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INTRODUCCION

La atencién farmacéutica es un servicio que se proporciona a los pacientes
prescriptos con preparados magistrales y otros medicamentos, la informacion
oral y escrita completa, sobre su enfermedad y el correcto uso,
almacenamiento y control de los medicamentos, que ayudaran a prevenir,
promover y recuperar, la salud individual y colectiva, mejorando asi la calidad
de vida.(1)

Atencién Farmacéutica es la provision responsable de la farmacoterapia con
el proposito de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida
del paciente, la atencidon farmacéutica consiste en la realizacion del
seguimiento farmacologico en el paciente, con dos objetivos:

1. Responsabilizarse con el paciente de que el medicamento tendra el
efecto deseado por el medico que lo prescribié o por el farmacéutico que lo
indico.

2. Estar atento para que a lo largo del tratamiento no aparezcan o
aparezcan los minimos problemas no deseados, y si aparecen, resolverlos
entre los dos o con la ayuda de su medico.

La atencién farmacéutica: Es un concepto de practica profesional en el que
el paciente es el principal beneficiario de las acciones del farmacéutico. Es el
compendio de actitudes, comportamientos, compromisos, inquietudes, valores
éticos, funciones, conocimientos, responsabilidades y destrezas del
farmacéutico en la prestacidon de la farmacoterapia, con objeto de lograr
resultados terapéuticos definidos en la salud y calidad de vida del paciente. (2)

La Atencion Farmacéutica es la participacion activa del Farmacéutico en la
atencion al paciente, mediante la dispensacién y seguimiento de los
tratamientos farmacoterapéuticos, cooperando con el médico y otros
profesionales sanitarios, a fin de conseguir resultados que mejoren la calidad
de vida del paciente".(3) La Atenciébn Farmacéutica pretende potenciar las
actividades asistenciales orientadas fundamentalmente al paciente que
consume medicamentos, cuyo beneficio es el principal objetivo del ejercicio del
farmacéutico como profesional sanitario. Para ello es necesario promover un
modelo de implantacion de la atencion farmacéutica teniendo como meta
alcanzar la méaxima aportacion profesional en cada actividad, y tendiendo a la
generalizacion de la practica del seguimiento del tratamiento
farmacoterapéutico individualizado por el farmacéutico, aceptando la ayuda del
concepto de farmacovigilancia para prevenir y corregir los fracasos terapéuticos
ocasionados por los medicamentos.(4)



La farmacovigilancia es una especializacion surgida en la década de los 60
del siglo XX. En respuesta a los relevantes fracasos terapéuticos ocurridos con
la introduccion de nuevos farmacos que integraron el arsenal
farmacotérapeutico disponible para atender los procesos salud-enfermedad de
la poblacion. Organizaciones nacionales e internacionales responsables de
salud, crearon las bases para la deteccion temprana y oportuna de las
reacciones adversas a los medicamentos, aplicando diversas metodologias de
investigacion siendo la notificacion espontanea una de las méas utilizadas a
nivel mundial. Sin embargo los resultados obtenidos durante 40 afios de su
aplicacién, han demostrado que sigue siendo un problema de salud la
latrogenia provocada por los efectos adversos de los medicamentos. La
atencion farmacéutica, especializacion surgida en 1990, implica que el
profesional farmacéutico mediante una interaccion directa con el paciente,
atienda todas las necesidades de este en relacion con los medicamentos y
garantice su uso racional, mediante la prevencion, deteccién y solucién de
todos los problemas relacionados con la farmacoterapéutica prescrita.

En el presente trabajo se demuestra mediante un analisis integrador,
tomando como base las estrategias de trabajo de ambas especializaciones,
que la atencibn farmacéutica al paciente especifico, aplicando una
farmacovigilancia individualizada, contribuye a garantizar el Uso Racional de
los Medicamentos, con la obtencién de los maximos beneficios y minimos
riesgos en los tratamientos farmacoterapéuticos prescritos.(5) La atencion
farmacéutica implica la actividad asistencial personalizada del farmacéutico,
donde la actividad de farmacovigilancia tiene que ser incorporada al servicio
prestado, con el objetivo de preservar, mejorar y evitar , todos los Problemas
Relacionados con los Medicamentos (PRM), donde los efectos indeseables de
los mismos , constituyen mas de la cuarta parte de los PRM que se presentan
durante el ejercicio de esta actividad, lo cual se encuentra plenamente recogido
en la amplia literatura referida por investigadores de gran prestigio. Por lo tanto
en este trabajo se pretende recopilar la informacion necesaria para crear bases
gue nos ayuden a detectar los problemas relacionados con el medicamento y el
uso racional de estos, asi como asesorar y orientar la farmacoterapia correcta
al paciente y la farmacologia clinica.



OBJETIVO

Llevar acabo una investigacion documental sobre atencién farmacéutica y
los temas relacionados con ella. A través de una revision bibliografica,
hemerogréfica y electronica para tener el panorama historico la evolucion y la
forma actual de abordar la atencion farmacéutica.



1.- HISTORIA DE LA ATENCION FARMACEUTICA.

El desarrollo de la atencion farmacéutica se ha convertido para muchos
profesionales en su caballo de batalla a la hora de establecer nuevas facetas
en la actividad profesional del farmacéutico. Este articulo es un pequefio
homenaje a quienes se esforzaron y se esfuerzan en dotar a la Farmacia de un
significado mas amplio.

Circunscribiéndonos al ambito de la farmacia, mas cercano al paciente-
cliente y con mayor potencial de servicio a la sociedad, nos encontramos en un
momento en el que se estan generando gran cantidad de datos que posibilitan
su analisis y la obtencién de resultados prometedores. La intervencion de
grupos de investigacion universitarios, de colegios y de la industria resulta
fundamental para que la publicacion de estos resultados tenga un mayor auge
y de una vez por todas la atencion farmacéutica, se implante de una manera
generalizada. Esta organizacion piramidal obtendra su éxito en funcion de la
implicacion de todos sus agentes, en especial de los responsables de generar
el servicio, la farmacia.

Hasta llegar a este momento es necesario hacer una revision de la historia
de aquellos que siendo conscientes de las necesidades de la sociedad
propusieron soluciones desde la farmacia.

El concepto de atencion farmacéutica que hoy manejamos tiene sus mas
intimos predecesores en la farmacia clinica y su combinacion con la
farmacoterapia alla por la década de los sesenta. La farmacia clinica surgio de
la necesidad de desarrollar un nuevo rol del farmacéutico para satisfacer los
cambios sociales y econémicos de Estados Unidos, en especial los orientados
al paciente.

Paul Parker en el Il Clinical midyear meeting of the American Society of
Hospital Pharmacists de 1967 ya estableci6é una serie de prioridades en las que
el farmacéutico debia actuar. Posteriormente, la American Pharmaceutical
Association y la American Society of Hospital Pharmacists elaboraron un
informe con el nombre “Thew challenge to pharmacy in times of changes”, un
documento para muchos revelador que abogaba por el uso seguro de
medicamentos.

La década de los setenta supone el desarrollo de la farmacia clinica en
Estados Unidos y Europa, aunque siempre se mantuvo en el ambiente
hospitalario supuso el previo paso a la atencion farmacéutica.



Llegados los ochenta, la sostenibilidad de los sistemas sanitarios estaba
mermada por el incremento del coste de la prestacion farmacéutica, aunque los
modelos sanitarios de Estados Unidos y Europa no son comparables, ambos
se veian notoriamente afectados. Los datos de morbi-mortalidad relacionados
con los medicamentos eran grandilocuentes en Estados Unidos desde 1975
hasta 1990.

Fue entonces cuando los profesores C.D. Hepler y L.M. Strand vieron la
necesidad de reorientar la profesion. Partiendo del ambito hospitalario y de la
farmacia clinica como baluarte, se dirigieron hacia su implantacion en la
farmacia comunitaria con el concepto “Pharmaceutical Care” (Atencion
Farmacéutica).

Dos son las publicaciones de estos autores que requieren especial mencion:

- “Opportinuties and  responsabilites in  Pharmaceutical care”
Am.J.Pharm.1989.

“Opportinuties and responsibilities in Pharmaceutical care” AM J. Hosp.1990.

De ellas, se desprende la definicion oficial de Atencion Farmacéutica
(Pharmaceutical care): “provision responsable de una terapia medicamentosa
con el propdsito de conseguir resultados definidos que mejoren la calidad de
vida de los pacientes”.

Esta definicion asignaba al farmacéutico un papel mas activo en el control
de la farmacoterapia de los pacientes, asi como incrementaba su
responsabilidad a la hora de asegurar la efectividad y seguridad de ésta. El
nucleo fundamental del Pharmaceutical care era por tanto, un seguimiento del
tratamiento farmacologico dirigido a la eliminacién de problemas relacionados
con los medicamentos (PRM) en el paciente y de esta manera, surge el
concepto de PRM:

PRM: “experiencia indeseable del paciente que involucra a la
farmacoterapia y que interfiere real o potencialmente con los resultados
deseados del paciente”. (Strand and col. “Drugs-related problems: their
structure and function” Am.Pharmacother.1990).

La década de los noventa se inicid sentando estos dos pilares basicos para
entender la atencién farmacéutica, pronto la Administracion Federal de los
Estados Unidos quiso rentabilizar este modelo con un conjunto de medidas que
ahondaban en un compromiso de ahorro del coste de tratamiento



farmacoldgico. Se conoce como OBRA-90 y aunque supuso un relativo éxito en
su objetivo primordial no supuso el avance que se esperaba. En mi opinion, se
atendid6 mas a criterios econdmicos que a la mejora asistencial que podria
haber supuesto, pero en fin, en un modelo como el americano resulta mas
complicado todo. En la actualidad, los programas de atencion farmacéutica en
Estados Unidos se centran en demostrar su valor afiadido y su rentabilidad
(“value for money”).

La llegada de la atencién farmacéutica a Europa fue muy rapida, en 1991 el
profesor Hepler expuso su concepto en una conferencia en Londres y al afio
siguiente, ya se estaban considerando los distintos métodos de investigaciéon
en atencion farmaceéutica en la reunion de Hillergd (Dinamarca). Pronto se
ponen en marcha proyectos de intervencion en pacientes:

1.- TOMASMA. Pacientes con asma. Dinamarca.

2.- TOMCOR. Pacientes postinfartados. Espafia. Coordinado por Alvarez
de Toledo, uno de los pioneros de la atencion farmacéutica en Espafa. Los
resultados fueron expuestos en el | Congreso Nacional de Atencion
Farmacéutica (1992).

El principal problema para demostrar la efectividad de la atencion
farmacéutica residia en los sistemas de medicion de resultados y aunque
TOMCOR suponia un avance, era necesario establecer unos sistemas
conjuntos de medicién (Seminario de Hillergd, Dinamarca, 1999).

En relacion al concepto de problema relacionado con el medicamento, su
desarrollo en Espafia se lo debemos a tres profesores de la Universidad de
Granada; M.J. Faus, F. Martinez y F. Fernandez.

Fueron los precursores del seguimiento farmacoldgico en las farmacias
elaborando el reconocido “Programa Dader”. Crearon un grupo de investigacion
de atencion farmacéutica en la Universidad y estimularon la inclusién curricular
de la atencion farmacéutica en la carrera de farmacia. Ademas, crearon el |
Programa Master en atencion farmacéutica. Ellos fueron los precursores del
“Consenso de Granada sobre PRM” (1998) del que salié la clasificacion
taxonomica de problemas relacionados con el medicamento mas aceptada
actualmente.

En conclusién, la integracion del concepto de PRM y en extension de la
atencion farmacéutica, ha venido reflejado a nivel nacional, en la celebracion
anual de un congreso de atencion farmacéutica donde se han publicado
resultados de diversas iniciativas. La elaboracion de un “Documento de



Consenso sobre atencion farmaceéutica” por el ministerio de sanidad, la
creacion de un plan estratégico para la implantacibn de la atencién
farmacéutica que esta involucrando a un gran numero de compafieros y la
inclusion de la atencion farmacéutica en la reforma de la Ley del medicamento,
suponen el futuro esperanzador de la practica habitual del farmacéutico del
siglo XXI. (6)

Aunque la docencia de la atencion farmacéutica, 0 mas concretamente, del
seguimiento del tratamiento farmacoldgico se estd implantando en las
universidades espafolas dentro de diversas materias, como farmacia clinica,
atencion farmacéutica, farmacia social, practicas tuteladas, tal vez como
consecuencia de algunos informes internacionales; todavia persiste el
problema de formar a los farmacéuticos ya egresados de las universidades.
Estos son los actuales profesionales en el ejercicio, sobre los que ya pesa la
obligacion legal de proporcionar seguimiento del tratamiento farmacolégico y
sobre los que recae un apoyo manifestado del Ministerio de Sanidad y
Consumo espafiol para empezar a ejercer en esta practica.

En este esfuerzo formativo de postgrado, el Grupo de Investigacion en
Atencion Farmaceéutica de la Universidad de Granada ha venido desarrollando
actividades de especializaciébn, como el Master en Atencion Farmacéutica y
otras de formacion continua como los cursos de Capacitacion en Atencion
Farmacéutica, o el Programa Dader de Seguimiento Farmacoterapéutico.(7)

1.1 LA ATENCION FARMACEUTICA ACTUAL Y FUTURA.

A comienzos del siglo XX, la préactica farmacéutica y la formacién del
farmacéutico estaban intimamente ligadas pero a partir de 1920, la formacion y
la préactica farmacéutica americana empezaron a divergir, debido en gran
medida a la industrializacion de la produccién de medicamentos. Hacia la
década de los 50, la producciéon industrial de los medicamentos habia
desespecializado y desprofesionalizado las funciones del antiguo farmacéutico.
A comienzos de los 60 fueron desarrollandose los servicios de informacion de
medicamentos hacia una consulta terapéutica mas enfocada al paciente,
principalmente en los hospitales.

En Estados Unidos, las funciones tradicionales de dispensacién como razon
de ser del ejercicio profesional de la farmacia, estan destinadas a la extincion y
la responsabilidad esencial del farmacéutico consiste en contribuir a satisfacer
la necesidad en cada paciente de un tratamiento farmacolégico apropiado,
efectivo, seguro y comodo, su objetivo es cambiar la profesion de farmacia y
todo su modus operandi.



Para los farmacéuticos de Estados Unidos la asuncion de nuevas funciones
y responsabilidades requiere una preparacién especial, unas capacidades
nuevas y muy sofisticadas y un nuevo sistema de valores para el desarrollo de
un ejercicio profesional, también nuevo, centrado totalmente en el paciente. Y
para ello consideran necesario muchos cambios. De hecho lo que piden es que
se reinvente la farmacia como profesion sanitaria y que se redefina su finalidad
y su responsabilidad colectiva, asumiendo un compromiso publico colectivo
para reducir la morbilidad y mortalidad relacionada con los medicamentos.

Estados Unidos tiene multiples problemas en relacion con el acceso a la
asistencia sanitaria, con el coste de la morbilidad y la mortalidad relacionada
con los medicamentos y con la calidad de los servicios. Es un pais donde "la
asistencia gestionada y los valores del mercado definen y dirigen cada vez
mas, la asistencia sanitaria prestada a quienes tienen medios para acceder a
ella”.

Los farmacéuticos comunitarios en Estados Unidos estan perdiendo la
dispensacién de medicamentos, por diversas causas, como son, la venta por
correo, venta de medicamentos O.T.C. en grandes superficies, venta por
Internet, etc.

Hay una necesidad de que un profesional asuma la responsabilidad de un
uso apropiado, eficaz, seguro y cémodo del tratamiento farmacolégico. La
justificacion no solo se basa en el supuesto ahorro econémico de la factura de
sanidad sino en lo que denominan costos humanos asociados a la calidad de
vida, la salud y el bienestar, que tendrian que estar presentes en todo sistema
gue pretenda ser humanitario y cuidar a las personas.

El ejercicio de la Atencién Farmacéutica requiere del profesional asumir la
responsabilidad del resultado real de la medicacion de cada paciente, y en que
si se acepta la responsabilidad de los resultados del tratamiento farmacoldgico
de un paciente, hay que estar preparado para hacer frente tanto a éxitos como
a fracaso.

Identifican, presentan, y describen siete grandes tipos de problemas
relacionados con la indicacién efectividad seguridad y cumplimiento. Para ello,
el farmacéutico tiene necesariamente que entrevistar al paciente, y registrar
sus problemas de salud, para establecer la correspondencia entre farmaco e
indicacion terapéutica, algo ademas necesario y previo a cualquier critica a la
posologia o cuestiones de seguridad o cumplimiento.

El proceso de asistencia al paciente es un proceso de solucion de
problemas légicos, sistemético, y global que permite al profesional prestar un



servicio de calidad completo y uniforme al paciente, documentando las
intervenciones en todo el proceso de:

1.- Andlisis de la situacion,

2.- Plan de seguimiento y;

3.- Evaluacion del seguimiento. Teniendo en cuenta siempre las necesidades y
caracteristicas del paciente. Es preciso asumir la responsabilidad y firmar el
propio trabajo.

Le dan una gran importancia a la documentacion del ejercicio profesional,
bien sea informacion para el profesional, el paciente, o la propia consulta. Para
proporcionar al paciente una asistencia de calidad, pero también por la
responsabilidad legal con objeto de que si se produce una accion legal contra
el profesional se disponga de documentacion apropiada y la tercera razén es:
"ya que la remuneracién de la asistencia al paciente es necesaria si se
pretende que el ejercicio profesional farmacéutico sobreviva a largo plazo, el
registro constituye la base para la remuneracion”.

En el proyecto llamado "Minnesota Pharmaceutical Care Project" se aplico
(entre 1992-1995 y en 9000 pacientes) un nuevo ejercicio profesional, un nuevo
sistema de gestion del ejercicio profesional, un sistema de documentacion
informatizado de la asistencia al paciente, y una nueva estructura de pago. No
solo mejoré la evolucién real de los pacientes, sino que constituyé una
inversion logica y econdomicamente muy favorable.

Se afirma que aunque el nuevo servicio debe prestarse y debe ser validado
antes de que quepa esperar una remuneracioén por su prestacion, es esencial
gue exista un plan de negocios y que se cobre el servicio al paciente.

Son conscientes de que la magnitud del cambio que representa pasar de
una mision de dispensacion a una mision de asistencia al paciente es tan
grande que son pocos los profesionales que lo han realizado plenamente.

Afirman que todos los que intervienen en la Atencién Farmacéutica deben
afrontar el proceso de aprendizaje (su contenido, sus valores, sus substratos
ideoldgicos / politicos y sus muchos conflictos) de manera abierta y como
compaferos en esta mision de transformacion. Consideran que el contenido del
plan de estudios debe ser determinado en funcibn de los problemas
relacionados con la medicacion y las necesidades frecuentes de los individuos



farmacia que comporta una interaccion directa del farmacéutico con el paciente
con el fin de atender las necesidades de este en relacibn con los
medicamentos”. Definieron, también, las responsabilidades que este
profesional debia asumir: a)garantizar que todo el tratamiento farmacologico
del paciente fuera el apropiado, el mas efectivo posible, el mas seguro
disponible y de administracion lo suficientemente cémoda segun las pautas
indicadas, e b) identificar, resolver y, lo que es mas importante, prevenir los
posibles problemas relacionados con la medicacion que dificultaran la
consecucion del primer grupo de responsabilidades del ejercicio de la atencion
farmacéutica. A partir de 1990 empieza la difusion de Pharmaceutical Care
fuera de Estados Unidos.

1992 se disefla en una Facultad de Farmacia americana un proyecto de
investigacion sobre un Modelo practico de Atencion Farmacéutica Global,
denominado "Proyecto Minesota" en el que participan mas de 50 farmacéuticos
y cuyo objetivo es demostrar que el papel del farmacéutico asistencial es (util
para luchar contra el mal uso de los medicamentos.

Para que exista Atencion Farmacéutica:

El profesional determina: deseos, preferencias y necesidades especificas
del paciente en cuanto a su salud y enfermedad.

El profesional se compromete a una asistencia continuada una vez iniciada.

En 1993 La Organizacion Mundial de la Salud publica su Informe Tokio
sobre "El papel del farmacéutico en el sistema de Atencion de Salud”, donde se
examinan las responsabilidades del farmacéutico en relacibn con las
necesidades asistenciales del paciente y de la comunidad, englobandolas en el
concepto de Atencion Farmacéutica. Es en el aflo 1993 cuando se puede
considerar el de la expansion de Pharmaceutical Care fuera de los Estados
Unidos. (Pharmaceutical Care esp 1999).

Es importante resaltar que esta nueva forma de trabajar ya ha recibido
apoyo legal en Espafia, tras publicar la Ley 16/1997 de 26 de abril sobre
Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmacia, que en su articulo
primero trata sobre los servicios que el farmacéutico titular deberé prestar, y
dice textualmente en su punto quinto: "La informacion y el seguimiento de los
tratamientos farmacoldgicos a los pacientes"

Dentro de este proceso evolutivo, la farmacia ha aceptado, como papel
profesional para el futuro, la Atencibn Farmacéutica. Se pretende con ello,
satisfacer las necesidades de los pacientes en relacion con los medicamentos,
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de la comunidad, dentro de un enfoque educativo personalizado, activo y
basado en casos.

Todo esto conduce a una nueva relacion profesional mas satisfactoria entre
médicos y farmacéuticos "esta nueva practica profesional, no pretende sustituir
la funcion del médico ni de ningan otro profesional, sino mas bien satisfacer
una necesidad del sistema de asistencia sanitaria"."El médico necesita ayuda
para resolver todas las complejidades cada vez mayores del empleo de
medicamentos. El farmacéutico constituye la eleccion logica por sus

conocimientos y por su acceso directo y abierto a los pacientes".

El Pharmaceutical Care (Atenciébn Farmacéutica) es un movimiento que se
inicia en Estados Unidos en la década de los 80 como consecuencia légica de
los planteamientos que la Farmacia Clinica habia llevado a la practica
profesional.

La historia de este movimiento profesional empieza cuando en 1975 la
Asociacion Americana de "Colleges of Pharmacy" encarga a una comision de
expertos, el llamado "Informe Millis" en el cual sefialan la necesidad de implicar
a los farmacéuticos en el control del uso adecuado de los medicamentos.

Este nuevo ejercicio de responsabilidad del farmacéutico hacia el paciente
fue definido por primera vez en 1975 por Mikeal y colaboradores, como "la
asistencia que un determinado paciente necesita y recibe, que le asegura un
uso seguro y racional de los medicamentos”.

En 1980 Brodi imparti6 una conferencia sobre "teoria de la Practica
Farmacéutica" - resume la evolucion de la profesion a lo largo del siglo XX,
desde una situacion de orientacion al producto a una situacion de orientacién al
paciente, afirmando que el farmacéutico debe ser el responsable del resultado
de la terapéutica con medicamentos.

En 1985 Hepler analiza la insuficiencia de informar y aconsejar, su punto de
vista es que hay que pasar a "cuidar' de los pacientes que usan
medicamentos, acufiando el término Pharmaceutical Care.

En 1988 se produce una fusién entre el punto de vista filoséfico que Hepler
tiene del problema de la mala utilizacion de medicamentos y las ideas practicas
para su resolucion que aporta Strand.

En 1990 Hepler y Strand definen el concepto de Pharmaceutical Care como:
"La Atencion Farmacéutica es aquel componente del ejercicio profesional de la
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sean éstas cuales sean, ofreciendo al farmacéutico una filosofia de trabajo
centrada en el paciente y orientada hacia la identificacion, resolucion y
prevencion de los problemas relacionados con la medicacion. Los
farmacéuticos estan especialmente preparados para aportar una contribucién
importante a la resolucion del problema de la morbilidad y mortalidad
relacionadas con la medicacion, que afecta de manera importante a la salud
publica, y que motivaron un coste en Estados Unidos de unos 76.000 millones
de ddlares (Johnson y Bootman, 1997).(8)

Todo este proceso encaminado a que los medicamentos alcancen los
objetivos terapéuticos, que el médico persigue al prescribirlos o el farmacéutico
al indicarlos, constituye un nuevo concepto de practica sanitaria, denominado
en nuestro pais Atencién Farmacéutica y cuyo objetivo final es prevenir la
morbilidad y la mortalidad debida a medicamentos, a través de una practica
profesional dirigida a asegurar una farmacoterapia apropiada, segura y efectiva
para todos los pacientes. (9)

El modelo de Atencién hoy en Europa tiende a una participacion activa del
farmacéutico en el manejo de la informacion, de alli que alguno de ellos
sobresale aplicando el concepto de Atencion Farmacéutica por sobre el de
dispensa o0 venta. Se afirma que para existir como actividad debiéramos
enfocar dentro de Latinoamérica el mismo concepto, motivo por el cual se
convoco para debatir el tema.

En primer término el Farm. Joep Winters desarroll6 el tema sobre la
situacién de la farmacia en Europa puntualizando en la de Holanda, pais que
pierde recientemente el monopolio de la propiedad de la farmacia para el
farmacéutico, pero mantiene en base a una calidad de servicio a través de una
Atencion Farmacéutica, el control de la actividad. Como dato ilustrativo y
comparativo diremos la cantidad de habitantes por Farmacia (promedio):

Francia 2000 habitantes, Espafia 2500, Inglaterra 5000, Holanda 10.000,
Dinamarca 14.000.

La Atencién Farmacéutica en Holanda forma parte del servicio que brinda la
farmacia, entre otros sobre temas de hipertension, asma, diabetes, etc. (10)

Los avances cientifico-tecnolégicos del presente siglo han afectado
profundamente el ejercicio de los profesionales farmacéuticos en el mundo
desarrollado y ha llevado a la necesidad de crear instancias de
perfeccionamiento y especializacion en algunas areas no existentes en el
pasado. Es asi como la industrializacion en la produccion de medicamentos
hizo perder importancia a la elaboracion de medicamentos en la oficina de
farmacia. Esta situacion llevdo a los farmacéuticos estadounidenses a
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cuestionarse, a fines de los afios 60, la formacion universitaria y el ejercicio
profesional. Es en esos momentos que comienza a desarrollarse la farmacia
clinica, definiendose como un ejercicio profesional farmacéutico en el equipo de
salud, buscando, a través del aporte de conocimientos sobre medicamentos, un
uso racional de ellos, beneficiando asi la atencion de los pacientes.

En lo que respecta a la atencion farmacéutica, la Facultad también ha
estado preocupada de desarrollarla. Para esto, establecidé un programa de
colaboracion con la Washington State University School of Pharmacy y una
cadena de farmacias nacional, el que ha permitido que algunos de sus
docentes visitaran dicha universidad extranjera y conocieran programas de
atencion farmacéutica que existen en el Estado de Washington. Asimismo, con
la colaboracion de docentes de la mencionada universidad estadounidense, en
la Facultad se han realizado seminarios y cursos breves de capacitacion a los
profesionales de la empresa farmacéutica y docentes.

Por otra parte, con el programa de colaboracién, la Universidad de Chile
nuevamente se encuentra en una posicidn ventajosa en relacion a otras
instituciones de educacion superior de Latinoamérica. De hecho el programa
colaboracién entre la Facultad y la Washington State University School of
Pharmacy, contempla crear en la Universidad de Chile un centro de
especializacion y perfeccionamiento en atencion farmacéutica de los
profesionales farmaceéuticos latinoamericanos. (11)

Profesionales de todo el sur de chile asistieron al curso de verano 2002 de
Farmacia que entrega lo nuevo en atencion farmacéutica y herramientas para
comunicarse mejor con el paciente. Actualizacion en Farmacia se denominé el
curso de verano dictado por esa facultad a Quimicos Farmacéuticos del pais.
Se trataron temas como dosis unitaria, farmaco vigilancia y atencion
farmacéutica, y se incluy6 un taller de comunicacién, técnicas de entrevistas y
atencion domiciliaria, algo que es nuevo para los profesionales.

“La facultad debe dar respuesta a las necesidades de la sociedad, a los
farmacéuticos que estan en ejercicio y que buscan ponerse al dia, ademas,
somos pioneros en estos temas dentro de Chile y Latinoamérica”, sefialo
Carmen Sandoval, vice-decano de Farmacia. La atencion farmacéutica
moderna consiste en virar el centro de atencion del farmacéutico hacia el
paciente y no dedicarse solo al remedio que prescribe el médico, también su
preocupacion debe ser la respuesta del paciente a los medicamentos, como
evoluciona con ellos, etc. También importan la accion del profesional en los
hospitales, el seguimiento de la medicacion que recibe el paciente y evitar la
pérdida de farmacos, lo que permite hacer estudios sobre las necesidades por
paciente y bajar los costos de los hospitales.
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Con todo esto pretendemos hacer un farmacéutico mas eficiente, y en
directo beneficio al paciente, gracias a una atencién mas global. (12)

1.1.1 ATENCION FARMACEUTICA EN MEXICO.

La definicion de Atencion farmaceéutica, la cual nos indica que: “es un
concepto de la préactica profesional en el que el paciente es el principal
beneficiario de las acciones del farmacéutico y que implica la aplicacion de las
actitudes, comportamientos, compromisos, inquietudes, valores éticos,
funciones, conocimientos, responsabilidades y destrezas del farmacéutico en la
prestacion de la farmacoterapia, con el objeto de lograr resultados terapéuticos
definidos en la salud y la calidad de vida del paciente”, nos muestra,
claramente, el papel que deberia y debe tener el profesional farmacéutico en
cualquier pais del mundo.

México, pais de América del Norte, presenta una situacion muy sui géneris
en referencia a las Farmacias: las Universidades no incluyen Escuelas de
Farmacia y las area farmacéuticas se encuentran relacionadas estrechamente
y estan ubicadas, en las Escuelas de Ciencias Quimicas, por lo que el
egresado del area de la Farmacia, se identifica como un profesional de la
quimica y no como un profesional de la salud. Su titulo: Quimico Farmacéutico
Bidlogo y/o Quimico Farmacéutico Industrial, por mencionar los mas conocidos,
nos indica claramente que su educacién esta centrada en el medicamento y no
en el paciente. Asimismo, las Politicas farmacéuticas son confusas, débiles v,
frecuentemente, erréneas, en parte por desconocimiento y desinformacién por
parte de los funcionarios de la Secretaria de Salud y, en mucho, por la
presencia de diversos intereses creados y desinterés, en referencia al
medicamento, como bien social y no como una mercancia cualquiera. Si bien,
la Industria Quimico farmacéutica esta bien regulada en cuanto a la calidad del
medicamento, las Farmacias no estan consideradas como fundamentales en la
cadena de la salud, una vez que el medicamento ha salido al mercado, solo
son un negocio cualquiera, que no tiene porque proporcionar Servicio a la
comunidad, ni consideran que las mismas deben jugar un papel fundamental
en la Atencion Primaria en Salud.

Ante este panorama tan negativo, algunos Educadores Farmacéuticos,
atendiendo a las recomendaciones de la Primera Reunion Panamericana de
Educacién farmacéutica, que se celebrd, en Miami, Florida en 1990, apoyada
por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y por la Asociacion
Americana de escuelas de Farmacia (AACP), y a la cual asistieron 23 paises
del continente americano y diversos observadores de Europa, algunos
educadores farmacéuticos mexicanos, modificaron con gran esfuerzo y muchas
dificultades, los planes de estudio universitarios para orientar la educacion
hacia el paciente y lograr, poco a poco, la incorporacién del farmacéutico al
equipo de salud.
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A la fecha, los Servicios Estatales de Salud del Estado de Hidalgo (el sexto
mas pobre de México), consideran al Licenciado en farmacia, como miembro
fundamental de su Sistema de Salud y lo ha incorporado a sus hospitales, al
igual que muchos hospitales privados.

Por lo anterior, desde 1998 a la fecha, se ha ido desarrollando la Atencion
farmacéutica en este Estado y se trabaja con los demas profesionales de la
salud que, al fin, entienden que es necesario apoyar y facilitar el Uso Racional
de Medicamentos y que es necesario ademas de un buen diagndstico y una
prescripcion adecuada, optimizar la terapia, disminuir costos en medicamentos,
vigilar el cumplimiento de la terapia, dar seguimiento y educacion al paciente en
referencia a su terapia no medicamentosa y su farmacoterapia, para elevar la
atencion en salud y mejorar la calidad de vida de los pacientes.

En el Hospital del Nifio DIF, el Servicio de Farmacovigilancia, ha detectado,
notificado y evaluado 150, Sospechas de Reacciones Adversas de
Medicamentos, al Centro Nacional de Farmacovigilancia del pais (Secretaria de
Salud), quien a su vez, envia las evaluaciones al Centro Internacional de
Farmacovigilancia de la Organizacion Mundial de la Salud.

El Sistema de Salud Hospitalario de Hidalgo, se esta convirtiendo en un
modelo, para el resto del pais, Los conocimientos, destrezas, habilidades,
calidad de Servicio y los solidos conceptos éticos del Licenciado en Farmacia
de la Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo, estdn permitiendo que
poco a poco, se incorpore, con gran éxito a hospitales de otros Estados del
Pais. Se esta apoyando, soélidamente, la Farmacovigilancia y se estan
realizando también Estudios de Utilizacion y Evaluacion del Uso de
Medicamentos.

En resumen, la Atencién farmacéutica en México, ya se inicié y va por buen
camino, pero, requiere de mucho tiempo, trabajo, rompimiento de tabues y
cambio de actitudes en las Universidades, Gobierno, Gremio Farmacéutico y
Sociedad, para que se entienda su importancia, y se consolide como una
practica cotidiana y necesaria, para apoyar a la salud de la comunidad.

1.1.2 Atencion farmacéutica en Uruguay, realidades y perspectivas.

Mucho tiempo ha pasado desde que Hepler y Strand publicaron en 1990 un
trabajo denominado “Opotunities and responsabilities in pharmaceutical care”,
lo cual introdujo una nueva filosofia en la practica de la Atencion farmacéutica y
un nuevo proceso de atencién al paciente por parte de los Quimicos
Farmacéuticos.
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Sin embargo, han tardado en conocerse en este pais los principios de
atencién farmacéutica y mas lento aun ha resultado el proceso de implantacién
de los mismos.

Basados en la concepcién de la Atencién farmacéutica como el suministro
responsable de una farmacoterapia con el proposito de lograr resultados
definitivos que mejoren o mantengan la calidad de vida del paciente, tales
como:

- Curacion de la enfermedad

- Eliminacion o reduccion de la sintomatologia del paciente
- Interrupcién o enlentecimiento del proceso patolégico

- Prevencion de una enfermedad o de una sintomatologia.

Parecio razonable que fueran las asociaciones farmaceuticas nacionales las
que deben fijar normas segun los parametros relevantes en cada pais.

En este pais, la Comisibn de Farmacia Comunitaria de la asociacion
profesional, la Asociacion de Quimica y Farmacia del Uruguay, ha sido el
instrumento  cientifico-gremial responsable de promover la Atencidn
farmacéutica.

Desde sus origenes en 1998, quimicos farmacéuticos y estudiantes
avanzados de la carrera comenzaron a elaborar un plan de trabajo siguiendo
los lineamientos generales que se han desarrollado a nivel mundial.

En primer lugar se trazaron los objetivos estratégicos y tacticos:

OBJETIVOS ESTRATEGICOS:

- Comprension y asimilacion de la nueva filosofia de trabajo.

Se organizaron una serie de eventos y jornadas con la finalidad de crear un
grupo de quimicos farmacéuticos comprometidos en llevar adelante una buena
atencion farmacéutica a nivel de la farmacia comunitaria.

- Formacioén de recursos humanos.
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Mediante la realizacion de cursos de capacitacion dictados por docentes
universitarios especialistas en los temas. Algunos de los temas estudiados
fueron: actualizacion en farmacoterapia; hipertension; diabetes; asma, EPOC y
tabaquismo.

OBJETIVOS TACTICOS

- Elaboracion de material educativo/informativo.

Se han preparado folletos para entregar a los clientes/pacientes en las
farmacias sobre distintos temas, del tipo:

- folletos instructivos, donde se dan pautas generales a seguir en temas
relacionados con la salud, en particular sobre el buen uso de los medicamentos
y el buen uso de los antibiéticos.

-folletos informativos, donde se presenta una enfermedad, de la cual se
explica cual es el agente causante, como se manifiesta, modo de contagio y en
los casos que corresponda, formas de prevencion, tratamiento farmacolégico y
no farmacoldgico. Se han elegido ejemplos de patologias de alta prevalencia
en nuestro pais y de los cuales no habia informacion, caso de: gripe, micosis
superficiales y sarna.

- Participacion en campafias educativas en conjuncién con el Estado, con
otras asociaciones y centros educativos.

Por ejemplo se ha participado en la Semana del Corazon organizada por la
Comision Honoraria para la Salud Cardiovascular

Pero la realidad es que al dia de hoy llegan a contarse con los dedos de las
manos las farmacias que presta atencion farmacéutica y en las que se
documentan las intervenciones farmacéuticas.

¢, Qué hacer entonces?

Compartimos la concepcion de que el papel del farmacéutico en la
prestacion de atencion farmacéutica debe ser definido cultural, social y
profesionalmente y que para que a los farmacéuticos se les conceda la
autorizacion social y cultural para prestarla, no so6lo el gremio sino la
Universidad deben asegurar que todos los profesionales tengan el
conocimiento y las herramientas necesarias.
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Y aqui es donde tenemos una debilidad muy importante porque la
Universidad no ha enfocado la educacién farmacéutica con miras a formar
profesionales involucrados con el paciente y ha sido muy reciente la percepcion
de la necesidad de reperfilar la formacion que venia impartiendo. Es asi que
recién en el nuevo plan de estudios del afio 2000 se agregd Atencion
farmacéutica como materia electiva en el Ultimo semestre con inclusion de la
practica.

Al presente, los egresados cuentan con un curso de Farmacia Comunitaria
en el marco del Programa de Educacién Permanente, en el cual se dan los
fundamentos de Atencién farmacéutica. Asimismo se esta proyectando la
realizacion de un curso especifico de Atencidn farmacéutica dentro de un
programa de cursos con miras a la obtencion de créditos a fin de acceder a un
Diploma de Especialista en Farmacia Hospitalaria. Esto ultimo constituye un
proyecto conjunto de la Unidad de Educacion Permanente de la Facultad de
Quimica y de OFIL Uruguay.

Pero en realidad son insuficientes estos avances para dotar al profesional
de hoy y al futuro egresado, de las armas necesarias para una correcta
atencion farmacéutica. Esto no permitira despegar a nuestra profesion de lo
que esta reducida al dia de hoy donde sus campos de ejercicio mas fuerte no
han sido precisamente ni la farmacia comunitaria ni la hospitalaria, en las que
sus funciones se limitan a asegurar la correcta dispensacion, la conservacion
de los medicamentos y el control de los psicotrépicos, no existiendo siquiera
una exigencia legal en relacién a su permanencia en un horario determinado.

Se hace necesario rever en la formacion curricular de nuestro profesional un
enfoque hacia la salud publica asi como la adopcion de politicas nacionales
que promuevan la farmacia como un centro de atencion de salud.

Hasta el presente en la formacion curricular se ha centrado la atencién mas
gue en el paciente en el medicamento en si mismo, sin plantearse cual deberia
ser la mision del profesional farmacéutico con vistas a dar respuesta a las
necesidades de la comunidad.

La experiencia de la interaccién con el paciente y con otros profesionales de
la salud, caso del médico, del nutricionista, del personal de enfermeria debe
tener lugar en un momento de la formacion del profesional en que se esté
forjando su pensamiento critico y su capacidad de resolver problemas. Al dia
de hoy nuestros profesionales toman contacto con el paciente cuando ingresan
al mercado laboral, sin haber desarrollado destrezas siquiera como para
comunicarse con el mismo.
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¢, Como avanzar en el futuro?

Ademas de acercarnos a la Universidad para promover su intervencion y su
compromiso en tal sentido, se hace necesario acercarnos a nuestras
autoridades sanitarias a fin de promover la concrecion de marcos regulatorios
que propicien el desarrollo de la profesion hacia el cumplimiento de estos
objetivos.

Compatibilizar estos tres agentes de cambio: nuestro Ministerio de Salud
Pulblica, nuestra Universidad y nuestra Asociacion Profesional creemos sea el
desafio a fin de enfocar la actuacion del profesional farmacéutico hacia el
interés del paciente a fin de asegurar el uso seguro y efectivo del medicamento
sin perder de vista los aspectos econdmicos, muy particularmente en
momentos como los que esté viviendo nuestra region.

1.1.3 Atencion farmacéutica en Esparia, realidades y perspectivas.

La realidad de la Atencion farmacéutica en Espafia a fecha de Diciembre de
2002 estd condicionada por una breve pero intensa historia de actividad
académica, profesional y politica que voy a tratar de resumir.

Desde el V Congreso de Ciencias farmacéuticas, celebrado en Alcala de
Henares (Madrid) en Noviembre de 1995 ha tenido lugar en Espafia una
sucesion intensiva de hechos en relacion con la Atencion farmacéutica. El
profesor Hepler que asisti6 a ese Congreso, inaugurando el Simposio de
Oficina de Farmacia, describia las amenazas de la nueva gestién de la
asistencia farmacéutica en EEUU sobre el farmacéutico individual, dispensador
de medicamentos, preocupado por cuestiones nimias y puntuales sin afrontar
una verdadera revolucion de su funciébn en la sociedad como profesional
responsable de una parte de los resultados sanitarios a obtener con la
farmacoterapia, dentro de la atencion sanitaria.

En ese afo de 1995 existian ya diversos colectivos de farmacéuticos que
recibieron el mensaje de la Atencion Farmacéutica sobre un terreno abonado
para ponerla en préctica. Estos grupos eran:

Los farmacéuticos que se habian implicado en el resultado de la
administracion de metadona en adictos a opiaceos. En Asturias, Barcelona,
Mélaga y Jaén, desde 1981, de un modo no reglamentado; en el Pais vasco
desde 1990 con un programa especifico y remunerando el servicio.
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Los farmacéuticos integrados en la REAP, sociedad cientifica cuyo objetivo
era la investigacion de los servicios de Atencion Primaria de Salud. Dentro de
este grupo los farmacéuticos habian investigado las actividades que
diferenciaban el servicio profesional del farmacéutico, del servicio logistico de
las farmacias.

Los farmacéuticos de Atencién Primaria, que desde 1989 fueron
incorporados como profesionales sanitarios de Atencion .Primaria., tienen el
objetivo de mejorar la gestion del gasto en medicamentos, conduciendo al “uso
racional” del mismo; pero también con atribuciones de intervencion
personalizada respecto de pacientes con dificultades en el uso de
medicamentos.

La creacion de un grupo de investigacién en practica farmacéutica por la
Universidad de Granada en 1993, promovido por la Dra. M. José Faus. Que, a
su vez habia organizado en Junio de 1990 el “Primer Forum sobre el ejercicio
de la profesion farmacéutica en la sociedad actual y futura” con repercusiones
importantes en la prensa profesional y cientifica.

La influencia y pertenencia de algunos farmacéuticos espafioles de oficina
de farmacia a la Sociedad Europea de Farmacia Clinica (ESCP) que promovié
el interés por el resultado de los medicamentos en el paciente, desde 1979.

Diversos grupos de trabajo en algunos Colegios de Farmacéuticos, como la
“Seccion de estudios farmacolégicos” del Colegio de Asturias que funcionaba
desde 1978, o los Colegios de Alicante, Barcelona o Vizcaya en los que fue
crucial la implantacion de los C.I.M. con farmacéuticos lideres del cambio
profesional.

REALIDADES DESPUES DE 1995

Instituciones que han promovido actividad investigadora, docente y de
implantacion del servicio de Atencion Farmaceéutica:

En Septiembre de 1996 esta Sociedad Cientifica contrata con MSD-Espafia,
y con los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Vizcaya y Barcelona la
financiacion del primer estudio controlado sobre resultados de la atencién
farmacéutica a pacientes que han sufrido episodios coronarios agudos; utiliza
la metodologia TOM disefiada por el Departamento del Profesor Hepler en la
Universidad de Florida. Este estudio se denomina TOMCOR vy se lleva a cabo
entre 1997 y1999, publicandose sus primeros resultados en el ler Congreso
Nacional de 1999 y los definitivos en Diciembre de 2001.
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Durante el afio 2000 se realiza por la Red Espafiola de Atencion Primaria
(REAP) otro segundo estudio descriptivo de atencion farmacéutica a viajeros
internacionales, estudio VINTAF, pendiente ahora de publicacion.

FUNDACION PHARMACEUTICAL-CARE

Creada el 27 de Mayo de 1998 con la aportacion economica de 34
patronos-fundadores que pertenecen a la profesién farmacéutica en un 80%
meédicos, gestores y economistas el otro 20%. En la Fundacion se integraron
como patronos varias sociedades cientificas que podian cooperar en el
desarrollo de la atencion farmacéutica, entre ellas estaba la REAP, citada
anteriormente, y la Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de Atencion Primaria
(SEFAP) representando a los farmacéuticos de Atencion Primaria.

En el articulo cinco de los Estatutos Sociales de la Fundacion se marcan los
siguientes objetivos:

La implementacion, promocioén y desarrollo de la Atencion farmacéutica (lo
que se conoce internacionalmente con el término inglés “Pharmaceutical Care”;
proporcionar terapéutica farmacologica con el propdsito responsable de lograr
la mejora de la calidad de vida del paciente, y en tanto en cuanto lo permita la
legislacidon vigente, también en Ibero América y en otros paises. Apoyar a las
instituciones sanitarias correspondientes y a los investigadores interesados en
el tema, procurando que todos los estudios se realicen dentro del méas alto nivel
cualitativo.

Promover la investigacion cientifica relacionada con el objeto principal.

Ofrecer formacion y asesoramiento sobre cuestiones relacionadas con el
objeto principal.

Difundir los resultados de los trabajos de investigacion y facilitar el
conocimiento de los avances en los diferentes campos de la investigacion del
Pharmaceutical Care, organizando congresos, cursos, simposios y realizando
publicaciones.

La fundacién ha ofertado cursos a distancia, organizado 2 Congresos,
promovido un Consenso Nacional de Atencion Farmacéutica, y editado una
revista cientifica desde Enero de 1999.
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GRUPO DE INVESTIGACION EN ATENCION FARMACEUTICA DE LA
UNIVERSIDAD DE GRANADA

Una de las primeras actividades promovidas por este grupo fue el “Club de
Atencién farmacéutica” pagina web de consulta y discusion sobre la practica de
la Atencién Farmacéutica en vivo y en directo, discutiendo procedimientos y
conceptos con colegas de Esparia y Latinoamérica.

En 1997 este grupo oferta la primera edicibn de un Master en Atencion
farmacéutica; pocos meses después el grupo colabora con la Universidad de
Valencia en la edicidn el primer Master a distancia de Atencion Farmacéutica.

En 1999, este grupo presenta en el ler Congreso Nacional de Atencién
Farmacéutica., su programa de implantacion y docencia de Atencion
Farmacéutica, denominado “Programa Dader”, cuya finalidad es proporcionar a
los farmacéuticos un proceso de aprendizaje de la practica de la atencién
farmacéutica, mediante la utilizacion de una metodologia sencilla, aunque
rigurosa que permita al farmacéutico asistencial ayudar a los pacientes a
obtener el maximo beneficio de sus medicamentos.

En la actualidad mas de 600 farmacéuticos en Espafia y muchos otros en
Portugal, y diversos paises de Latinoamérica han seguido esta metodologia e
implantado en mayor o menor cantidad de pacientes el Seguimiento
Farmacoterapéutico.

OTRAS UNIVERSIDADES

En la Universidad de Barcelona el Area de Farmacia clinica empieza a
ofertar cursos de postgrado en Atencion farmacéutica en 1995. En La
Universidad de Sevilla, también se crea el grupo de investigaciéon en Atencion
farmacéutica y se convoca en Abril de 2001 el primer Congreso Universitario de
Atencién farmacéutica. La Universidad de Valencia co-organiza con el grupo de
Granada el primer Master a distancia en 1998 estando en el momento actual en
su cuarta edicion.

ESCUELA NACIONAL DE SANIDAD. GRUPO DE ATENCION
FARMACEUTICA.

Coordinado por el Dr. Antonio Ifiesta se inicia una actividad de investigacion
sobre Atencion Farmacéutica que da lugar a:
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- Cinco reuniones anuales de revisibn de los programas o iniciativas
llevadas a cabo por los diferentes grupos del pais.

-Reuniones de revision de casos clinicos sobre atencién farmacéutica en
patologias mas prevalentes: asma, hipertension o diabetes.

-Desarrollo de una tesis doctoral con un trabajo de investigacion,
comparando los resultados de la atencion farmacéutica (grupo intervencion)
frente a no-atencion farmacéutica (grupo control) en pacientes asmaticos, y
resultados muy positivos.

-Oferta a través de la pagina web desarrollada, de casos clinicos
presentados en las sesiones clinicas del grupo, con un formato “standard” y
referidos a multiples patologias ademas de la traduccion al castellano de
articulos importantes aparecidos en revistas extranjeras, 0 acceso a bases de
datos de medicamentos no habituales, o noticias sobre el desarrollo de la
actividad de atencién farmacéutica en todo el ambito Iberolatinoamericano.

El Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid inicia su apoyo a la Atencién
farmacéutica en 1995, aportando la definicibn de atencién farmacéutica,
actualmente recogida en el Consenso del Ministerio del afio 2001. En 1997
celebré la 1ra Jornada de atencion farmacéutica y en 1999 plantea la primera
colaboraciéon conjunta con el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria
(INSALUD) de Madrid para el desarrollo de la atencién farmacéutica en
pacientes hipertensos.

Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Sevilla, Valencia, Vizcaya,
Barcelona, Zaragoza, Pontevedra y Murcia han promovido diferentes
actividades de atencion farmacéutica siendo de destacar los programas sobre
atencion farmacéutica en deshabituacion del tabaco de Sevilla 'y Zaragoza o el
desarrollo de metodologia de dispensacion activa del Colegio de Vizcaya o los
criterios para diferenciar niveles de atencion farmacéutica en la oficina de
farmacia que estan desarrollando en el Colegio de Barcelona.

Las Asociaciones Profesionales Farmacéuticos Comunitarios de Madrid
(FACOR), Asociacion de Farmacéuticos Comunitarios de Jean (FACOAS) Yy la
Sociedad Esparfiola de Farmacia Comunitaria (SEFAC) recientemente creada
gue promueven la atencién farmacéutica como eje de la actividad profesional.

Asi mismo la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH),
Asociacion profesional de los farmacéuticos de hospital, oferta docencia en
atencion farmacéutica y organiza mesas redondas dentro de sus congresos
desde 1993.
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En el afio 2001 se publico el primer trabajo sobre resultados de atencion
farmacéutica en hospitales en un ensayo controlado, realizado en el Hospital
Peset de Valencia.

CONGRESOS NACIONALES CELEBRADOS

El primero en 1999 en San Sebastian con 77 comunicaciones-poster y mas
de mil asistentes, y el segundo en 2001 en Barcelona con mas de 800
asistentes y 151 comunicaciones orales y poster.

Revistas Cientificas dedicadas a la Atencion Farmacéutica. Hay 2 una con
publicacion mensual “Atencidn farmacéutica (antigua Farmacia Clinica) y otra
bimensual Pharmaceutical-Care-espafia.

CONSENSO sobre ATENCION FARMACEUTICA del Ministerio de Sanidad
y Consumo. 2001.

El documento en el que participaron como expertos: farmacéuticos de
farmacia comunitaria, de hospital, de Atencién Primaria y de la Administraciéon
discutiendo y acordando mucha terminologia en uso, y define tres actividades
basicas en la farmacia comunitaria para identificar o prevenir problemas
relacionados con el medicamento (PRM), e intervenir en consecuencia, es decir
para desarrollar el “Pharmaceutica Care”: la Dispensacion activa, la Consulta
farmacéutica y el Seguimiento Farmacoterapéutico

PLAN 'ESTRATEGICO PARA EL DESARROLLO DE LA ATENCION
FARMACEUTICA.

En cumplimiento de lo acordado en el Pacto de estabilidad de Octubre 2001
el Consejo General de Colegios presenta en su Congreso bianual de Granada
2002 este Plan Estratégico. Asume el Documento de Consenso del Ministerio,
proveera de herramientas informéticas y tecnologias de comunicacion para
realizarlo y promueve, sobre todo que se inicie la Intervencion Farmacéutica
sobre problemas relacionados con el medicamento (PRM) que ocurran en
relacion con la Especialidad Farmacéutica Publicitaria (EFP), Especialidades
Farmacéuticas Genéricas (EFG) o en patologias crénicas prevalentes en
nuestra sociedad.
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PERSPECTIVAS:

Después de la descripcion de esa casi frenética actividad desde 1995 ¢ qué
perspectiva se atisba para la atencion farmacéutica en Espafa?

La diferencia cultural més importante respecto a la Atencién farmacéutica
desde hace diez afos es que ha pasado del “Atencidn Farmacéutica, ¢ qué es
eso? O ah, ya, lo que se ha hecho siempre;” a que ahora se llama Atencién
farmacéutica a todo lo que hacemos los farmaceéuticos, que es un buen uso del
castellano pero no del concepto.

Los tres puntos clave, a nuestro juicio que condicionan la evolucion de este
concepto como nucleo de la actividad profesional en el cercano futuro son:

1) La consolidacién de la actividad con metodologia bien definida, diferente
segun el ambito de trabajo del farmacéutico asistencial (hospital,
Atencién Primaria o farmacia comunitaria).

La complejidad de los procesos a realizar debe quedar plasmada en esas
metodologias para que no acabe considerandose Atencion farmacéutica ni
siquiera Intervencion farmacéutica a la toma de tension aislada o la
determinacion del peso.

2) La gestion econdmica de los servicios sanitarios, y dentro de ellos de los
farmacéuticos; es crucial deslindar lo que cuestan los medicamentos
distribuidos a la poblacion, en sus camas, en sus domicilios 0 en sus
residencias, de lo que vale y cuesta que esos medicamentos se usen con
resultados 6ptimos y sin causar un gasto sanitario afiadido.

3) La evolucién en Europa y en el mundo de la profesién de farmacéuticos
asistencial. La definicibn de sus competencias y el alcance de sus
responsabilidades.

La perspectiva real respecto al punto primero parece bien orientada, dado
que existen numerosas instituciones con programas de investigacién y
docencia en activo. Si seria deseable que se aumentase la investigacion
respecto a la docencia, ya que una innovacion de servicio como la que supone
atencion farmacéutica necesita avanzar en el conocimiento propio de la
actividad. Para que pueda haber investigacion y docencia debe existir practica
de la actividad e investigando sobre esa practica innovadora, se podra hacer
docencia util.
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El segundo punto queda inmerso en los cambios de gestion de los servicios
sanitarios que han acogido benevolentemente la Atencién farmacéutica como
un servicio que incrementa la racionalidad del presupuesto sanitario. En
Espafa la Administracion sanitaria ha sido locomotora de la introduccién de la
atencion farmacéutica con la legislacion introducida en estos diez afos. Sin
embargo, todavia tropieza con falta de evidencias cientificas suficientes y con
la armonizacidon de intereses y competencias con los demas grupos
profesionales.

La evoluciéon de la profesion en Europa y en el mundo esta condicionada
igualmente por los dos primeros apartados. Desde una perspectiva global, los
modelos de gestidn sanitaria en cada pais y la capacidad innovadora del
cuerpo profesional farmacéutico, son los dos factores que estan influyendo mas
en el desarrollo de la Atencién farmacéutica. En el ambito de la farmacia
comunitaria el “pago por servicio” solo lo ha conseguido explicita vy
masivamente la Corporacion Profesional Australiana, definiendo un proceso
qgue han llamado “revisibn de medicacion” que realizado de una manera
protocolizada y, a peticion de los médicos de cabecera de los pacientes se ha
iniciado en Febrero de 2002. En Inglaterra, Escocia e Irlanda también se estan
acordando protocolos puntuales para situaciones concretas y, sobre todo se
estda iniciando la conexion entre los servicios farmacéuticos “fuera” del hospital
o residencias con los comunitarios. En Suiza se han acordado pagos por
servicio prestado respecto a control trimestral de cumplimiento o
contraindicaciones en determinadas enfermedades cronicas.

En algun pais hay cadenas de farmacias que hacen marketing de su oferta
de atencion farmacéutica y en el Sudeste asiatico o Japon hay servicios
farmacéuticos que realizan intervenciones farmacéuticas identificando PRM
casi con el mismo protocolo que podemos estar usando en Espaiia.

Todo ello nos hace pensar que el concepto de atencion farmacéutica esta
difundido, aceptado por la clase profesional y ensaydndose en muchos puntos
del globo terragueo, pero los condicionantes econdmicos de la gestion de la
sanidad en los diversos paises del mundo seran los que hagan posible o
imposible que esta evolucion profesional se consolide. (13)

La profesibn farmacéutica es la que estd en mejor posicion para
responsabilizarse de los resultados de la terapia con medicamentos. El
farmacéutico es un profesional de la salud con elevado conocimiento sobre los
farmacos y sus efectos en el cuerpo humano. Al combinar su educacion y
entrenamiento con su facil acceso al publico y la amplia distribucion de
farmacias en las zonas metropolitanas, las ciudades del interior y las zonas
rurales, combinacién que no tiene paralelo con ninguna otra profesion sanitaria,
el farmacéutico esta en una posicion ideal para mejorar la atencién brindada al
paciente.
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Sin embargo, para asumir el nuevo papel es necesaria una completa
reingenieria de la practica farmacéutica, es decir repensar y redefinir el
ejercicio profesional para adecuarlo a las actuales necesidades de la sociedad.
La reingenieria es la revision fundamental y el redisefio radical de los procesos
para alcanzar mejoras efectivas en areas criticas de rendimiento y de
conceptualizacidon contemporaneas, como costos, calidad, servicios y rapidez.
No es una forma especifica sino herramientas y técnicas que pueden
emplearse para reinventar la manera de realizar un trabajo. Tampoco es un
remedio rapido ni una receta magica para reducir los costos y aumentar las
ventas de la farmacia (si bien produce una mayor rentabilidad econémica).

La reingenieria no implica arreglar algo para que funcione mejor, sino volver
a empezar arrancando de cero. La reingenieria farmaceéutica implica reorientar
la actividad del farmacéutico hacia el cuidado integral de los pacientes en
materia de medicamentos, es decir darle un perfil clinico. (14)

27



2. GENERALIDADES.

2.1 DEFINICION DE ATENCION, FARMACEUTICA. PARTES QUE LA
CONFORMAN (EVALUACION FARMACOTERAPEUTICA,
FARMACOVIGILANCIA Y CONSEJO AL PACIENTE.)

2.1.1 Definicién de Atencidon Farmacéutica.

Atencién Farmacéutica es un concepto de préactica profesional en la cual el
paciente es el principal beneficiario de las acciones del farmacéutico.

La Atencién Farmacéutica es la respuesta sanitaria a la necesidad social de
ayudar a los pacientes para obtener el maximo beneficio de sus medicamentos.

El farmacéutico es el sanitario ideal para el control de la farmacoterapia por
su:

e Formacién especifica en medicamentos
e Accesibilidad para los pacientes
e Desaprovechamiento profesional

La Atencion Farmaceéutica que corresponde al concepto de Pharmaceutical
Care, es un trabajo profesional en el cual se hace un seguimiento sistematico
de los medicamentos que utiliza un paciente, con el objetivo de obtener el
méaximo beneficio de los mismos con el menor nimero de efectos adversos
posibles, y éste deberia ser quizas el termino empleado: Seguimiento del
Medicamento o Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico, tal y como se esta
denominando al proceso en algunos paises europeos.

Atencion Farmaceéutica es el seguimiento del tratamiento farmacologico del
paciente con dos objetivos:

1. Responsabilizarse con el paciente de que el medicamento le va a hacer el
efecto deseado por el médico que lo prescribié o por el farmacéutico que lo
indico.

2. Estar atento para que a lo largo del tratamiento no aparezcan o
aparezcan los minimos problemas no deseados, y si aparecen resolverlos entre
los dos o con ayuda de su medico.
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2.1.1.2 Otras definiciones de Atencién Farmacéutica:

"Atencién Farmacéutica es la provision responsable de la farmacoterapia
con el proposito de alcanzar unos resultados concretos que mejoren la calidad
de vida de cada paciente". Estos resultados son:

1. Curacion de la enfermedad

2. Eliminacién o reduccion de la sintomatologia del paciente
3. Interrupcién o enlentecimiento del proceso patolégico

4. Prevencion de una enfermedad o de una sintomatologia

Atencion Farmaceéutica es buscar y resolver los problemas derivados del
tratamiento de los pacientes.

2.1.1.3 Funciones y objetivos de la Atencion Farmaceéutica.

El ndcleo fundamental de la Atencion Farmacéutica es una estrecha relacion
entre el farmacéutico y el paciente, que trabajan juntos para prevenir, identificar
y resolver los problemas derivados del tratamiento.

En la préactica, la Atencion Farmacéutica necesita para poder ser llevada a
cabo, establecer una relacion entre el farmacéutico y el paciente, que permita
un trabajo en comun con objeto de buscar, identificar, prevenir y resolver los
problemas que puedan surgir durante el tratamiento farmacoldgico de esos
pacientes.

Las tres principales funciones de la Atencién Farmacéutica:

¢ I|dentificar los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)

e Resolver los actuales Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM)

e Prevenir los futuros Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM).
(15)

La practica de la atencion farmacéutica disefiada en la actualidad el acto de
la dispensacion como una actuaciéon profesional que consiste no solo en la
entrega del medicamento, o producto sanitario en condiciones 6ptimas, sino en
una responsabilidad que comprende, por existencia legal (Ley de Regulacion
de las oficinas de farmacia, articulo 1.5), “la informacién y el seguimiento de los
tratamientos farmacoldgicos a los pacientes”.
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La informacion verbal o escrita, es el acto de la dispensacion de los
medicamentos debe de ser lo extensa y pormenorizada que se considere
oportuna, a juicio del farmacéutico. Con caracter general:

a) Como tomar la mediacién: horarios, si debe tomarse antes, durante,
después de las comidas principales.

b) Como preparar y conservar la medicacion: preparacion de mezclas
extemporaneas, fraccionamiento de comprimidos, uso correcto de los
sistemas inhalatorios, utilizacion de jeringas precargadas.

c) Riesgos derivados de un posible incumplimiento: pacientes cronicos,
tratamientos de larga duracion, antibioterapia.

d) Advertencias y precauciones adicionales: medidas higiénicas y dietéticas,
asi como las complementarias y potenciadoras de los tratamientos de
pacientes diabéticos, hipertensos, asmaticos, obesos.

e) Advertencias y precauciones adicionales a determinados grupos de
pacientes: embarazadas, madres lactantes, nifios, mayores.

f) Advertencias y precauciones dirigidas a pacientes polimedicados:
personas mayores.

g) Advertencias y precauciones sobre posibles reacciones adversas a los
medicamentos.

El seguimiento de los tratamientos farmacolégicos constituye el dltimo
eslabon de la cadena terapéutica del medicamento por parte del
farmacéutico y una consecuencia natural de la propia evolucion de la
farmacia, orientada hacia otras mas altas de competencias Yy
responsabilidades asistenciales.

El ejercicio de la atencion farmacéutica planteada por Charles Hepler y
Coll en 1990 donde define que “la atencion farmacéutica es el ejercicio del
profesional farmacéutico que comparta una interaccion directa del
farmacéutico con el paciente, con la finalidad de atender las necesidades de
éste en relacion con los medicamentos”. (16)

“La atencién farmacéutica consiste en asumir, por parte de los
farmacéuticos, el papel que les corresponde en las materias relacionadas
con los medicamentos, desde la seleccion de los farmacos mas adecuados,
colaborando con el médico en la toma de decisiones para la prescripcion; la
recomendacion y consejo a los pacientes sobre su uso de medicamentos de
dispensacion sin receta medica, en la monitorizacién de los tratamientos
farmacoterapéuticos que deben seguir los pacientes; en la vigilancia del
cumplimiento de los tratamientos y de las reacciones adversas y, finalmente,
en la evaluacién de los resultados cooperando con los médicos”.
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Las funciones del farmacéutico se agrupan en dos grandes areas:

1.- Actividades orientadas al medicamento y productos sanitarios, como

elementos fisicos:

ADQUISICION

CUSTODIA
ALMACENAMIENTO
CONSERVACION

De materias Primas
Especialidades Farmacéuticas

Productos sanitarios

2.-Actividades orientadas al paciente.

Respecto a las actividades del farmacéutico orientadas al paciente son

las siguientes:

a) Atencidn Farmacéutica: “Atencion Farmacéutica es la participacion activa

b)

del farmaceéutico para la asistencia del paciente en la dispensacion y el
seguimiento de un tratamiento farmacotérapeutico, cooperando asi con el
médico y otros profesionales sanitarios a fin de conseguir resultados que
mejoren la calidad de vida del paciente. También conlleva a la implicacion
del farmacéutico en actividades que proporcionen buena salud vy
prevengan las enfermedades”.

Atencion farmacéutica Clinica: “Dentro de la atencién farmacéutica se
distinguen actividades que podrian agruparse en el ambito de la clinica
por estar orientadas a la asistencia al sujeto en el manejo de los
medicamentos antes que el medicamento en si. Son actuaciones como: la
indicacién del medicamento que no requieren prescripcion médica,
prevencion de la enfermedad, educacion sanitaria, farmacovigilancia,
seguimiento personalizado y todas aquellas que se relacionan con el uso
racional del medicamento”
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c) Seguimiento farmacotérapeutico analizado: “Seguimiento
farmacotérapeutico personalizado es la practica profesional en la que el
farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos mediante deteccidn, prevencion y
solucion de problemas relacionados con la medicacion (PRM), de forma
continua, sistematizada y documentada, en colaboracién 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”.

Todas las actividades y funciones descritas se configuran como un
servicio continuado, de modo que sirvan de mecanismos para ofrecer al
paciente proteccion frente a la aparicibn o presencia de problemas
relacionados con los medicamentos tanto en la dispensacion (principal
servicio demandado por los usuarios de las farmacias), como en la consulta
farmacéutica, la educacion sanitaria y el seguimiento farmacotérapeutico
personalizado. A este respecto, cuatro elementos que se analizan a
continuacion, son inherentes al concepto actual de Atencion Farmacéutica:

2.1.1.3.1 Cartera de servicios

La justificacion de la cartera de servicios esta en la necesidad de clarificar y
diferenciar la oferta que debe desarrollarse en las farmacias comunitarias a fin
de demostrar a los usuarios la actividad de ejercer, servir como uno de los
instrumentos de medida de dicha actividad y permitir su valoracién. Tres
servicios o funciones son esenciales en el modelo profesional de la atencion
farmaceéutica:

1.- Dispensacion de especialidades farmacéuticas;
2.- Consulta o indicacion farmacéutica;
3.- Seguimiento farmacotérapeutico personalizado.

2.1.1.3.2 Calidad de vida

El concepto de calidad de vida es dificil de definir. Se pueden distinguir
diferentes interpretaciones: biomédica (interpretacion desde el estado de salud
y enfermedad), socio-econdémica, psicoldgica, ecoldgica, cultural, tecnoldgica,
filosofica, entre otras. Se trata por tanto de un concepto multidimensional que
integra amplios y variados aspectos relacionados con el bienestar personal y
social, el psicolégico, el mental, el educativo, el cultural, el intelectual, etc. No
obstante, la calidad de vida se ha definido, en términos generales, como “la
percepcion u opinion de los individuos o grupos de que se satisfacen sus
necesidades y que no se les niega oportunidades para alcanzar un estado de
felicidad y realizacion personal”
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La relacion personal del paciente con el farmacéutico interpreta la calidad de
vida como el beneficio obtenido como el proyecto de vida del sujeto. La
motivacion del farmacéutico para prevenir y tomar decisiones, cuando asiste a
un paciente, consiste precisamente en contribuir y velar por la salud personal y
social en el desarrollo de una vida autbnoma.

2.1.1.3.3 Promocién de la salud y prevencién de la enfermedad

La promocion de la salud se define como el conjunto de medios y
estrategias encaminados a procurar la adopcién de habitos de vida estables.
Conlleva establecer conductas y habitos que la experiencia o la ciencia han
demostrado que estan asociados con el estado de salud, tales como desarrollar
aptitudes y recursos individuales, reforzar las acciones comunitarias, la
creacion de un entorno que favorece la salud, etc. La concepcion actual de la
promocion de la salud debe tener no solo como objetivo la vida sana sino
también el logro de un adecuado afrontamiento de la enfermedad, por que es
inevitable y una aceptable convivencia con la misma.

La educacion para la salud es un proceso planificado y sistemético de
comunicacién y ensefianza-aprendizaje orientado a hacer facil la adquisicién,
eleccion y mantenimiento de las practicas saludables y hacer dificiles las
practicas de riesgo. La OMS define el concepto de educacion para la salud
como: “cualquier combinacién de actividades de informacion y educacion que
conduzca a una situacion en la que las personas deseen estar sanas, sepan
como alcanzar la salud, hagan lo que pueden individual y colectivamente para
mantenerla y busquen ayuda cuando la necesiten”. La educacion para la salud
es, por consiguiente, una estrategia vinculada a la promocion de la salud.

Los escenarios propios de desarrollo de educacién para la salud son tres:
1.La escuela a través de programas especificos, como participacion de la
familia; 2. Los centros sanitarios, especialmente relacionados con la asistencia
primaria (centros de salud y farmacias comunitarias), y 3. Los medios de
comunicacién, mediante mensajes, anuncios y campafas de promocion de la
salud.

La educacion para la salud comprende tres estrategias principales, que
deben ser conocidas por los profesionales de la salud, especialmente en el
ambito de la asistencia primaria. De acuerdo con las recomendaciones de M.
Gallar, estas estrategias se concentran en:

a) Detectar problemas de salud. Es una tarea basica e imprescindible antes
de promover modificaciones de los estilos de vida (habitos insanos). En el
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escenario de la farmacia comunitaria es aconsejable que el farmaceéutico
registre en un fichero los habitos no saludables o insanos (tabaquismo,
sedentarismo, alcohol en exceso, etc.) de sus pacientes, en el que
documente ademas es seguimiento de la evolucibn del proceso
educativo sanitario.

b) Motivacion para los cambios. Consiste basicamente en promover la
modificacion de los habitos perjudiciales, basandose en el planteamiento
de las necesidades de salud como medio para lograr una vida sana. Para
motivar es importante estimular la capacidad de lesion de uno mismo,
meta que persigue la educacién para la salud y fomentar la autoestima
del sujeto. La estrategia para la motivacion consiste en establecer una
relacion de ayuda con el paciente, acordar objetivos asequibles que se
puedan conseguir en un tiempo razonable y, como inicio, seleccionar un
solo habito insano.

c) Instruir para los cambios. Consiste en transmitir de manera sencilla y
coherente todas las instrucciones necesarias para corregir los habitos
insalubres contrastados. Desde la perspectiva de la farmacia comunitaria
es importante poner a disposicion de los usuarios carteles informativos,
folletos, material confeccionado en forma de dipticos y tripticos, revistas
de interés sanitario, etc. La transmision personal por parte del
farmacéutico, verbal o escrita, es fundamental en la labor educativa para
alcanzar habitos saludables.

Por su parte, la prevencion de la enfermedad se define como el conjunto de
acciones que emanan del sistema sanitario, orientada a identificar a individuos
con alto riesgo de padecer determinadas enfermedades, tales como diabetes,
hipertension, obesidad, asma, depresion, cardiopatias, etc. La prevencién es el
resultado de estudios epidemiolégicos sobre la casualidad de la salud y de la
enfermedad.

El farmacéutico por tanto al ser uno de los profesionales de la salud més
cercano al usuario debe ser uno de los principales protagonistas en la
promocion de la salud, la educacién para la salud y la prevencién de la
enfermedad de la comunidad, en colaboracién con el resto de los profesionales
gue se encargan de la asistencia primaria.

2.1.1.4 EVALUACION FARMACOTERAPEUTICA.
2.1.1.41 BASES PARA LA EVALUACION Y SELECCION DE

MEDICAMENTOS.

La seleccion de medicamentos para el formulario del hospital debe
basarse en la evaluacién de la evidencia cientifica. La evaluacion de los
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medicamentos se realiza en base a criterios de EFICACIA, SEGURIDAD Y
COSTE. Como se muestra en la tabla No. 1

Debemos tener en cuenta dos aspectos claves: La relacion beneficio-
riesgo y la relacion de coste-efectividad. La primera nos informa de los
efectos del farmaco sobre la salud y la segunda sobre los aspectos
econdémicos y de eficiencia. Ambos puntos de vista deben considerarse con
rigor metodologico para que nos sean Utiles en la toma de decisiones
apropiadas.

Tabla No. 1 Seleccién de medicamentos en el hospital.

Seleccién de medicamentos en el hospital. Bases.

ler paso: Aplicar MBEv| a-Evaluar eficacia
(Medicina Basada en la| b-Evaluar efectividad
Evidencia) c-Evaluar seguridad

2° paso: Aplicar MBEf| a-Evaluar coste-eficacia incremental
(Medicina Basada en la| b-Estimar el impacto econémico y los
Eficiencia) beneficios sobre la salud.

c-Definir condiciones de uso

3er paso: La decision

2.1.1.4.1.1 EFICACIA

La evaluacion de la eficacia debe realizarse de acuerdo a los resultados
publicados en la literatura cientifica. Estos resultados deben ser validos,
clinicamente relevantes y aplicables a los tipos de pacientes atendidos en el
ambito sanitario en donde se realiza el proceso de evaluacion.

Las principales fuentes de evidencia cientifica son los Ensayos Clinicos
Fase Il aleatorizados, controlados, bien disefiados.

La busqueda bibliografica debe realizarse mediante Medline, sistema
IDIS, colaboracién Cochrane u otras recomendaciones de grupos de
expertos e informacién de los laboratorios. Otra fuente que debe analizarse,
en caso de estar disponible, son los meta-analisis. A partir de los articulos
originales, se deben resumir los resultados obtenidos en los ensayos clinicos
en los que se compara el farmaco que se evalla con placebo, con no
tratamiento o con el/los farmaco/s alternativo/s existente/s.

En general un ensayo clinico publicado hay que estudiarlo de forma critica
desde el punto de vista metodoldgico y determinar la validez interna de sus
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resultados. La lista CONSORT constituye una buena herramienta como guia
para la revision critica de un articulo.

Cuando los ensayos clinicos comparativos presentan resultados de
eficacia con diferencias significativas, tiene interés calcular el NNT (NUmero
Necesario de pacientes a Tratar, para conseguir una unidad de eficacia). Si
en el ensayo clinico hay subgrupos de pacientes con una relacion de eficacia
diferente y ello es importante para estratificar y establecer un protocolo de
indicacion del farmaco, debe calcularse el nimero necesario de pacientes a
tratar para cada subgrupo.

2.1.1.4.1.2 EFECTIVIDAD

Una cuestion es la eficacia demostrada de un farmaco en un ensayo
clinico y otra su efectividad real, cuando se aplica en las circunstancias y
condiciones propias de la actividad clinica habitual. Es importante determinar
en primer lugar si la poblacién sobre la que se ha realizado el ensayo es
similar a la que nosotros tenemos en nuestro medio, y por tanto podemos
estimar que los resultados esperables serdn similares. Los criterios de
inclusién y exclusién de los pacientes en el ensayo y sus caracteristicas
basales nos orientaran al respecto. Los analisis por intencidén de tratar son un
punto importante, pues sus resultados serdn mas cercanos a los de
efectividad. Las circunstancias en que se ha realizado el ensayo, como por
ejemplo el nivel asistencial y de seguimiento del paciente, también deben ser
similares para poder generalizar los resultados.

2.1.1.4.1.3 SEGURIDAD

La seguridad debe evaluarse a partir de la informacién generada en los
ensayos clinicos, en los estudios observacionales bien disefiados, en la
ficha técnica y Boletines de Farmacovigilancia.

Se tendran en cuenta principalmente los efectos adversos mas
importantes ya sea por su frecuencia o por su gravedad.

Conviene tener en cuenta algunos aspectos metodoldgicos de interés:

Los ensayos clinicos soélo detectan las reacciones adversas a
medicamentos de alta incidencia (en general >1 %). Unicamente el amplio
uso y los programas especificos de comunicacion voluntaria, estudios de
registros, algunos estudios observacionales y metanalisis permiten
identificar estos problemas de seguridad poco frecuentes, aunque en
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ocasiones graves. Con relativa frecuencia los datos iniciales de
beneficio/riesgo aportados por un ensayo clinico, son posteriormente
modificados al obtenerse nueva informacion de reacciones adversas. De
hecho, el retiro de medicamentos por problemas de seguridad o el
establecimiento de nuevas precauciones o advertencias se uso, es un tema
relativamente frecuente.

Otro aspecto a tener en cuenta en relacion a la seguridad, es que el
disefio y el célculo del tamafio de la muestra de un ensayo clinico se realiza
segun su obijetivo principal, que en la mayor parte de los casos es demostrar
una mayor eficacia. El tamafio de la muestra no suele definirse para
determinar diferencias en efectos adversos. En relacion a estos ultimos,
mucha veces en los ensayos clinicos publicados se presenta una simple
tabla de porcentajes de incidencia comparada del medicamento estudiado y
del medicamento de referencia (o placebo) de tipo descriptivo y de la que
Gnicamente podemos extraer indicios sobre diferencias de seguridad.

En ocasiones no se comparan dosis equipotentes de farmacos. A veces el
conseguir mayor eficacia con un farmaco respecto a otro, se debe al empleo
de dosis de potencia relativa superior, lo que llevara asociado problemas de
seguridad también superiores para las reacciones adversas tipo A o dosis
dependientes. Ejemplo reciente es el caso de la Cerivastatina con mayor
actividad hipolipemiante pero también mayor riesgo de causar rabdomiolisis.

Por todo ello, a igualdad de eficacia debera seleccionarse el medicamento
mas seguro y en caso de no disponer de informacion exhaustiva sobre
seguridad, debera seleccionarse el farmaco con el que haya mas experiencia
clinica.

2.1.1.4.1.4 EVALUACION ECONOMICA

Se debe evaluar el coste total del medicamento que incluye precio de
compra, coste de administracion, coste de monitorizacién y cuando sea
posible, el coste derivado de la posible iatrogenia.

Un parametro importante es determinar el coste-eficacia incremental.

El coste eficacia incremental se puede calcular en base al numero
necesario de pacientes a tratar valorando el coste incremental de un
tratamiento completo x el nimero de pacientes necesario para producir una
unidad de eficacia (NNT). Como se muestra en la tabla No. 2
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Tabla No. 2 Evaluacion Econ6mica.

Céalculo de los recursos necesarios para conseguir una unidad de eficacia
(coste eficacia incremental)

Coste-eficacia incremental (Euros por unidad de efectividad afiadida):
CE inc = (Ca-Cb)/ (Ea-Eb) = NNT x (Ca - Ch)

NNT = (1 / Ea-Eb)

Ca: Coste de los recursos empleados en el tratamiento estudio. Cb: Coste de
los recursos empleados en el tratamiento control o placebo. Ea: Eficacia
brazo farmaco experimental. Eb: Eficacia brazo control o placebo

Es conveniente también hacer una estimaciéon del numero de pacientes al
ano candidatos al tratamiento, en el centro dénde se evalla.

Si los datos anteriores se aplican a los pacientes que se estima se
trataran en el hospital durante un periodo de tiempo, usualmente un afo, se
podra realizar una estimacion del gasto potencial y una estimacion del
beneficio global esperable en el hospital, siempre y cuando los farmacos se
empleen en las indicaciones y condiciones avaladas por las evidencias de los
ensayos clinicos. Ver modelo de célculo en la tabla No. 3

Tabla No. 3 Estimacion del impacto econdémico en el hospital.

Estimacién del impacto econémico global para el hospital en base costes
reales del medicamento y del impacto sobre la mejora de la salud de los
pacientes tratados en el mismo periodo ( ejemplo 1 afio)

N° anual de| Coste por Numero Impacto Unidades de

pacientes paciente (o Necesario |econdmico eficacia

tratado en coste a Tratar anual anuales (definir

el hospital incremental) unidad de
eficacia en
ensayos
clinicos)

D C NNT DxC D/ NNT

Deben estudiarse, siempre que estén disponibles, los resultados de los
estudios farmaco econdmicos bien disefiados que se hayan realizado sobre
el farmaco y tener en cuenta la perspectiva desde la que se debe realizar la
evaluacion, sobre todo tener en cuenta los posibles recursos y costes
sanitarios que se puedan generar en atencion primaria.
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2.1.1.4.1.5 CONDICIONES DE USO.

Cuando los resultados de los ensayos ofrecen datos suficientes, es
posible tener en cuenta estos conceptos en la estratificacion de indicaciones,
lo que permite racionalizar el uso del medicamento, empleandose en
aquellos pacientes en que realmente se ha demostrado un beneficio
significativo. Esta estratificacion es el primer paso para incorporar estos
conceptos en las Guias y Protocolos Terapéuticos que puedan desarrollarse
posteriormente. Establecer condiciones de uso, aprobando su indicacion en
los subgrupos de pacientes en los que los ensayos clinicos han demostrado
eficacia clinica significativa, es un punto clave desde el punto de vista de la
eficiencia.

2.1.1.4.1.6 LA DECISION

Una vez con toda la documentacién disponible y plasmada en el informe
de evaluacion (ejemplo modelo tabla No. 4), podemos incluir el
medicamento estudiado en alguna de las cinco categorias definidas en la
tabla de Grado innovacion terapéutica. Para los farmacos incluidos en los
grupos 1 y 2 (innovaciones terapéuticas y farmacos que ofrecen avances
significativos de eficacia y seguridad) se propone su inclusién en la Guia
Farmacoterapéutica, siendo importante la valoracién que hace la comisién de
la significacion clinica de los beneficios sobre la salud esperables, y de la
validez externa o aplicabilidad de los resultados de los ensayo clinicos
estudiados. En los farmacos del grupo 3, se valora sobre todo respecto a las
ventajas para los pacientes externos, asi como sus datos de seguridad.
Los del grupo 4 se incluyen en el programa de intercambio terapéutico, y los
del grupo 5 no se aprueban.

El papel del estudio econdmico en la toma de decisiones es importante
porque ayuda a determinar el coste-efectividad incremental, asi como el
beneficio clinico esperable en un hospital o area concreta y el impacto
econdmico global en la misma. Es decir ofrece datos técnicos para que la
decision pueda realizarse de forma lo mas racional posible y teniendo en
cuenta el concepto de coste-oportunidad. Ver las tablas No. 4y 5
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Tabla No. 4 Informe de evaluacion de Nuevos Farmacos.

Puntos mas importantes para redactar informe de evaluacion de
nuevos farmacos. Resumen de la Lista-Guia del Hospital Universitario
Son Dureta.

1.- IDENTIFICACION DEL FARMACO Y AUTORES DEL INFORME

Farmaco (Nombre genérico). Autores del informe, Fecha de redaccion.

2.- SOLICITUD:

Facultativo que efectud la solicitud de inclusién del medicamento en la Guia
Farmacoterapéutica, servicio y fecha

3.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO

Grupo terapéutico. Nombre comercial. Presentaciones, via de administracion
y laboratorio fabricante. Precio

4.- AREA DE ACCION FARMACOLOGICA

4.1- Indicaciones clinicas formalmente aprobadas
4.2 Mecanismo de accion.

4.3 Posologia.

4.4 Farmacocinética.

5.- EVALUACION DE LA EFICACIA

5.1La eficacia se basara en los ensayos clinicos disponibles.

5.2 Se tabulan los EECC comparativos del farmaco: Cuando en los ensayos
comparativos se presenten resultados de eficacia con diferencias
significativas, se calculara el NNT (Numero Necesario de pacientes a Tratar,
para conseguir una unidad de eficacia).

5.3 Se especificaran si existen revisiones sistematicas publicadas y sus
conclusiones

5.4 Evaluacion de fuentes secundarias.

6. EVALUACION DE LA SEGURIDAD

6.1 Descripcion de los efectos secundarios mas significativos (por su
frecuencia o gravedad)

6.2 Ensayos Clinicos comparativos. Mismo esquema que punto 5.2. En este
caso si es posible se calculara el NNH

6.3 Fuentes secundarias.

6.4 Precauciones de empleo en casos especiales

7.- AREA ECONOMICA

7.1Coste tratamiento/ dia y coste/ tratamiento completo. Comparacion con la
terapia de referencia a dosis usuales.

7.2Coste eficacia incremental. Cuando sea posible se calcularda en base al
NNT: Se multiplica el coste de un tratamiento completo ( o coste
incremental) por el nUmero de pacientes necesario para producir una unidad
de eficacia, es decir por el NNT.

7.3Estimacion del nimero de pacientes afio candidatos al tratamiento en el
hospital coste estimado anual y unidades de eficacia anual.

7.4Estimacion del impacto econdmico global para el hospital en base costes
reales del medicamento

7.5Estimacion del impacto econdmico sobre la prescripcidbn de atencién
primaria.
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Continuacion Tabla No. 4

8.- AREA DE CONCLUSIONES

8.1 Resumen de los aspectos mas significativos. Discusion vy
consideraciones

8.2 Condiciones de uso en el hospital. Aplicacion de los datos y conclusiones
al hospital.

8.3 Indicaciones y servicios aprobados

8.4 Especificar si la inclusién del farmaco va acompafiada con la propuesta
de retirada de algun otro farmaco

8.5 Especificar si se produce algun cambio en el PET (Programa de
Equivalentes Terapéuticos)

8.6 Especificar si tiene impacto en atencidén primaria

9.- BIBLIOGRAFIA

Referencias empleadas para redactar el informe
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Tabla No. 5 Evaluacién de la calidad de un ensayo clinico publicado.

Lista-guia CONSORT 2001. Evaluacién de la calidad de un ensayo clinico publicado.

Seccion Iltem Descripcion. Si |No |NA
Debe constar:
TITULO Y
RESUMEN
1 ¢, Como fueron los participantes asignados a la

intervencion ? (Ej.: "adjudicacion aleatoria”,

"aleatorizados", "asignados aleatoriamente")

INTRODUCCION

Antecedentes | 2 Antecedentes cientificos y explicacién racional

METODOS

Participantes | 3a Criterios de elegibilidad de los participantes y lugar

3b de recogida los datos

Intervencio- 4 Detalles precisos de la intervencién a realizar en

nes cada grupo y como y cuando sera aplicada

Objetivos 5 Objetivos especificos e hipotesis

Resultados 6a Definicion clara de las medidas de los resultados

6b primarios y de las medidas de los resultados

secundarios, y cuando sea aplicable métodos
usados para garantizar la calidad de las medidas
(Ej: observaciones multiples, formacién de los
asesores).

Tamafio de la| 7a Cémo fue calculado el tamafio de la muestra v,

muestra 7b cuando sean aplicables, exposicion de andlisis
intermedios y criterios de suspensién del ensayo

Aleatoriza- 8a Método usado para generar la secuencia de

cion: 8b aleatorizacién, incluyendo detalles de cualquier

generaciéon restriccion ( Ej. bloques, estratificacion, ...)

de la

secuencia

Aleatoriza- 9 Método usado para ocultar la asignacion aleatoria.

cion: (Ej: sobres numerados, teléfono central),

asignacion especificando si la secuencia es oculta hasta que la

oculta intervencion es asignada.

Aleatoriza- 10 Quién genera la secuencia de la asignacion, quién

cion: incorpora a los participantes, y quién asigna los

aplicacion participantes a sus grupos.

Ciego 11a Si aquellos que administran las intervenciones y

(enmascara- |11b evallan los resultados son ciegos respecto a la

miento) asignacion de grupos. Si ello es asi como se evalué
el proceso y éxito de cegar.

Los métodos |12a Métodos estadisticos usados para comparar grupos

estadisticos |12b en los resultados primarios. Métodos para los

analisis adicionales, tales como analisis del
subgrupo y analisis ajustados.
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Continuacion Tabla No. 5

RESULTADOS

Flujodelos |13a Flujo de los participantes a través de cada etapa (se

participantes |13b recomienda un diagrama). Especificamente, para
cada grupo estudiado, comunicar el numero de
participantes asignados aleatoriamente, los que han
recibido el tratamiento previsto, los que han
terminando el protocolo del estudio, y los analizados
para el resultado primario. Descripcion de las
desviaciones del protocolo del estudio previsto,
junto con las razones de dichas desviaciones.

El recluta- | 14 Fechas que definen los periodos de reclutamiento y

miento seguimiento.

Datos base |15 Caracteristicas demogréficas y clinicas cada grupo.

Numeros 16 Los numeros de participantes (denominador) en

analizados cada grupo incluidos en cada analisis y especificar
si el andlisis se ha realizado "por intencion de
tratar". Indique los resultados en nimeros absolutos
cuando es factible (Ej: 10/20, no 50%).

Resultados y |17 Para cada resultado primario y secundario, un

estimacion resumen de los resultados para cada grupo, y del
tamafio estimado del efecto y su precision (Ej:
intervalo de la confianza del 95%).

Andlisis 18 Comunicar cualquier otro andlisis realizado,

auxiliares incluyendo analisis de subgrupo vy andlisis
ajustados, indicando aquellos que se han pre-
especificado y aquellos que son exploratorios.

Efectos 19 Todos los acontecimientos adversos importantes o

adversos efectos secundarios en cada grupo de la
intervencion.

DISCUSION

Interpretacion | 20 Interpretacion de los resultados, considerando
la hipétesis del estudio, fuentes de sesgos
potenciales o de imprecision, asi como los
peligros asociados con la multiplicidad de
andlisis y resultados.

Generaliza- |21 Generalizacion (validez externa) de los

ciéon resultados de ensayo.

Evidencia 22 Interpretacion general de los resultados en el

general contexto de la evidencia actual.

El grado de innovacién terapéutica.

En la evaluacion de nuevos farmacos para la Guia Farmacoterapéutica del

hospital hemos de considerar cinco grandes categorias:
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1-Medicamentos que son innovaciones terapéuticas. Son farmacos que
ofrecen nuevas alternativas terapéuticas en procesos para los que no existian
anteriormente terapias eficaces. Normalmente son farmacos con unas
indicaciones muy especificas. En general son productos derivados de la
biotecnologia y extraordinariamente costosos. Es importante determinar si sus
beneficios son clinicamente significativos y en qué subgrupos de pacientes.

2-Medicamentos que aportan un avance importante. Farmacos que aportan
ventajas significativas sobre los disponibles hasta el momento. Debe
considerarse si las ventajas de eficacia y seguridad, realmente se pueden
traducir en mayor efectividad clinica. Por ejemplo la magnitud de la diferencia a
su favor debe ser mayor que la variabilidad propia de la asistencia en las
condiciones del medio donde se aplicara el farmaco. De lo contrario el beneficio
clinico sobre el paciente es dudoso.

3-Medicamentos que ofrecen mejoras. Farmacos que ofrecen alguna
pequefia mejora, sobre todo en facilidad de administracion, posologia,
intervalos de dosificacion u otros aspectos que pueden ser importantes para
algun grupo de pacientes, para mejorar el cumplimiento o la comodidad de
administracion. Deben considerarse sobre todo en el caso de pacientes
externos.

4-Medicamentos "homodlogos". En los hospitales también se dispone de
nuevos farmacos de eficacia y seguridad equivalente. Se trata de farmacos
aprobados para las mismas indicaciones y que vienen avalados por evidencias
de eficacia y seguridad similares. Estos medicamentos se suelen contemplar
dentro de un Programa de Intercambio Terapéutico, empleandolos de forma
alternativa en funcién de la disponibilidad y las condiciones econdmicas
ofertadas.

5-Medicamentos "me too". La industria farmacéutica promueve y financia de
forma preferente, la investigacion para el desarrollo de nuevos farmacos que
sean competitivos con los productos de la competencia. Son los llamados "me
too", farmacos de un mismo grupo con una eficacia y seguridad similar.
Cuando aparecen en el mercado suelen tener menos evidencias de eficacia
que los representantes originales del grupo. En la mayoria de casos no
presentan ventajas y a veces conllevan riesgos, ejemplo caso Cerivastatina.

La terapia farmacoldgica tiene como objetivos la obtencion de resultados
clinicos positivos, la mejora de la calidad de vida del paciente y de su grado de
satisfaccion, maximizando la relacion beneficio/coste. La seleccion de
farmacos, en base a criterios de eficacia, seguridad y coste, constituye el
requisito previo para la consecucion de dichos resultados. Sin embargo, su
cumplimiento no garantiza en modo alguno la obtencién de los resultados
esperados, ya que éstos dependen en gran medida del proceso de utilizacion
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de los medicamentos, en el que participan todos los profesionales implicados
en la provision de salud. En este contexto el concepto de guia
farmacoterapéutica ha evolucionado desde una visidn estatica y economicista
con el objetivo de reducir los costes hacia una concepcién dinamica y
cooperativa con un objetivo dentro del marco sanitario global, es decir, lograr
el equilibrio entre los costes y el cuidado que recibe el conjunto de la sociedad
y los pacientes individualmente. Los actuales sistemas de guia
farmacoterapéutica representan un paso mas hacia la provision de servicios al
paciente relacionados con la medicacion, en la medida en que la labor del
farmaceéutico se extiende desde las funciones basicas de seleccion y revision
objetiva de los farmacos hacia el desarrollo de directrices que sienten las bases
para su utilizacion racional. Las directrices se expresan a través de protocolos y
criterios explicitos, estrategias para racionalizar el proceso de utilizacion de los
medicamentos, que sin duda potencian la posibilidad de obtener resultados
Optimos en el paciente.

Con el fin de garantizar que el paciente recibe en cada momento servicios
consistentes con los conocimientos profesionales y experiencias mas
actualizadas las funciones béasicas del sistema: seleccion, evaluacion de la
utilizacion y retroalimentacion de los resultados se llevan a cabo de forma
continua en colaboraciéon con el resto de miembros del equipo de salud
coordinados por la comisién de farmacia y terapéutica. El resultado de esta
tarea cooperativa se concreta periddicamente en la edicion de la guia
farmacoterapéutica.

Las caracteristicas que distinguen los actuales Sistema de Guia
Farmacoterapéutica de las tradicionales Guias Farmacoterapéuticas son su
objetivo terapéutico frente al de control de los costes a través de la aplicacion
de politicas restrictivas, su caracter multidisciplinario, es decir, retnen la
aportacion de todos los profesionales implicados en el cuidado del paciente y
finalmente el caracter continuado de las actividades que se llevan a cabo con el
fin de mantener permanentemente actualizada la terapéutica del hospital. Las
caracteristicas que definen el Sistema de Guia Farmacoterapéutica se alcanza
en la medida en que el proceso se adhiere a los criterios definidos en la tabla
No. 6

El proceso secuencial de actualizacion de la Guia Farmacoterapéutica
adoptado por la Comisién de Farmacia y Terapéutica con el fin de que refleje el
consenso de los profesionales sanitarios del hospital en materia de seleccion y
utilizacion de medicamentos se ajusta a tres fases. La primera fase se inicia
con la comunicacion a los distintos servicios clinicos del hospital y la solicitud
de colaboracion del servicio a través de uno o varios colaboradores, en
aguellos grupos farmacologicos en los que por su especialidad se encuentran
mas directamente implicados. Simultdneamente, desde el servicio de farmacia
se elabora un documento preliminar que incorpora la informacién acumulada
desde la ultima edicion impresa de la Guia Farmacoterapéutica en cuanto a:
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— Cambios en la presentacion de las especialidades.

— Obsolescencias y adquisiciones a oficina de farmacia.

— Altas y bajas producidas.

— Evaluacion de la informacion objetiva disponible a través del
centro de informacion de medicamentos.

— Evaluacion de la utilizacion de medicamentos en el hospital.

Este documento preliminar se remite a cada uno de los servicios
participantes para su revisidbn y enriquecimiento con la incorporacién de la
informacion obtenida de la valoracion de la respuesta que generan los
medicamentos en los pacientes. En la segunda fase el contenido de los grupos
terapéuticos es revisado por las subcomisiones nombradas por la Comision de
Farmacia y Terapéutica a tal efecto. Las subcomisiones estan integradas como
minimo por un especialista implicado en la parcela terapéutica que representa
el grupo para el que ha sido seleccionado por la Comision de Farmacia y
Terapéutica, asi como por un farmacéutico coordinador de la Guia
Farmacoterapéutica; las subcomisiones estan dotadas con capacidad de
decision.

El documento final es remitido de nuevo a los especialistas de cada servicio
y a los miembros de la Comisién de Farmacia y Terapéutica para su validacion
definitiva. ElI proceso no concluye con la edicion de la guia, sino que ésta
permanece permanentemente abierta a modificaciones tanto en la seleccion de
medicamentos como en los criterios de utilizacion. Para que el proceso cumpla
con su objetivo ha de repercutir en la calidad de la terapéutica de los pacientes.
Por ello, para que su aplicacion se haga efectiva en la préactica, ha de
garantizarse la comunicacion de los resultados mediante la utilizacion de
técnicas de difusion adecuadas y facilitando el acceso de los mismos a los
potenciales usuarios.
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Tabla No. 6 Criterios que definen el sistema de guia farmacoterapéutica.

Caracter multidisciplinario y voluntariedad

- Existen normas escritas sobre la organizacion, funcionamiento y objetivos
de la comision de farmacia y terapéutica.

- Existen normas escritas para la inclusion/exclusién de medicamentos.

- Todos los servicios clinicos estan invitados a participar en la edicion de la
Guia Farmacoterapéutica.

- Todos los grupos terapéuticos son evaluados en cada edicién al menos por
dos especialistas (uno de ellos farmacéutico).

Criterios explicitos para la utilizacién racional de medicamentos.

- Los farmacos incluidos cuentan con un contenido minimo de informacién
para su utilizacion racional.

- Se incluyen protocolos farmacoterapéuticos de amplia utilizacion.

- La Comision de Farmacia y Terapéutica define la politica y procedimientos
referentes a medicamentos no incluidos en la Guia Farmacoterapéutica.

Continuidad en el proceso.

- La Comision de Farmacia y Terapéutica se retine con periodicidad mensual.

- Se incluyen/excluyen farmacos en el periodo inter-edicion de la Guia
Farmacoterapéutica de forma continuada.

- Su actualizacion se hace efectiva a través de un sistema informatizado y
disponible en hipertexto.

La cooperacion y voluntad de consenso son elementos fundamentales en el
establecimiento y mantenimiento de la credibilidad de la Guia
Farmacoterapéutica, ya que garantizan la independencia en la toma de
decisiones, se enriquece la informacion emitida y se favorece la difusion y
aceptacion del documento.

La Comisién de Farmacia y Terapéutica es el érgano asesor que articula
las funciones de seleccion y definicion de criterios de utilizacion de
medicamentos; su organizacién, funcionamiento y objetivos se regulan a través
de los «procedimientos normalizados de trabajo de la comision de farmacia y
terapéutica». Entre sus actividades se encuentra la de editar con periodicidad
bianual la Guia Farmacoterapéutica, que reune las decisiones adoptadas en
materia de seleccién y utilizacion de medicamentos, de acuerdo con la norma
predefinida reflejada en los procedimientos normalizados de trabajo.

Por otra parte, la participacion de los especialistas en el desarrollo de
criterios explicitos constituye un punto de partida para garantizar la racionalidad
terapéutica a través de la promocién de terapéuticas de probada eficacia. Su
desarrollo cumple un triple objetivo: educativo, de reduccién de errores y de
disminucién del consumo redundante de recursos. La experiencia de los
profesionales en la utilizacion de la Guia Farmacoterapéutica, la informacion
objetiva proporcionada por el centro de informacién de medicamentos y la
evaluacion de la utilizacion de los medicamentos son elementos de partida
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tanto para la seleccion como para la definicion de criterios explicitos de
utilizaciébn de medicamentos y protocolos terapéuticos. Asi, el porcentaje de
medicamentos incluidos en la novena edicién de la Guia Farmacoterapéutica
gue cuentan con criterios explicitos definidos de utilizacion o protocolos
terapéuticos es del 52%.

No obstante, no siempre los protocolos y/o directrices establecidas son
aplicables a la totalidad de los pacientes y situaciones clinicas, por ello la
Comisién de Farmacia y Terapéutica establece las politicas y procedimientos
referentes a medicamentos no incluidos en la Guia Farmacoterapéutica
(sustitucion genérica y terapéutica e intercambio terapéutico) y su
disponibilidad cuando no es posible la sustitucion.

El Sistema de Guias Farmacoterapéuticas es un proceso dinamico y
continuo, ya que permite la seleccion y utilizacion de los farmacos y
terapéuticas de eficacia contrastada con los conocimientos cientificos méas
actuales y con la informacion generada por la retroalimentacion de la
evaluacion continuada de su utilizacion en el hospital. Para ello, la Comision de
Farmacia y Terapéutica se relne en convocatorias con periodicidad definida
por un estandar de 10 convocatorias por afo, tal y como se refleja en los
«procedimientos normalizados de trabajo de la comisiébn de farmacia y
terapéutica».

Concluimos indicando que las guias farmacoterapéuticas en su concepcién
clasica constituyen una parte importante de la practica del farmacéutico de
hospital. Cuando el procedimiento que conlleva su elaboracion y permanente
actualizacion responde al de un sistema de guia farmacoterapéutica se
establecen las bases para un tratamiento farmacoterapéutico racional en su
ambito de influencia. La toma de decisiones conjunta y el reconocimiento de la
corresponsabilidad de los profesionales que participan en su mantenimiento
facilita la integracién del farmacéutico en el equipo de salud y favorece la
aceptacion del documento por el resto de los miembros del equipo. (17)

2.1.1.5 FARMACOVIGILANCIA.

La Farmacovigilancia es la actividad de salud publica cuyo objetivo es la
identificacién, evaluacion y prevencidon de los riesgos del uso de los
tratamientos farmacoldgicos una vez comercializados. Por lo tanto, esté
orientada inevitablemente a la toma de decisiones que permitan mantener la
relacion beneficio/riesgo de los medicamentos en una situacién favorable, o
incluso suspender su uso cuando esto no sea posible.

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia es el 6rgano colegiado
interterritorial integrado, por parte de las administraciones sanitarias
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autonOmicas, por los Centros Regionales de Farmacovigilancia y, por parte de
la Administracion del Estado, por la Divisibn de Farmacovigilancia y
Farmacoepidemiologia de la Agencia del Medicamento, para el desarrollo
permanente de la actividad de Farmacovigilancia, mediante un método técnico
y cientifico. Para asegurar su coordinacion el Sistema dispone de un Comité
Técnico y de un Centro Coordinador.

2.1.1.5.1 Funciones del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

e Ejecucién del programa de notificacibn espontanea de Reacciones
Adversas.

e Promocién y colaboracién den actividades de informacion general y
formacion de los profesionales sanitarios en materia de
farmacovigilancia.

- Difusiéon entre los profesionales sanitarios las medidas adoptadas por
las autoridades sanitarias en materia de Farmacovigilancia.

o Colaboracion con la Subdirecciéon de Seguridad de la Agencia del
Medicamento, a través del Comité de Seguridad de Medicamentos o de
la Division de farmacovigilancia y F-EPI, en todos los aspectos que se
consideren oportunos en materia de farmacovigilancia: elevacion de
informes, colaboracion en el desarrollo o asesoramiento de actividades
relacionadas con farmacovigilancia, realizacion de estudios farmaco-
epidemiolégicos u otras investigaciones que se estimen oportunas, con
el fin de evaluar el perfil de seguridad de los medicamentos de uso
humano.

e Recepcion, evaluacion, codificacion y carga en la base de datos FEDRA
(laboratorio de especialidades medicamentosas de uso veterinario) las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas graves remitidas
por los laboratorios farmaceéuticos;

« Participar en los programas internacionales de farmacovigilancia: de la
Agencia Europea del Medicamento y de la Organizaciéon Mundial de la
Salud.

2.1.1.5.1.1 Programa de notificacion espontanea de reacciones
adversas "Tarjeta Amarilla”.

El Programa de Notificacion Espontanea de Reacciones Adversas, o de la
"Tarjeta Amarilla” ver figura 1, es el sistema de farmacovigilancia establecido
por el Ministerio de Sanidad y Consumo, a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, y conectado con el programa oficial por la Organizacion
Mundial de la Salud, y asumido por la Unién Europea.
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Figura No. 1 Tarjeta Amarilla.

Su actividad se basa en la notificacion voluntaria, por parte de los
profesionales sanitarios, de cualquier sospecha de Reaccion Adversa
observada en relacion con el empleo de los medicamentos. Debido a su
relativa frecuencia, y al conocimiento que se tiene de muchas de ellas, el
Sistema solicita, de manera particular, la comunicacion de las sospechas de
reacciones adversas desconocidas, 0 que se presentan con medicamentos
recientemente introducidos en el mercado y aquellas que por su gravedad
tengan una especial relevancia para el sistema de salud.

Para que este sistema funcione se requiere:

El conocimiento, por parte de los profesionales sanitarios, de la existencia
de un Sistema Nacional de Farmacovigilancia, y concretamente, de este Centro
y sus funciones en Canarias.

La difusion de un sistema de comunicacion sencillo que facilite la
comunicacién de las sospechas de reacciones adversas por parte de quien las
diagnostica.

El reforzamiento de esta comunicacion, mediante una informacion
terapéutica relevante sobre el diagndstico de la reacciobn adversa u otros
extremos de interés para el profesional que informa.

Por tanto, las actividades diarias del Centro se refieren a la consecucion de
estos objetivos. A continuacion se describen los procedimientos de trabajo en
relacion a la notificacion de sospechas de reacciones adversas y a la
elaboracion de consultas terapéuticas.
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2.1.1.5.1.2 Procedimiento de trabajo: la tarjeta amarilla.

Cuando se recibe una comunicacion de una sospecha de reaccion adversa
se utiliza el siguiente procedimiento:

1. Asignacion de un namero de protocolo y acuse de recibo al remitente, con
una fotocopia de la Tarjeta, incluyendo el nUmero de registro.

2. Andlisis de la comunicaciéon de sospecha de reaccion adversa:

o Identificacion de las reacciones conforme a la terminologia internacional
de la O.M.S. (El nimero de reacciones adversas identificadas en cada
notificacion es de dos a tres).

o Evaluacién de la relacion _temporal entre la aparicion de la reaccion
adversa y la administracion, retirada o modificacion de los farmacos
involucrados. (EI nimero de medicamentos involucrados en cada
notificacion es también de dos a tres).

o Documentacion sobre la reaccion adversa comunicada. Esta
documentacién supone una revision bibliografica de los manuales
especializados (tanto de farmacologia, como de medicina interna,
pediatria, ginecologia, dermatologia, etc.), para valorar el posible
mecanismo farmacoldgico por el que se ha producido cada una de las
reacciones, asi como las posibles causas alternativas, considerando
tanto los demas medicamentos administrados como las enfermedades
concomitantes del paciente.

Cuando las reacciones comunicadas no han sido descritas con anterioridad
(lo que ocurre en mas del 60% de las recibidas), se requiere la revision de
articulos originales con los que pueda valorarse el conocimiento sobre esas
reacciones. Para ello se realizan busquedas especificas en las bases
bibliograficas disponibles en este Centro: IDISA (con mas de 170.000 articulos
originales de farmacologia humana), MEDLINEA, COCHRANEAE.

o Valoracion del efecto producido por la retirada o la reexposicion de los
farmacos sospechosos.

o Diagndstico diferencial con causas alternativas o factores contribuyentes
del paciente, que puedan dar razén de la reaccion notificada.

o Caodificacibn de cada uno de estos parametros conforme al
procedimiento aprobado por el Comité Técnico del Sistema Espafol de
Farmacovigilancia.

3. Revision y evaluacion.

Una vez elaborado el informe y codificacion inicial, cada sospecha es
valorada y discutida en la sesion clinica del Centro, y aprobada o modificada.
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4. Envio al Notificador e introduccion en las Bases de Datos.

Y finalmente se remite a cada notificador un breve informe sobre la evaluaciéon
de la reaccion adversa, y de las medidas recomendadas a tomar con el manejo
terapéutico del paciente, cuando es el caso. Ademas las comunicaciones
evaluadas se introducen en la Base de Datos FEDRA (laboratorio de
especialidades medicamentosas uso veterinario) del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, y en la del Centro Regional.

Debe sefalarse, ademas, que el 47% de las notificaciones recibidas han
exigido un intercambio de informacién (telefénico o por escrito) con el
notificador, tanto para la valoraciéon de los efectos de retirada del farmaco,
como para la discusion de las causas alternativas, asi como para la obtencién
de datos necesarios para la evaluacion de las reacciones comunicadas
(dosificacion, medicacion concomitante, exposicion previa a medicamentos del
mismo grupo farmacoldégico, resultados de pruebas de laboratorio, etc.). (18)

La farmacovigilancia es el seguimiento de los posibles efectos adversos de
los medicamentos. En los medicamentos huérfanos el sistema de seguimiento
de estos efectos adversos es, en lineas generales el mismo que para otro tipo
de medicamentos.

La Ley General de Sanidad establece la obligatoriedad para los
importadores, fabricantes y profesionales sanitarios de comunicar los efectos
adversos causados por medicamentos y otros productos sanitarios, cuando de
ellos pueda derivarse un peligro para la vida o salud de los pacientes.

La coordinacion de la recoleccidén de datos se realiza a través de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, organismo adscrito al
Ministerio de Sanidad y Consumo. Las funciones que la Agencia tiene
encomendadas en materia de farmacovigilancia las realiza a través de su
Subdireccion General de Seguridad de Medicamentos.

2.1.1.5.2 Funciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos Yy
Productos Sanitarios en materia de farmacovigilancia.

¥ Planificar, evaluar y desarrollar el Sistema Espafiol de farmacovigilancia.
¥ Actuar como centro nacional de referencia en materia de farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano.
¥ Recibir, valorar y procesar y emitir informacion sobre las sospechas de
reacciones adversas procedentes de la industria farmacéutica correspondientes
a los medicamentos de uso humano.
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¥'Realizar actuaciones internacionales en materia de inspeccion y control de
medicamentos con otras administraciones sanitarias y con organismos
internacionales.

¥Identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados a la utilizacion de
medicamentos de uso humano ya comercializados.
v'Realizar estudios farmacoepidemioldgicos destinados a evaluar la seguridad
de los medicamentos de uso humano.

Las Comunidades Auténomas llevan a cabo la ejecucion de la legislaciéon
estatal en materia de farmacovigilancia, como intermediarios entre la
Administracion estatal y el titular de la autorizacion y los profesionales
sanitarios.

El procedimiento de seguimiento de las reacciones adversas se realiza
mediante la elaboracion de lo que se denomina "tarjeta amarilla” para la
notificacion de los efectos adversos de los medicamentos que puedan realizar
los profesionales sanitarios colegiados. Esta informacion es evaluada por los
centros de farmacovigilancia de cada Comunidad y enviada a la base de datos
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. Se mantiene la confidencialidad,
tanto de los pacientes como de los profesionales sanitarios notificadores. (19)

Existe un acuerdo general sobre la utilidad de realizar estudios de
farmacovigilancia o de postcomercializacion o de fase IV con medicamentos
comercializados (aunque estos tres términos no pueden considerarse
sinbnimos, sus limites no estan perfectamente definidos y existe un gran
traslape entre ellos, por lo que se considera util hacer referencia a los tres).

Son bien conocidas las limitaciones de los ensayos clinicos en fases I-lI-lll y de
los sistemas de notificacion voluntaria, por lo que con cierta frecuencia se
considera imprescindible complementarlos con estudios de

postcomercializacion. La mayoria de estos estudios pretenden,
fundamentalmente, estudiar alguno de los siguientes cinco grandes tipos de
cuestiones:

1) efectos de los medicamentos a largo plazo, sean efectos que aparecen
tras un uso prolongado o bien efectos que se manifiestan solo tras un largo
periodo de latencia;

2) efectos farmacoldgicos infrecuentes, que so6lo pueden estudiarse con
precision en grupos de poblacibn muy numerosos;

3) la efectividad terapéutica en condiciones asistenciales reales;
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4) la eficacia en nuevas indicaciones terapéuticas, particularmente en el
manejo de las enfermedades crénicas y en el campo de la prevencion primaria
y secundaria;

5) factores modificadores de la eficacia, tales como la polimedicacion, la
gravedad de la enfermedad o factores relacionados con el estilo de vida.

Lamentablemente, en los dltimos afios han proliferado una serie de estudios
publicitarios disfrazados de estudios de farmacovigilancia que han creado
confusion entre los profesionales sanitarios, a la vez que han ido en detrimento
de la realizacion de verdaderos estudios de farmacovigilancia realizados con
una metodologia rigurosa.

En esta situacion la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
siguiendo las recomendaciones de la Comisién Nacional de Farmacovigilancia
ha creido necesario establecer las presentes directrices que, sin tener un
caracter vinculante, puedan servir de orientacién para aquellos Laboratorios
Farmacéuticos e investigadores que deseen realizar estudios de
farmacovigilancia.

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios y la Comisién
Nacional de Farmacovigilancia consideran que estas Directrices son un primer
paso hacia la optimizacion de estas actividades de investigacion, e invitan a
todos los sectores involucrados a remitir comentarios y sugerencias.

DIRECTRICES

1. Los estudios de farmacovigilancia deben plantearse para intentar resolver
alguna cuestion clinicamente relevante acerca de la relacion beneficio-riesgo
de un medicamento. Estos estudios son por tanto un medio para resolver algo y
no un objetivo en si mismos. No se considera adecuado realizar estudios de
postcomercializacion de forma indiscriminada o por argumentos de tipo
general, tales como "conocer mejor el perfil de reacciones adversas del
medicamento”. Los estudios de farmacovigilancia son clinica, sanitaria y
cientificamente absurdos cuando no existe una hipétesis innovadora, relevante
y bien definida que sea factible poner a prueba.

2. En algunas ocasiones, la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios puede exigir el compromiso de realizar estudios "ad hoc" como
condicidon necesaria para el registro de un nuevo medicamento. En tales
ocasiones establecerd las circunstancias y temporalidad en que se realizara un
estudio concreto de postcomercializacion.
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3. No es aceptable la realizacion de estudios de farmacovigilancia sin una
metodologia definida previamente y que responda a los criterios generalmente
aceptados por la comunidad cientifica internacional. Existen habitualmente
pocos argumentos para realizar estudios meramente descriptivos, ya que no
suelen aportar datos nuevos al conocimiento del medicamento, pudiendo
interferir ademas con los sistemas establecidos de notificacion voluntaria.

4. Para responder a las hipoétesis planteadas se considera necesaria la
realizacion de estudios analiticos, bien sean observacionales o experimentales.
Solo estos ultimos reciben el nombre de ensayos clinicos y estan sometidos,
por tanto, a la legislacién vigente sobre la materia. El hecho de que el farmaco
esté comercializado no exime del cumplimiento de los preceptos legales
establecidos.

5. Se considera aconsejable la utilizacion complementaria de técnicas
farmacoeconOmicas, tales como analisis coste-utilidad y el analisis coste-
efectividad.

6. Los estudios de farmacovigilancia deben ir apoyados por un documento
que explicite en detalle los objetivos del estudio, la persona responsable del
estudio, la metodologia a utilizar, la estructura organizativa, la hoja de recogida
de datos y los controles de calidad a que éstos se someteran y el plan de
analisis. No es aceptable la realizacion de un estudio en base Unicamente a la
hoja de recogida de datos. Debe prestarse especial atenciéon al célculo del
tamafio de la muestra y a las cuestiones relacionadas con la factibilidad del
estudio.

7. Los protocolos de los estudios postcomercializacion que no sean ensayos
clinicos seran comunicados a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios a efectos informativos.

8. El Laboratorio Farmacéutico o el grupo de investigacion que realice la
comunicacion citada en el punto anterior podra requerir, si lo desea, una
opinién sobre el protocolo remitido.

9. La Direccidon General de Farmacia y Productos Sanitarios podra requerir
los resultados obtenidos de los estudios que le hayan sido comunicados, los
cuales deberan ser publicados a través de los canales cientificos habituales.

10. Los profesionales sanitarios participantes en los estudios deben exigir
una copia del protocolo con los detalles explicitados en el punto 6, asi como
recibir notificacién de los resultados globales obtenidos.
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11. La participacion en estos estudios no exime de la comunicacion de
efectos adversos a través del programa de notificacion voluntaria del Sistema
Espafol de Farmacovigilancia.

12. Los Centros Regionales y el Centro Coordinador de Farmacovigilancia
actuaran como centros consultivos para aquellos profesionales sanitarios que
tengan dudas sobre la pertinencia de su participacion en un estudio
determinado.

13. En ningun caso los estudios de postcomercializacién podran suponer una
induccion a la prescripcion de una determinada Especialidad Farmacéutica,
debiendo respetar, en su caso, los preceptos establecidos en el Real Decreto
3451/1977 sobre promocion, informacion y publicidad de los Medicamentos y
Especialidades Farmacéuticas.(20)

2.1.1.6 CONSEJO AL PACIENTE.

El farmacéutico de oficina de farmacia tiene una larga tradicion de consejo al
paciente, tan larga como la propia profesion. De hecho, el farmacéutico es el
profesional sanitario mas accesible al publico y siempre ha trabajado en
contacto directo con las personas que acuden a la farmacia en busca de un
medicamento, o0 para obtener consejo sobre cémo afrontar algun problema de
salud.

La introduccioén de la informatica en la farmacia ha venido a dar una nueva
orientacion al consejo al paciente, ya que permite al farmacéutico disponer en
un momento dado de la informacion rapida y concisa que necesita para poder
dar una orientacion sobre lo que esta dispensando.

Esto es muy importante hoy en dia, dada la amplitud del arsenal terapéutico
disponible que hace practicamente imposible que el farmacéutico retenga todos
estos principios activos en la mente, por grande que sea su inquietud y
capacidad intelectual. Tengamos en cuenta que en la actualidad hay unas
4.396 especializadas y 9.909 presentaciones comercializadas en nuestro pais.

Uno de los programas del Banco de Datos del Consejo de Farmacéuticos,
es precisamente el Programa de Consejos al Paciente, que cubre mas del
noventa por ciento de las especialidades del mercado farmacéutico espafiol.

En este programa, cada especialidad va acompafiada de una serie de
consejos en forma de frases concisas, expresadas en un lenguaje coloquial,
evitando términos cientificos.
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La frase 0 "consejo" expresa estrictamente lo que puede ser de utilidad para
el paciente, sin entrar en conceptos farmacolégicos o terapéuticos. Por ejemplo
ante un medicamento depresor del sistema nervioso central, se advertira al
paciente de la posible aparicion de somnolencia o de que tenga cuidado al
conducir.

Los consejos son de diversa naturaleza. Asi, hay mensajes relacionados
con la forma de administracion oral, cdmo la conveniencia de tomar el
medicamento con las comidas o con el estbmago vacio, la ingestién simultdnea
de agua, la restriccion de cierto tipo de alimentos (sal, zumo de frutas, leche),
no tomar alcohol etc.

También se contempla el momento preferente del dia para tomar el
medicamento (por la mafiana, por la noche), el problema de la omision de
tomas y del ajuste a la dosis prescrita, la no supresion brusca del tratamiento,
posibles interacciones con algunos medicamentos de uso frecuente (laxantes,
salicilatos).

Otros mensajes estan enfocados hacia la prevision de efectos secundarios
que pudieran aparecer, para evitar sobresaltos al paciente o permitirle que
tome precauciones. Este es el caso de aquellos medicamentos que pueden
alterar el color de la orina 0 que pueden ocasionar mareos 0 Vveértigos, 0
somnolencia. Asi en los medicamentos que pueden producir somnolencia,
también se introduciria un consejo encaminado a tomar precaucion especial al
conducir.

El embarazo también se contempla, aunque se ha evitado la prohibicién
rotunda, advirtiendo a la paciente que comente con su médico que esta
embarazada antes de tomar el medicamento.

Estos mensajes se pueden imprimir en el ticket de compra y darse por
escrito al paciente.

El concepto de consejo al paciente se retoma en forma mas amplia en un
apartado para consejo al paciente. (21)
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2.2 DEFINICION Y CONCEPTOS GENERALES DE SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO, METODOLOGIA Y RECOMENDACIONES.

2.2.1 Seguimiento farmacoterapéutico.

El seguimiento farmacoterapéutico es una actividad clinica cuyo objetivo es
contribuir a evitar la morbi/mortalidad asociada al uso de farmacos, a través de
la prevencion y resolucion de problemas relacionados con el medicamento
(PRM).

Los medicamentos se utilizan con el fin de curar, y cuando esto no es
posible, para controlar enfermedades y sintomas. Esta funciéon de los
medicamentos ha sido vital para el ser humano, ya que gracias a ellos la
esperanza de vida se ha multiplicado por casi tres en los ultimos 100 afios,
ademas de evitar sufrimiento a las personas. No hay duda que son muchos los
factores que han contribuido a conseguir la longevidad: la alimentacion, la
higiene, la tecnologia, etc; pero sobre todos ellos predomina el hecho de que
se han podido prevenir las muertes prematuras causadas por epidemias,
infecciones, enfermedades carenciales, etc; gracias fundamentalmente a la
utilizacion de medicamentos. Medicamentos como las vacunas, antibioticos,
antidiabéticos y tantos otros. Asi, afortunadamente, durante el siglo XX se han
descubierto, disefiado y desarrollado muchos cientos de medicamentos que
nos ayudan en la actualidad a conservar la vida y a optimizar su calidad.

Sin embargo estos medicamentos que constituyen el arma terapéutica mas
importante que se utiliza para mantener la salud a veces fallan. Fallan cuando
provocan dafo, pues no hay que olvidar que todo medicamento es algo extrafio
al organismo y por tanto, ademas de su accion farmacoldgica pueden tener
efectos indeseables. Pero también fallan los medicamentos cuando no se
consiguen los objetivos terapéuticos que se pretenden con su uso. Esto
significa que los medicamentos fallan por problemas de seguridad y por
problemas de efectividad.

Los fallos de la farmacoterapia por problemas de seguridad, cuando
provocan un dafio adicional por efectos adversos o por su toxicidad, son
generalmente muy evidentes. Sin embargo, los problemas de efectividad a
veces mas silenciosos, pueden llegar a ser muy graves e incluso letales para el
individuo. Asi un hipertenso tratado con un medicamento al cual no responde
puede sufrir una complicacién cardiovascular que le produzca la muerte.

Todo esto nos lleva a concluir, por tanto, que los medicamentos pueden
fallar por problemas de seguridad o por problemas de efectividad, ocasionando
en ambas situaciones efectos perjudiciales en la calidad de vida de los
pacientes. Estos fallos de los medicamentos se traducen en pérdidas de salud
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(los pacientes sufren, empeoran e incluso mueren) y en pérdidas econémicas
(més servicios sanitarios utilizados, ingresos hospitalarios, bajas laborales,
etc.). Es decir, los fallos de la farmacoterapia provocan morbilidad, mortalidad y
aumento del gasto sanitario y social. En definitiva, que nos encontramos ante
un auténtico problema de salud publica y, ademas, de una enorme magnitud.

Son muchos los trabajos de investigacion que durante los ultimos 20 afios
han puesto de manifiesto la existencia de problemas relacionados con los
medicamentos (PRM) y algunos de estos trabajos han demostrado que un
porcentaje elevado de estos PRM son evitables de forma mayoritaria, es el
punto clave que justifica la aparicion hace ya mas de 10 afos del
Pharmaceutical Care, como ejercicio profesional que consiste en el
Seguimiento Farmacoterapéutico a pacientes, con el objetivo de mejorar su
calidad de vida , a través de la identificacion y resolucion de PRM.

En estos 10 afos, el concepto de pharmaceutical care se ha desarrollado en
muchos paises, adaptandolo a las caracteristicas especificas de cada uno de
ellos. En Espafa, a partir del 2001, cuando se publica por parte del Ministerio
de Salud y Consumo el Documento de Consenso sobre atencion farmacéutica,
se considera que esta atencion farmacéutica equivale al conjunto de servicios
farmacéuticos orientados al paciente, es decir, todas aquellas funciones
asistenciales que el farmacéutico puede ejercer (ver tabla No. 7), entre las
cuales se encuentra la del Seguimiento Farmacoterapéutico, coincide con el
concepto de Pharmaceutical Care propuesto en 1989 por los profesores
Hepler y Strand.

Tabla No. 7. Definicion de seguimiento farmacoterapéutico.

* Préactica profesional

* Farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con el medicamento.

 Detectar, prevenir y resolver PRM

» Continuada, sistematizada y documentada

» Colaborando con el paciente y con el resto del equipo de salud

» Alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida de los
pacientes.

Tomado del Documento de Consenso sobre Atencidon Farmacéutica. Ministerio de calidad y
consumo. 2001

Asi, el Seguimiento Farmacoterapéutico tiene como fin dar respuesta a un
problema sanitario real, como es que los medicamentos en muchas ocasiones
fallan. Estos fallos se deben a no conseguir los objetivos terapéuticos
pretendidos o por producir efectos adversos, y la respuesta se basa en la
consideracion de que la mayor parte de estos fallos se deben a problemas de
necesidad, efectividad o seguridad de los medicamentos que el paciente utiliza.

59



El Documento de Consenso sobre Atencion Farmaceéutica define el
seguimiento farmacoterapéutico como “la practica profesional en la que el
farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas
con los medicamentos mediante la deteccion, prevencion y resolucién de
problemas relacionados con la medicacion (PRM) de forma continuada,
sistematizada y documentada, en colaboracién 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”, indicando el
Documento, que “este servicio de seguimiento farmacoterapéutico
personalizado se realiza con el objetivo de conseguir la maxima efectividad de
los medicamentos que el paciente ha de utilizar”.

Para poder realizar esta actividad clinica que significa el seguimiento
farmacoterapéutico, el profesional de la salud candidato a llevarla a cabo debe
tener conocimientos especificos sobre medicamentos, debe estar en
condiciones de poder realizar este servicio y debe estar motivando para
hacerlo.

Si se analiza la definicion propuesta por el Documento de Consenso (como
se muestra en la tabla No. 8), comprenderemos que en primer lugar se indica
que se trata de una préactica profesional, no de un mero trabajo técnico, lo que
significa que habra de tomar decisiones y asumir responsabilidades.

Tabla No. 8. Funciones asistenciales del farmacéutico.

ACTIVIDADES ORIENTADAS ACTIVIDADES ORIENTADAS
AL MEDICAMENTO AL PACIENTE

e ADQUISICION ¢ CONSULTA FARMACEUTICA

e CUSTODIA e FORMACION EN uso

e ALMACENAMIENTO RACIONAL

e CONSERVACION e EDUCACION SANITARIA
De materias primas, e FARMACOVIGILANCIA
especialidades farmacéuticas e SEGUIMIENTO DEL
y productos sanitarios. TRATAMIENTO

e DISPENSACION FARMACOLOGICO

e FORMULACION

MAGISTRAL

Tomado del Documento de Consenso sobre Atencion Farmacéutica Ministerio de Sanidad y
Consumo. 2001.

En esta practica profesional, el farmacéutico se responsabiliza de las
necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos, como experto
legal de esos medicamentos que la Universidad forma , y se hace hincapié que
se pretende ayudar al paciente a obtener el maximo beneficio de los
medicamentos que utiliza. Que los medicamentos son el centro de esa practica
y no de las enfermedades que padece, que son el objetivo de otros
profesionales sanitarios.

60



La tercera parte de la definicion (ver tabla No. 9): mediante la deteccion,
prevencion y resolucion de PRM, explica de forma clara que esto es lo que hay
que hacer al realizar esta practica profesional, es decir, hacer de los PRM el
centro de trabajo del farmacéutico, tratar de buscar en primer lugar,
posteriormente identificarlos como tales PRM y si es asi, tratar de prevenirlos
si todavia no se han manifestado en el paciente y por tanto se trata de un
riesgo de PRM, o de resolverlos si ya estan manifestados en el paciente.

Tabla No. 9 Estructura-proceso-resultado.

Paradigma SPO (estructura-proceso-resultado)

e Estructura: lo estable, la estructura fisica y las capacidades de la
institucion sanitaria.

e Proceso: lo que ocurre mientras el paciente esta recibiendo la atencion.

e Resultado: las consecuencias del proceso de atencion.

La definicién también indica explicitamente que esta practica profesional
debe ser realizada de una forma continuada, sistematizada y documentada, es
decir, no se engloban dentro de este concepto las acciones esporadicas para
resolver problemas puntuales que presente un paciente, las cuales son
importantes y hay que hacerlas, pero el seguimiento farmacoterapéutico
significa un trabajo de por vida o mientras que el paciente quiera , para dar
respuesta a todas sus necesidades a lo largo del tiempo. Sistematizada, es
decir, a través de procedimientos que demuestren que son validos para
conseguir los objetivos propuestos. Y documentada, a través de registros de
proceso y resultados, que avalen el trabajo profesional realizado.

El punto siguiente de la definicién: es colaboracién con el propio paciente y
con los demas profesionales del equipo de salud, es crucial. Resalta que esta
practica profesional solo se puede realizar si el paciente colabora. Se trata de
un trabajo en comun entre el paciente y el farmaceéutico, en el cual a veces es
necesario que se incorporen los médicos, ya que existen casos en que las
soluciones a los PRM tienen que ser aportadas por estos profesionales.

La definiciébn termina: con el fin de alcanzar resultados concretos que
mejoren la calidad de vida del paciente. Esto es un resumen de la filosofia de
esta practica clinica: utilizar los conocimientos y habilidades del farmacéutico
como experto en medicamentos para contribuir a que los pacientes obtengan el
maximo beneficio de aquéllos que usan.
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2.2.1.1 Objetivos del servicio de seguimiento farmacoterapéutico.

El Documento de Consenso en Atenciéon Farmacéutica, marca que el
servicio de seguimiento farmacoterapéutico personalizado debe pretender
obtener los siguientes objetivos:

Contribuir a la racionalizacion del uso de los medicamentos como principal
herramienta terapéutica de nuestra sociedad

Los medicamentos tienen que ser utilizados siempre que sean necesarios,
lo que significa que tiene que existir un problema de salud susceptible de recibir
farmacoterapia y que esta debe de ser aportada a través de una prescripcion
médica o de una indicacidén farmacéutica. Este es el primer nivel en donde va a
trabajar el farmacéutico a través del seguimiento farmacoterapéutico,
constatando que el paciente recibe un medicamento que necesita o debe
suprimir uno que no es necesario. Ademas la utilizacion de medicamentos que
hayan demostrado que su necesidad se hard bajo los criterios de
racionalizacién aceptados.

Buscar la obtencién de la maxima efectividad de los tratamientos
farmacoldégicos.

Los medicamentos han de utilizarse siempre con el reto de obtener un
objetivo terapéutico concreto. Es decir, tienen que ser efectivos, y si esta
efectividad no se consigue, el medicamento esta fallando. Cuando esto ocurre
habrd que buscar la causa de este fallo de efectividad y proponer posibles
soluciones. Este es el segundo gran objetivo del seguimiento
farmacoterapéutico: comprobar y conseguir que los medicamentos sean
efectivos para un paciente concreto, lo que es diferente de la eficacia que ya
demostraron a través de los ensayos clinicos obligatorios para la aprobacién de
Su uso.

Minimizar los riesgos asociados al uso de los medicamentos y, por tanto,
mejorar la seguridad de farmacoterapia.

Los medicamentos, para que sea aprobado su uso, tienen que haber
demostrado su eficacia y su seguridad. Es importante sefialar que la seguridad
que se puede garantizar en esta fase del proceso es aquella que se demuestra
en ensayos clinicos controlados y con un grupo de pacientes determinado. Sin
embargo, en la utilizacion de un medicamento ya aprobado por parte de la
poblacién en general, con otras enfermedades y con otros tratamientos
concomitantes, aparecen problemas de seguridad que no habian aparecido en
la fase de pre-comercializacion. El seguimiento farmacoterapéutico es una
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magnifica herramienta para poder detectar estas inseguridades y solucionarlas
por el bien de los pacientes. Es decir, que puede contribuir esta practica clinica
a la farmacovigilancia y a los ensayos clinicos de la fase IV.

Mejorar la calidad de vida de los pacientes.

El objetivo final del seguimiento farmacoterapéutico es que a través de la
comprobacion de que un medicamento es necesario, efectivo y seguro para un
paciente en concreto, éste mejore su calidad de vida.

2.2.2 METODOLOGIA DEL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO.

2.2.2.1 Requisitos del servicio de seguimiento farmacoterapéutico
personalizado.

El Documento de Consenso en Atencion Farmacéutica reconoce que la
oferta y realizacién del seguimiento farmacoterapéutico a un paciente concreto
es un servicio novedoso y complejo que conlleva una serie de exigencias y
requisitos ineludibles, expuestos a continuacion:

a) Compromiso del farmacéutico con los resultados de la farmacoterapia en
cada paciente. Puesto que el contrato asistencial es un contrato de
medios, esto significa que el farmacéutico, de acuerdo con el paciente,
asume la responsabilidad de haber puesto todos los medios a su alcance
para que los medicamentos que éste utilice le produzcan efectos
beneficiosos para su salud.

b) Garantia de continuidad en el servicio. Esto implica que el compromiso
anteriormente adquirido va a ser ofrecido y prestado mientras el paciente
esté de acuerdo con ello.

c) Disponibilidad de informacién actualizada sobre el paciente y su
tratamiento.

d) Documentacion y registro de la actividad tanto de las intervenciones
realizadas como de los resultados obtenidos.
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2.2.2.2 Disefio del servicio de seguimiento farmacoterapéutico
personalizado.

De acuerdo con los objetivos asistenciales perseguidos con la realizacion de
este servicio, y respetando los requisitos exigidos, el seguimiento del
tratamiento en un paciente debe disefiarse conforme a las siguientes premisas:

a)

b)

d)

Debe disponerse de procedimientos normalizados de trabajo para cada
una de las actividades que comprenden el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico personalizado.

El servicio en este caso deberad ser ofertado al paciente, ya que
actualmente el consumidor raramente lo demanda por si mismo. Para
ello se estableceran criterios de inclusion o elementos de cribaje que
permitan identificar los pacientes mas susceptibles de beneficiarse de
este servicio, pero con una perspectiva de universalidad y equidad.
Dado que la colaboracion del paciente es imprescindible, es necesario
informarle adecuadamente y obtener su consentimiento.

La necesidad de informacién detallada sobre los medicamentos que el
paciente utiliza exige la apertura de una historia farmacoterapéutica
obtenida mediante una primera entrevista e implica su adecuado
mantenimiento posterior. En estd deben contar como minimo los
problemas de salud del paciente, los medicamentos que utiliza (con o
sin prescripcion médica) y los estilos de vida relevantes. Debe
respetarse la legislacion vigente sobre proteccion de datos de caracter
personal, registrando el fichero correspondiente y garantizando la
confidencialidad de la informacion.

El seguimiento farmacoterapéutico implica satisfacer las necesidades
del paciente en relacidbn con los medicamentos. Para ello debe
evaluarse la existencia de problemas relacionados con los
medicamentos o la posibilidad de su aparicion. Esto exige el estudio de
la situacién concreta del paciente y de las posibles intervenciones
farmacéuticas.

En el caso de detectar posibles problemas de salud relacionados con
los medicamentos en este paciente debe producirse la intervencion
farmacéutica para prevenir o resolver dichos problemas. Cuando la
intervencion pudiera suponer una modificacion del tratamiento prescrito
por un médico, 0 ante cualquier otra circunstancia que lo recomiende,
se establecera comunicacion con éste. Informandole del posible
problema encontrado. El médico valorara la decisiébn a tomar en el
contexto de la enfermedad de este paciente.
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f) Siempre se dard adecuada informacion al paciente de los problemas
detectados y de las soluciones propuestas, respetando su autonomia
de decision.

g) Todas las actividades e intervenciones deben de ser
convenientemente registradas. El compromiso con el resultado de la
intervencidn exige una evaluacion rigurosa de los mismos.

Por tanto, el seguimiento farmacoterapéutico lo que pretende es que cuando
a un paciente se le instaura un tratamiento farmacoldgico, por un médico
(medicamentos de prescripcion médica) o por un farmacéutico (medicamentos
de indicacion farmacéutica), con la intencion de obtener un objetivo de salud,
comprobar que este se consigue Yy Si no es asi, siempre se debera a la
aparicion de un PRM, el cual debe ser detectado y tratar de resolverlo, para de
esta forma conseguir el objetivo sanitario propuesto.

Todo lo expuesto anteriormente significa que cada vez existen mas
evidencias cientificas del problema sanitario que representan para la poblacion
los PRM y que todo problema sanitario debe ser solucionado; para ello, los
responsables de la salud de los ciudadanos deben identificar la solucion y los
profesionales capacitados para llevarla a cabo. En el caso de los PRM, la
solucién pasa por realizar el Seguimiento Farmacoterapéutico, concepto que
fue propuesto en 1989 por Hepler y Strand. Este seguimiento
farmacoterapéutico se encuentra englobado en el término general de la
atencion farmacéutica, junto con otras funciones asistenciales de los
farmacéuticos.

2.2.2.3 PROCEDIMIENTOS PARA REALIZAR  SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO.

Una de las caracteristicas fundamentales del seguimiento
farmacoterapéutico, y que lo diferencian de otras actividades de la atencion
farmacéutica, es el caracter de sistematico y documentado que precisa éste. La
dispensacién activa, aunque no deberia, puede hacerse algunas veces sin
necesidad de documentar la accién realizada. Por el contrario, el seguimiento
requiere de sistemética, ya que ha de seguirse a un paciente, y no actuar
puntualmente sobre él, y requiere de documentacion, porque se extiende en el
tiempo, y eso hace necesario recordar las acciones emprendidas tiempo
después de haberlas hecho.

Por otro lado, el seguimiento farmacoterapéutico mas que el resto de las
actividades de la atencién farmacéutica, requiere una relacion de pacto entre
farmacéutico y paciente. El paciente ha de realizar las acciones que el
farmacéutico pretende con sus intervenciones.
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Por todo ello, se disefia un proceso de seguimiento farmacoterapéutico que
supone un circulo permanente en la actuacién del farmacéutico sobre el
paciente (ver fig. No. 2).

Razoén de
Consulta

Oferta del ¢Aceptacion
Servicio del servicio?

ProgramaCién ae
Entresta la Entrevista
Estado de Situacién
Visitas
sucesivas Fase de Estudio

Fase de Evaluacion

Sospechas de PRM

de Fase de

¢Existen Actuacion Intervencion

PRM?

¢Intervencion
Aceptada?

PS no
resuelto

Nuevo Estado Resuelto
de Situacién
Resuelto

Figura No. 2. Ciclo del Proceso del Seguimiento Farmacoterapéutico.

PS
Resuelto

2.2.2.3.1 Oferta del seguimiento farmacoterapéutico.

El paciente debe conocer lo que el farmacéutico puede hacer por él antes
de demandar el servicio de seguimiento. Para ello, algunos autores
recomendaban la selecciébn de un tipo de pacientes que cumplian alguna
condicion determinada. Parece mas adecuado seleccionar a los pacientes a los
que mas se puede ayudar; de entre los que cabe destacar a los que se acercan
a la farmacia con algun problema que achacan a un medicamento, por
inseguridad o por inefectividad. Esto es lo que se ha venido llamando efecto de
filtro del mostrador, que con el actual Consenso sobre atencion farmacéutica
tiene especial cabida en la dispensacion activa.

A estos pacientes hay que ofrecerles la capacidad del farmacéutico en el
seguimiento. Pero es imprescindible que el paciente no se asuste y alcance
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una relacion de confianza en el farmaceéutico que pretende atenderle. Para ello,
las frases que alerten sobre el peligro del uso de los medicamentos o de sus
efectos indeseables son las menos apropiadas.

La oferta del servicio debe ser hecha de modo positivo, es decir, tratando de
hacer ver al paciente que los resultados que se pueden alcanzar con el
seguimiento que se le ofrece son mejores que sin él. Frases como “vamos a
tratar de obtener el mejor resultado de sus medicamentos” son las apropiadas
para una oferta en positivo.

Si el paciente acepta, debe citarselo para la primera entrevista, pidiéndolo
gue se acerque a la farmacia acompafiado de la mayor informacion que pueda
sobre los medicamentos que toma y los problemas de salud que tiene. Son
utiles los informes que el paciente proporciona.

El paciente conserva en casa y, en ocasiones, los resultados de pruebas
analiticas. La técnica mas utilizada para conocer la medicacién que usa el
paciente es la llamada “brown bag” o de bolsa marrén, por ser de ese color las
bolsas de papel que se le entregaban para que llevase a la farmacia todos los
medicamentos que tenia en su casa. No es despreciable el uso de fichas de
medicacion consumida (historiales de consumo informatizados), si bien es
necesario saber que pueden no ser completos.

También es conveniente advertirle que la primera entrevista para la que se
le esta citando puede prolongarse por unos 15 minutos o algo mas.

2.2.2.3.2 Primera entrevista.

Debe realizarse con el paciente en un ambiente confortable y con
privacidad. Esta primera entrevista se diferencia de las entrevistas de
seguimiento, pues en la primera es importante obtener informacién sobre todos
los medicamentos que toma el paciente y sobre todos los problemas de salud
que presenta. Esta tarea es dificil, y no debe obsesionar al farmacéutico, pues
siempre habra posteriores encuentros donde completar esa informacion. Ahora
bien, hay que tener en mente que una evaluacion realizada con informacién
parcial es probablemente una evolucién defectuosa.

La estructura de la entrevista ha sido ampliamente estudiada y conduce a
una entrevista con tres frases claramente diferenciadas:

- Una de pregunta abierta, en la que el paciente expone sus
preocupaciones sobre los problemas de salud que presenta. En esta fase
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no se debe acotar la informacién que proporciona el paciente, el
farmacéutico so6lo debe intervenir para reconducir el foco de la
conversacion hacia los problemas de salud.

- Una segunda parte en que, ayudado de la bolsa con los medicamentos o
con los resultados de historial farmacoterapéutico, el farmacéutico indaga
el conocimiento y el cumplimiento de las indicaciones que el paciente
mantiene con su farmacoterapia.

- Una tercera parte en la que el farmacéutico, también con preguntas
cerradas, indaga de modo sistematico /repasa por sistemas tanto los
medicamentos que pudiesen haberse ignorado en la anterior fase como
los problemas de salud que no fueron suficientemente explicados. Es
aqui donde el farmacéutico realiza las preguntas que acotan las
preocupaciones manifestadas por el paciente en la primera parte de la
entrevista.

Una vez concluida esta entrevista, y tras comentar con el paciente un breve
resumen de la misma, es conveniente que el farmacéutico cite al paciente para
otro momento, lo que le permitird estudiar la relacion entre los problemas de
salud y la farmacoterapia con la calma que esta evaluacién necesita. Este
momento no es el mas adecuado para ofrecer consejos al paciente, ya que al
no haber evaluado el Estado de Situacion completo, es facil que puedan darse
opiniones poco fundamentadas. En caso de que el paciente espere alguna
respuesta inmediata es mejor centrar éstas en los habitos de vida saludables.
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2.2.2.3.3 Estado de situacion.

La conclusion de la entrevista, aunque no necesariamente realizada en el
momento, es el traspaso de la informacidon relevante al llamado Estado de
Situacion. Este documento resume la situacion del paciente en un momento
determinado: cuando queremos evaluar los resultados de su farmacoterapia.

(Ver fig. No. 3).

Fecha el Paciante
Estado de situacion _ |
e HEGEEEERGEENEN
| SEXO: EDAD: G Alergias: |
PROBLEMAS DE SALUD MEDICAMENTOS EVALUACION | IF
Inkh Protiemes e S ":Eﬂ;“' EE Icko | Medizamento (pa ) Hﬂﬁﬂ Lﬂg N|E|S| Sospecha Jifecha)
OBSERVACIGNES PARAMETROS

Figura No. 3 Estado de Situacion.
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2.2.2.3.4 Fase de estudio.

A la vista de los medicamentos que utiliza el paciente y conociendo cuales
son el resto de sus caracteristicas, no solo los problemas de salud
concomitantes, sino también las caracteristicas fisiol6gicas, debe procederse a
una revision de la literatura a la busqueda de informaciéon que ayude a la
comprension y posterior evaluacion del Estado de Situacion.

Las fuentes de informacion que deben revisarse son siempre de contenido
contrastado, por lo que las fuentes terciarias son las idoneas; dejando claro que
aungue las fuentes primarias pueden aportar informacion en un momento dado,
la falta de contraste de las mismas puede hacer que se tomen decisiones poco
apropiadas para el paciente.

Ademas de alguno de los compendios mas utilizados (Catalogo de
Especialidades Farmacéuticas, Martindale, USP-DI, Vademécum
Internacional), debe tratar de localizarse la Ficha Técnica (actualmente
denominada Resumen de Caracteristicas del Producto), pues representan la
informacion oficial de obligado conocimiento para el profesional de la salud. Por
altimo, puede ser conveniente repasar algin manual simple de terapéutica para
comprobar que los problemas de salud que refiere el paciente encajan con los
esperables en su enfermedad.

2.2.2.3.5 Fase de evaluacion.

En la evaluacién, el farmacéutico no trata de diagnosticar o de juzgar la
idoneidad de los tratamientos prescritos por un meédico, sino de evaluar los
resultados con la farmacoterapia que toma o deberia tomar, a la busqueda de
fallos de esa farmacoterapia, que son los llamados PRM.

Para ello, la realizacion de la sistematica de identificacibn de PRM, descrita
anteriormente sobre el estado de situacion complementando tras la entrevista,
llevara al farmacéutico a la identificacion de todas las sospechas de PRM que
existan en ese paciente. Es tan sencillo como la simple repeticion de las
preguntas de necesidad, efectividad y seguridad ya descritas.

2.2.2.3.6 Fase de intervencion.

Una vez conocidas todas las sospechas de PRM que puede haber en un
paciente en un momento determinado, el farmacéutico habra de intervenir para
resolver los PRM que se hayan manifestado en ese paciente o para prevenir en
las situaciones de riesgo de PRM que puedan haber.
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La seleccion de la estrategia de intervencidn es la parte de arte del
seguimiento farmacoterapéutico, si bien hay algunos criterios a seguir:

-Debe intervenirse primero sobre cualquier PRM que represente peligro de
dafio relevante en el paciente. Si bien éstos son muy escasos.

-Una vez descartadas las intervenciones anteriores habra de elegirse una
(o alguna mas) que cumplan dos condiciones simultaneas:

e Estan entre las preocupaciones del paciente.
e Tengan posibilidad de resolucién.

En las primeras intervenciones realizadas a un paciente, tan importante
como resolver el PRM que la ocasion0, es adquirir la confianza del paciente.
De ahi que el criterio de seleccibn deba ser sensible a los intereses del
paciente, pero, también, deba facilitar el éxito del farmaceéutico.

En la seleccion de la intervencion a realizar habra que definir la via de
comunicacion a utilizar. Para lo cual hay que descartar primero si es necesario
el médico para la accién buscada (cambios de medicamento, o de dosis), 0 en
la mera actuacion del paciente es bastante (mejora del cumplimiento, forma de
uso). Una vez seleccionado el receptor de la intervencion, hay que decidir la via
a utilizar: escrita o verbal, siendo mas aconsejable la primera si hay informacion
relevante a comunicar, y dejando la segunda para las meras llamadas de
atencion sobre un hecho. (Ver fig. No. 4)
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2.2.2.3.7 Resultado y entrevistas de seguimiento.

El seguimiento farmacoterapéutico no concluye al identificar los PRM, ni
tampoco al realizar la intervencion. Como actividad centrada en los resultados,
el seguimiento debe indagar “que ocurrid” con el paciente tras la intervencion.

Es imprescindible determinar si el receptor de la intervencion (médico o
paciente) la tuvieron en consideracion; pero también es necesario estar atento
a la evolucion del problema de salud que origind la sospecha de PRM, por que
asi se podra evaluar el mayor acercamiento o0 no a los objetivos terapéuticos.

El resultado de esa intervencion suele abrir un nuevo Estado de Situacion
de medicamentos que toma y problemas de salud que presenta puede no ser la
misma. Seria incorrecto tratar de intervenir en otra de las sospechas de PRM
del interior Estado de Situacion. Lo correcto es volver a entrevistar al paciente,
esta vez con una entrevista de seguimiento, y realizar un nuevo Estado de
Situacién, que habra de ser estudiado y después evaluado, dando lugar a
nuevas sospechas de PRM sobre las que sera aconsejable intervenir.

De este modo se cierra el circulo de actividades del seguimiento
farmacoterapéutico, que solo concluyen con el fallecimiento o abandono del
paciente.

2.2.2.4 El farmacéutico en el seguimiento farmacoterapéutico.

Con la intervencion del farmacéutico se intenta resolver un PRM gue pueda
estar sucediendo en el paciente. Mediante dicha intervencién, el farmacéutico
no pretende poner en tela de juicio el papel del médico, sino ayudar a mejorar
la salud y la calidad de vida de los pacientes.

El farmacéutico intenta establecer relaciones posibles entre lo que puede
estar sucediendo en el paciente y sus medicamentos. Ello no quiere decir que
necesariamente sea obligado tener en cuenta la intervencion y anteponerla a
cualquier otra decision, ya que, como se dijo anteriormente, debera valorarse
en el amplio contexto de la enfermedad.

No obstante, con mucha mas frecuencia de lo que aparentemente pueda
esperarse, el médico tiene muy en cuenta la intervencion del farmacéutico y da
mucho valor a ésta, a lo cual contribuyen sin dudar diversas razones:
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1. EIl farmacéutico comunitario es el profesional de la salud que mas cerca
estd del paciente, y que de forma mas accesible puede verificar los
resultados de los medicamentos en el paciente. Estad privilegiada
posicion le puede otorgar mucha confianza, tanto por el médico como por
el paciente, a la hora de tener que reconducir una decision.

2. El farmacéutico es un profesional especialista en medicamentos y el
médico lo es en la enfermedad. Con frecuencia, los efectos indeseables
de los medicamentos pueden confundirse con nuevos problemas de
salud. La evaluacion del farmacéutico de los medicamentos del paciente
y la intervencion previa sobre dichos medicamentos puede permitir que
se “despeje” el problema, bien resolviéndolo en el caso de que haya sido
causado por alguno de ellos, bien permitiendo abordar el problema
definitivamente como otra enfermedad, caso de que la posible relacion
no fuera en realidad la que estuviera ocurriendo en el paciente.

3. El farmacéutico, a pesar de ser un especialista, 0 sea, un profesional con
una vision parcial del problema, desde la dptica del medicamento, es el
mas generalista de todos los especialistas, ya que debe conocer y tener
acceso a la informacién técnica de cualquier medicamento, y establecer
posibles relaciones entre medicamentos que aborden problemas tan
dispares como una depresion y un problema infeccioso, una psoriasis y
una hipertension, etc.

De esta forma, el farmacéutico que ofrece un servicio se seguimiento
farmacoterapéutico aporta posibilidades adicionales a las ya existentes para
mejorar la salud de los pacientes. (22)

El grupo de investigacion en Atencion Farmacéutica (CTS-131) de la
Universidad de Granada, ha disefiado un Programa de Atencion Farmacéutica
para realizar el Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico a pacientes.

Este Programa Dader pretende proporcionar una metodologia valida y un
proceso de tutoria continua, con formacion y comparacion de resultados, para
que cualquier farmacia espafiola pueda proporcionar Atencion Farmacéutica a
sus pacientes.

A cada participante se le enviard la documentacion y el material del
Programa, y comenzara su fase de inclusion.

El trabajo del farmacéutico consistira en identificar a los pacientes
candidatos y ofrecerles el Servicio de Seguimiento del Tratamiento
Farmacoldgico. Una vez la propuesta sea aceptada, se realizara con el
paciente la Primera Visita, en la cual se obtendrd informacién sobre sus
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preocupaciones de salud y sobre su medicacion. Estos datos seran evaluados
por el farmacéutico y en caso de encontrar sospechas de PRM, se planteara
realizar una Intervencion Farmaceéutica (IF). Al obtener resultados de dicha
Intervencion, el farmacéutico participante en el Programa Dader, enviar4 una
copia del impreso de IF a la Universidad de Granada, solo con fines de
Investigacion y Desarrollo. En ningln momento sera necesario enviar dato
alguno que pueda dar lugar directa o indirectamente a la identificacion del
paciente. Los resultados son propiedad del farmacéutico que los genere, y
deberia publicarlos.

Periédicamente el Grupo de Investigacion remitird por e-mail o por correo,
un resumen a cada farmaceutico participante, con su nimero de pacientes con
intervencion farmacéutica, PRM, porcentaje de PRM resueltos, PRM/paciente,
medicamentos estudiados, visitas y porcentaje de tipos de PRM. Estos datos
se compararan con la media y maxima del resto de investigadores, con el
objeto de que cada farmacéutico revise sus procedimientos, y pueda de esa
manera ir especializandose en Atencién Farmacéutica.

El farmacéutico nunca debe, puesto que no es el experto en enfermedades:

- Hacer anamnesis clinica.

- Diagnosticar o pronosticar enfermedades.

- Prescribir medicamentos.

- Cambiar dosificaciones y pautas prescritas.
- Seguir la evolucion de una enfermedad.

El farmacéutico, como experto en medicamentos que es, debe:

- Realizar el Seguimiento de los Tratamientos Farmacoldgicos.

- Buscar, encontrar y documentar Problemas Relacionados con los
Medicamentos (PRM), manifestados o no.

- Informar a su paciente de los PRM encontrados para tratar de resolverlos
juntos, o en su caso, informar al médico para que, una vez valorado beneficio-
riesgo, decida si seguir con el mismo tratamiento o realizar los cambios que
considere oportunos.

- Documentar resultados

Atencion Farmacéutica es la realizacion del Seguimiento del
Tratamiento Farmacoldgico en el paciente, con dos objetivos:

1. Responsabilizarse con el paciente de que el medicamento le va a hacer el
efecto deseado por el médico que lo prescribié o por el farmacéutico que lo
indico.
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2. Estar atento para que a lo largo del tratamiento no aparezcan o
aparezcan los minimos problemas no deseados, y si aparecen resolverlos entre
los dos o con ayuda de su médico.

Se hace Seguimiento del Tratamiento Farmacoldégico a un paciente
cuando se pone en practica una metodologia que permita buscar, identificar y
resolver, de manera sistematica y documentada, todos los problemas de salud
relacionados con los medicamentos de ese paciente, realizando una evaluacion
periddica de todo el proceso. El Problema de Salud es todo aquello que
requiere (0 puede requerir) una accion por parte del agente de salud (incluido el
paciente); cualquier queja, observacion o hecho que un agente de salud
percibe como una desviacion de la normalidad. EI Problema Relacionado
con Medicamentos (PRM) es todo problema de salud que sucede (PRM
manifestado) o es probable que suceda (PRM no manifestado) en un
paciente y que esta relacionado con sus medicamentos. Se efectia una
Intervencion Farmacéutica cuando se actua para intentar solucionar un PRM
detectado, llevando a cabo la alternativa escogida.

Se acepta la clasificacion de PRM del Consenso de Granada de 1998
(adaptada), con los criterios de Necesidad, Efectividad y Seguridad; en la que
se clasifica atendiendo al problema, independientemente de la solucién que se
le de o de la causa de dicho problema.

Para identificar y clasificar cada PRM se procede de la siguiente forma
(Fernandez-Llimos y col.):

A. Los medicamentos deben ser Necesarios. De lo contrario, puede que:

- El paciente no use un medicamento que necesita--------------------- PRM 1

- El paciente usa un medicamento que no necesita — PRM 2

B. Si el medicamento es Necesario, debe ser Efectivo, de lo contrario, esta
inefectividad puede que:

- No sea por problema de dosis ------------------ PRM 3
- Si 10 s@ -------mmmmmm e PRM 4

C. Si el medicamento es Necesario y esta siendo Efectivo, debe también ser
Seguro para el paciente (no habria PRM), pero si no esta siendo seguro, puede
que:
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- Sea problema de dosis ------------------------- PRM 5
- NO |0 sea ---------=-mmmmmm e PRM 6

Se dice que se ha resuelto un PRM cuando la intervencion que se ha
realizado para resolverlo ha dado lugar a la desaparicion o mejora palpable del
problema de salud que lo origind. Si aun cuando la intervencién haya sido la
correcta no ha desaparecido o mejorado el problema de salud, se dice que No
se haresuelto el PRM.

2.2.2.4.1 FASE PREVIA

Se selecciona a un paciente de entre los que acuden a la farmacia (sea cual
sea su enfermedad) y que esté utilizando (0 que necesite utilizar)
medicamentos.

Se le oferta este Servicio de Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico,
siempre en el sentido positivo y no en el negativo: "...seguro que juntos
conseguimos sacar mucho mas partido de sus medicamentos...".

Si el paciente no acepta, se le oferta el Servicio a otro paciente: no es
conveniente insistir en la oferta hasta no tener la experiencia necesaria para
ello, que se ira obteniendo, sin duda, a medida que se avanza en el numero de
pacientes adheridos.

Una vez seleccionado el paciente, se le cita para la Primera Visita, en fecha
y hora pactadas con él y comunicandole que traiga a la farmacia, en una bolsa,
todos los medicamentos de su botiquin. También se le debe informar que se va
a tardar unos 15 a 20 minutos en esta visita.

2.2.2.4.2 PRIMERA VISITA

2.2.2.4.2.1 PREOCUPACIONES DE SALUD

Pregunta abierta. Después de saludarle, se le pide al paciente que hable de
lo que le preocupa de su salud y de sus medicamentos. Es aconsejable anotar
la informacion que va aportar el paciente en una hoja en blanco (los
cuestionarios o el ordenador constituyen una barrera para conseguir una buena
comunicacion).
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No debe interrumpirse, o que no quiere decir que no deba reconducirse, si
es necesario en un momento determinado, hacia los problemas de salud y los
medicamentos. Por lo tanto no debe preguntarse nada, pues se podria distraer
la atencion del paciente sobre sus verdaderas preocupaciones. Si fuera
necesario profundizar en algun aspecto concreto, se utilizara la tercera fase de
la Visita (el Repaso) para detenerse donde sea preciso y hacerlo.

El paciente soOlo hablara en esta primera fase de la entrevista, de los
problemas de salud que le preocupan mas. Los demas problemas de salud que
el paciente pueda presentar se obtendran de la segunda fase (Bolsa con
medicamentos) o de la tercera (Repaso).

Los problemas de salud descritos por el paciente, deben anotarse
preferentemente con el lenguaje utilizado por el mismo, anotando si le
preocupan bastante (B), regular (R) o poco (P).

2.2.2.4.2.2 BOLSA CON MEDICAMENTOS

El objetivo es obtener toda la informacion posible de cada uno de los
medicamentos, uno a uno y con ellos en la mano.

Es necesario que el paciente responda a cada una de las preguntas
cerradas, y una vez respondidas todas, el farmacéutico debe poder calificar de
—bien (B), regular (R) o mal (M)- el cumplimiento y el conocimiento del
medicamento por parte del paciente; si no es asi, se tendra que efectuar alguna
otra pregunta complementaria.

Se considera que el paciente toma un medicamento, cuando lo hace de
forma continua, discontinua o esporadica, y que no lo toma cuando ya no lo
toma.

¢,Coémo lo toma? se hace para averiguar si lo toma antes, durante o después
de las comidas, si lo hace con agua o leche, etc.

Se aprovechara esta fase de la Visita para desechar (con la suficiente
informacion al paciente) los medicamentos caducados o que por precisar de
prescripcién médica, no deban mantenerse en el botiquin.

En esta fase no se debe emitir ningin juicio de valor referente a la
farmacoterapia, puesto que seria necesario para ello estudiar a fondo toda la
medicacion en el paciente.
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2.2.2.4.2.3 REPASO

El Repaso se iniciard con una frase en que se le dice al paciente que ya ha
terminado la entrevista, pero que vamos a proceder a un repaso rapido por si
hemos olvidado algo, enumerando a continuacion de forma rapida todo el
listado (siempre preguntando: "/stoma algun medicamento para...?" vy
deteniéndose s6lo en los apartados en que sea preciso hacerlo, para conseguir
todos los objetivos.

Esta fase de la Visita persigue tres objetivos:

- Obtener informacion de otros medicamentos que esté usando el paciente y
gque no ha traido en la bolsa (formas emulsiones que no considera
medicamentos y que tiene en el bafo, plantas medicinales, EFP...). De cada
uno de los medicamentos que aparecen hay que obtener la misma informacién
que de los anteriores y anotarla en el apartado anterior.

- Obtener informacién de otros problemas de salud que sufre el paciente y
que los ha olvidado en la primera fase o le preocupan menos.

- Obtener informacién complementaria util para la evaluacion posterior,
deteniéndose en donde sea preciso, incluida dieta o habitos del paciente. Asi
por ejemplo, si es un paciente con antidiabéticos (habra que preguntar cuantas
calorias tiene la dieta prescrita) o con anticoagulantes (habra que saber si toma
hojas de lechuga)...

Tanto las situaciones fisioldgicas (embarazo, lactancia) como las alergias a
medicamentos, son extremadamente importantes para la evaluacion de la
medicacion, por lo que en ningun caso deberdn de pasar desapercibidas.

2.2.2.4.2.4 OTROS DATOS DEL PACIENTE

Se anotaran los datos del paciente que el farmacéutico considere mas
relevantes. Este apartado podra ir completandose en las sucesivas visitas.

Se tomara al menos el nimero de teléfono, imprescindible para concertar
una cita o para preguntarle algo, que consideremos importante a la hora de
hacer la evaluacion y que olvidamos preguntarle en la Primera Visita.
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2.2.2.4.2.5 RESUMEN DE LA ENTREVISTA

Tras la pregunta al paciente de si cree que hay alguna cuestion que se nos
haya olvidado preguntarle, es necesario ratificar si hemos comprendido bien
toda la informacién que nos ha trasmitido.

Para conseguirlo, se le dice: "entonces Usted tiene los problemas de salud
(se enumeran lo mas sencillamente posible), y sobre sus medicamentos (se
enumeran también lo mas sencillamente posible aquellas cuestiones que
creemos importantes)..."

2.2.2.4.2.6 FIN DE LA PRIMERA VISITA

Se procedera al fin de la Visita trasmitiendo al paciente, que en principio nos
parece que si que merece la pena trabajar juntos y que seguramente
conseguiremos mejorar bastante la efectividad de su medicacion, que
estudiaremos con detalle toda la informacion y que le llamaremos para citarle e
informarle de todo. Con esto, se despide al paciente.

Se rellenard el dato de los MINUTOS (aproximados) que ha durado esta
Primera Visita.

2.2.2.4.3 ESTADO DE SITUACION

El objetivo que perseguimos con esta fase, es la de disponer de forma
resumida la informacion mas relevante obtenida en la Primera Visita, de forma
gue sea mas facil estudiar con este impreso los medicamentos (utilizados o por
utilizar), frente a los problemas de salud del paciente.

También se anotaran aqui, como veremos mas adelante, los nuevos
medicamentos y los nuevos problemas de salud que surjan en visitas
posteriores, para volver a hacer un nuevo estudio y evaluacion.

2.2.2.4.4 FASE DE ESTUDIO

Hay que estudiar en este punto, todos y cada uno de los medicamentos que
el paciente usa hasta la fecha, buscando una posible relacién con sus
problemas de salud.
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Habra que estudiar asi mismo la informacion que se necesite referente a
cada problema de salud.

Esta fase sera necesario repetirla completa, cada vez que se produzca una
nueva situacion de cambio de dosis, de medicamento o surja un nuevo
problema de salud.

2.2.2.4.5 EVALUACION GLOBAL, SOSPECHAS DE PRM

Después del estudio de cada medicamento y/o problema de salud, se
procede a clasificar las sospechas de PRM actuales, siempre (como se ha
dicho anteriormente) pensando en las condiciones de Necesidad, Efectividad y
Seguridad, segun el Consenso de Granada.

En el futuro, se iran afladiendo con su fecha correspondiente las nuevas
sospechas de PRM que surjan como consecuencia de nuevas situaciones en el
paciente.

Una vez rellenado este impreso, se priorizan las actuaciones para conseguir
resolver los PRM identificados, de forma que es preferible comenzar con uno
solo de ellos, (que no tiene por qué ser ni el mas importante ni el mas urgente,
sino el mas préximo a cumplirse por parte del paciente, y que légicamente
tendra que ser de entre los que mas le preocupan, el que tenga mas facil
solucién; dejando para méas adelante, cuando ya exista una confianza mayor,
otros problemas de mas compleja resolucion). A continuacién, se cita al
paciente para una fecha determinada (que debe pasarse a agenda), para
comentarle el problema y su posible solucién.

Las actuaciones necesarias, que no sean intervenciones farmacéuticas, es
decir, que no sean modificaciones de algun aspecto de la farmacoterapia, se
anotaran al pie de la hoja de Evaluacion Global. Debe quedar claro que estas
actuaciones sobre habitos de vida o nutricionales, no forman parte del
Seguimiento farmacoterapéutico, sino de la educacion sanitaria que también se
debe hacer con los pacientes.

2.2.2.4.6 SEGUNDA VISITA

En dicha fecha, se comunica al paciente el problema detectado y la solucion
que puede tener desde nuestro punto de vista, y se pacta con él cémo
solucionarlo, acordando entre los dos una fecha para una proxima visita que
puede ser presencial o telefénica.
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Si para la solucién se necesita al médico (porque se pretenda proponer un
cambio del medicamento prescrito, dosis, duracidén o supresion), se trasmitira al
paciente que el problema, desde el punto de vista de un experto en
medicamentos, es ese; pero que de ningln modo tiene por qué explicarse de
forma exclusiva por la relaciéon con el medicamento, sino que puede explicarse
por otras enfermedades, y es el médico quien Unicamente sabe de
enfermedades, de diagnostico y de prondstico; que es lo mismo que cuando un
analista o un radiélogo emite un informe para el médico.

2.2.2.4.7 INTERVENCION FARMACEUTICA (IF)

Cada hoja sirve para un solo PRM. Es posible que intervengan dos o mas
medicamentos en un mismo problema de salud y un medicamento puede
provocar uno o varios problemas de salud. Pero nunca habra mas de un
problema de salud por PRM, teniendo en cuenta que un medicamento puede
provocar varios PRM. Recordemos que PRM es un problema de salud
relacionado con la farmacoterapia.

Se rellenara una hoja de Intervencidn so6lo cuando se haya pactado con el
paciente un modo de solucionarlo. La fecha de este pacto se considerar4d como
fecha a escribir en la hoja de Intervencion.

La hoja de Intervencion se identificara con el numero del paciente. Ejemplo:
(23/0236/00062)

Se escribira el nimero del tipo de PRM objeto de intervencién. Se escribira
la palabra "manifestado” o "no".

Se escribirA el nombre completo que identifica univocamente a la
especialidad farmacéutica. Esto sirve también para los PRM tipo 1, en donde
habra que decir cual es el medicamento que se prescribioé o indicé, para tratar
de resolver el PRM.

En el apartado de Problema de Salud se escribira el problema de salud
origen del PRM.

Se afiadird una descripcién del PRM en un maximo de dos lineas. Esta
descripcion tendra siempre la estructura siguiente y comenzara siempre con
una de estas tres palabras:

« Necesidad (o No necesidad) de ..... por...
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e Inefectividad de ..... por ...
e Inseguridad de ..... por....

Se pretende con esta descripcion, que otro farmaceéutico entienda el PRM
gue se ha evaluado y la informaciéon que se ha identificado, sin necesidad de
estudiar toda la documentacion del paciente.

De las causas, hay que seleccionar marcando con una cruz, una de las
cuatro opciones.

En el apartado "Qué se pretende hacer para resolver el PRM" hay que
especificar exactamente qué se propone como solucion al PRM concreto; NO:
"curar al enfermo” o "que desaparezca el dolor". Algunos ejemplos pueden ser:
que se le cambie el medicamento por otro, que se le aumente la dosis, que se
le prescriba (o indique) un nuevo medicamento, etc., pero nunca seran las
actuaciones propuestas: controlar la presion arterial, controlar su glucemia, que
le desaparezca el dolor de codo, o mejorar su calidad de vida.

La via de comunicacion solo puede ser de una de las descritas y habra de
sefialarse con una cruz. Es obvio que si se entrega al paciente una carta
(escrita), no se hace en silencio; por tanto la escrita incluye la verbal.

Llegada la fecha de consecucién esperada, que debe anotarse en una
agenda (o dietario), s6lo habra tres posibilidades:

e Se ha resuelto el PRM, es decir, ha desaparecido o mejorado el
problema de salud origen del PRM.

e No se ha resuelto el PRM, es decir, no ha desaparecido o mejorado el
problema de salud origen del PRM

e« No se puede verificar si se ha resuelto o no, por lo que habra que
esperar mas tiempo para comprobarlo.

En los dos primeros casos se podra completar la hoja de Intervencion (que
debera de ser remitida al Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de
la Universidad de Granada), mientras que en el tercero se debera dejar abierta
(y no remitirla), tras anotar en la agenda una nueva fecha de comprobacién de
la consecucién. Debe quedar claro que un PRM no se resuelve solo porque el
médico o el paciente hagan lo que el farmacéutico sugiri6. Es necesario
esperar a que se produzca una eliminacion o mejoria del problema de salud
que origino el problema relacionado con el medicamento.
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En la hoja de intervencidon se anotara una cruz en la interseccion de las dos
condiciones que corresponda: si se ha resuelto o no el problema de salud y si
esto se ha hecho después de haber aceptado lo propuesto en la intervencion o
no.

El ndmero de medicamentos que se anotard, es el numero de
medicamentos de la hoja de "Estado de Situacion" que no estan reflejados con
"fecha de fin", es decir, que el paciente los sigue tomando en el momento de la
intervencion, que solucion6 o no el PRM.

El nimero de Visitas que se anotara en el impreso de "Intervencion”, sera el
correspondiente a contar las casillas del problema de salud objeto de la
intervencion (véase apartado siguiente), incluida aquella en la que se
comprueba la mejoria o desaparicién del problema de salud. No se tendran en
cuenta, por tanto, las visitas en las que no se ha tratado este problema de
salud, y que tendran la casilla en blanco.

2.2.2.4.8 VISITAS

Se consideran Visitas, tanto las presénciales como las telefonicas. Entre las
primeras estan incluidas algunas (no todas), de las consistentes en retiradas de
medicamentos en el mostrador.

Siempre que sea posible, el farmacéutico habra estudiado la documentacion
del paciente antes de cada Visita.

El impreso de visitas consiste en una tabla en la que se utiliza cada columna
(vertical) para un problema de salud de los detectados en el paciente, y en
cada fila (horizontal) el resumen de la visita, poniendo la fecha en la primera
casilla. Si en una visita no se trata alguno de los problemas de salud, su casilla
se dejara en blanco.

El resumen gque se anotara en el impreso de Visitas serdn los datos mas
relevantes de cada una de ellas. Por ejemplo, observaciones del paciente,
evolucion del problema de salud, nuevos problemas o nuevas medicaciones,
etc. Cualquier cambio en este sentido o de dosis o pauta habra que transcribirlo
también a la hoja de "Estado de Situacion”.

Finalmente, habra que anotar los minutos aproximados que ha durado cada
Visita.
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2.2.2.4.9 MOSTRADOR DE LA FARMACIA

Cuando el paciente acude a retirar un medicamento al mostrador sélo, se
considerara como visita, si ha variado alguna de las situaciones que deban dar
lugar a una nueva evaluacion: nuevos problemas de salud, o cambios en los
antiguos, nuevos valores de los parametros controlados, cambios de
medicacion, o de dosis 0 pauta de una antigua.

Las preguntas claves que hay que hacer al paciente sometido a un
programa de Seguimiento del Tratamiento Farmacolégico, cada vez que acude
al mostrador de la farmacia, son: si ha habido medicacidén nueva (si es asi hay
gue tenerlo en cuenta) o si, a pesar de tratarse de la misma medicacién, ha
habido cambios en la dosis, tomas o duracion, (si ha habido algun cambio,
también habra que tenerlo en cuenta), y asi mismo habra que considerar los
cambios en su estado de salud o en sus parametros.

Asi, a todo paciente en Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico que
acude al mostrador, sera necesario preguntarle:

-¢le han modificado algo de su tratamiento?

-¢,ha experimentado algo nuevo?

-¢ ha tenido dificultad para tomar algan medicamento?
-¢,cOmo se encuentra?

Si al hacer estas preguntas hay alguna respuesta afirmativa, se remitira al
paciente a la Zona de Atencion Personalizada (ZAP), o se advertira al
farmacéutico que le efectla el seguimiento para que le llame por teléfono. Sélo
en este caso se anotara en el apartado de Visitas. En el resto de casos, no se
considerara Visita.

Hay que tener en cuenta que la consulta que los pacientes hacen en la
farmacia, que se ha venido en llamar "deme algo para...", muchas veces
encierra una necesidad de medicamentos expresada por el paciente para un
sintoma, que pudiera ser un efecto secundario de los medicamentos que esta
tomando. Si este es un paciente en Seguimiento, esta sera una informacion
gue habra que evaluar, junto con el resto, para intervenir si fuese necesario.

Por otro lado, en esta misma situacion de "deme esto (especialidad
farmacéutica publicitaria: EFP) para...", una vez evaluado que no se trata de
una reaccion adversa de un medicamento (PRM 6) no se considerara PRM 1,
ya que el paciente por si s6lo ha identificado su problema de salud y el
tratamiento que necesita. En este caso, el farmacéutico no ha identificado y
resuelto el problema, sino que lo ha hecho el propio paciente con el
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asesoramiento del farmacéutico (automedicacion asistida). Sin embargo, una
vez dispensado el medicamento al paciente en seguimiento, debera
comprobarse la efectividad y seguridad también de dicho medicamento, asi
como realizar de nuevo la evaluacién global, propia de afiadir un medicamento
a un paciente en seguimiento.(23)

2.2.3 RECOMENDACIONES PARA EL SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO.

El ejercicio de la atencién farmacéutica de forma integral es un proceso
evolutivo que parte de la practica profesional tradicional. Este proceso requiere
una adaptacion del farmacéutico y de su entorno, con el fin de que toda la
practica se dirija hacia la satisfaccion de las necesidades del paciente en
relacion con los medicamentos que utiliza.

Es un hecho que los ciudadanos a menudo tienen problemas cuando
utilizan los medicamentos, por multiples motivos, asociados a la complejidad de
nuestra sociedad y de la propia terapia. Ante este suceso el farmacéutico no
puede eludir su responsabilidad en el proceso asistencial, utilizando sus
conocimientos para minimizar en lo posible la aparicion de esos problemas, y
contribuyendo a resolverlos lo antes posible cuando aparezcan. Este objetivo
sélo puede lograrse orientando todas las actividades de la farmacia hacia una
misma direccion, e implicandose en el equipo asistencial.

Esto requiere un esfuerzo indudable, y la superacion de dificultades que son
menores a medida que se avanza en la tarea. Ante el reto planteado, los
avances de la tecnologia y, sobre todo, el trabajo en equipo, son herramientas
de gran ayuda para el crecimiento y desarrollo de una buena labor asistencial.
El marco legislativo existente, y el aval de las publicaciones cientificas,
constituyen un respaldo suficiente para aquellos que se inician ahora en este
camino.

A partir de los conceptos basicos planteados, es logico que los
profesionales desarrollen su practica habitual conforme a su propio criterio y
situacion, puesto que la existencia de diferencias es algo innato al desarrollo de
cualquier profesién. El objetivo perseguido merece el esfuerzo a realizar. (24)
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2.3 DEFINICION Y CONCEPTOS GENERALES DE
FARMACOVIGILANCIA Y SU uso EN EL SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO, METODOLOGIA Y RECOMENDACIONES.

2.3.1 Definicién de Farmacovigilancia.

La farmacovigilancia se puede definir como el conjunto de actividades que
persiguen la identificacion de reacciones adversas previamente desconocidas a
fin de que las autoridades sanitarias puedan arbitrar una reglamentacion al
respecto y facilitar una informacién adecuada al profesional de la salud y a la
opinion publica. Cuando se aprueba un nuevo medicamento para su aplicacion
al ser humano, no se ha administrado a mas de 3000 individuos y por ello las
reacciones adversas de escasa incidencia no se identificaran hasta su
comercializacion, pues a menor riesgo mas alto deberd ser el nimero de
pacientes expuestos al medicamento en cuestion: de aqui la importancia y
razén de existir de la farmacovigilancia, si se tiene en cuenta que en los
ensayos clinicos controlados con placebo y previos a la comercializacion de
medicamentos (ensayo de fase Ill ) no se suele incluir a determinados grupos
de poblacién como embarazadas, nifios y ancianos y que ademas el periodo de
seguimiento de cada paciente es de pocos meses. Hemos de aclarar aqui que
los ensayos de fase | son los que se realizan con un determinado farmaco en
voluntarios sanos, mientras que los de la fase Il de efectian en pacientes con
una determinada patologia para analizar las dosis 6ptimas, efectos, acciones
terapéuticas y modo de administracion.

La fase IV abarca las reacciones adversas que se desarrollan cuando el
medicamento ya esta comercializado.

La farmacovigilancia cobro importancia entre 1960 y 1962, por el empleo de
talidomida en mujeres embarazadas a las que se les recomendaba el
medicamento por ser mas inocuo que los barbitlricos en el tratamiento del
insomnio. La relacién causa-efecto entre consumo de talidomida y aparicién de
mas de 4000 casos de focomelia, o ausencia intercalada de un segmento de
una o varias extremidades, se establecidé al manejar cifras de ventas del
medicamento en la Republica Federal Alemana, por carecer en esos momentos
de otros sistemas de registro e identificacion de reacciones adversas. Tras la
tragedia de la talidomida, el Harris-Kefauver Ammedment, en E.U (1962) y las
Medicines Act, en Gran Bretafia (1968), determinaron la necesidad de valorar
la seguridad y eficacia de nuevos medicamentos destinados al ser humano.

Entre los métodos tendentes a identificar y cuantificar los efectos
indeseables de los medicamentos citaremos los siguientes:
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e Los datos derivados de la pura observacion clinica y en ese aspecto, el
papel que desempefa el médico de atencion primaria es fundamental.

e Métodos demogréficos: estadisticas vitales derivadas de las ventas y
consumo de los medicamentos y de la morbimortalidad.

e Estudios epidemiolégicos (de cohorte y de tipo caso-control). Mientras
gue en el estudio de cohorte (0 prospectivo longitudinal) se investiga un
grupo de pacientes que reciben un medicamento grupo de medicamentos
y se compara con otro de similares caracteristicas no sometido a esta
terapia (grupo control), en el estudio caso-control (mal Illamado
retrospectivo) se selecciona una determinada patologia y se investiga si
estos pacientes han recibido o no un medicamento dado.

e Observaciones de reacciones adversas en el curso de ensayos clinicos
controlados. En los ensayos clinicos a diferencia de los estudios de
cohortes, existe una distribucion aleatoria de los pacientes. El voluntario
gue participa en un ensayo clinico tiene que dar su consentimiento por
escrito y declarar que es informado de los posibles efectos adversos que
el medicamento a probar puede originarle; la ley le permite al voluntario
retirarse del ensayo cuando lo juzgue conveniente si éste fuera su deseo.

e Sistemas de notificacion voluntaria. Existe un programa mundial de la
OMS, que ha establecido centros nacionales para recepcion de
notificaciones de reacciones adversas por medicamentos, que se
codifican mediante un sistema informatico y se transmiten al banco
mundial de Uppsala (Centro Internacional de Monitorizacion de
medicamentos).(25)

FARMACOVIGILANCIA.

La palabra farmacovigilancia tiene indudables connotaciones policiales. Los
origenes de la introduccion del término vigilancia en medicina 0 mas
propiamente en salud publica se remontan a los tiempos en que la policia
velaba por el mantenimiento de las cuarentenas durante las epidemias.

En la actualidad la farmacovigilancia es una tarea de Vvigilancia
epidemioldgica de los farmacos una vez que han sido comercializados. Su
aplicacion mas clara como sistema de vigilancia epidemiologica esta
constituido por el Programa de Notificacién Voluntaria de Reacciones Adversas
a Medicamentos auspiciado por la OMS.

La farmacovigilancia ha sido definida como “ el conjunto de actividades que
tiene por objeto identificar reacciones adversas previamente desconocidas,
cuantificar sus riesgos, tomar medidas reguladoras al respecto e informar a los
profesionales sanitarios y al publico sobre esas cuestiones. Aunque esta
actividad se situa después de la comercializacion, no incluye todos los estudios
que se realizan en este periodo.
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Lejos de lo que pudiera pensarse la aprobacion de un farmaco no significa
gue su relacion beneficio/riesgo esta establecida de manera definitiva significa
que su eficacia ha sido demostrada y que los efectos adversos detectados
hasta su aprobacién son aceptables en relacién al tipo de afeccion al que se
destina el farmaco. De ahi que pueda decirse cuando un producto sale al
mercado, que lo hace en “libertad condicional”, queriendo significar que su
destino dependera de su comportamiento futuro.

La preocupacién por las consecuencias del uso de los farmacos (su
seguridad) se ha ido generando durante un periodo dilatado en el tiempo en el
gue se han acumulado experiencias de pequefias y grandes tragedias
asociadas a ese uso (ver tabla No.10). Hoy en dia resulta incuestionable que el
beneficio que aportan los farmacos conlleva un precio: la posibilidad de
aparicion de una o de varias reacciones adversas.
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Tabla No. 10 Epidemias de reacciones adversas producidas por farmacos
con graves consecuencias por las poblaciones expuestas.

ANO | FARMACO REACCION REFERENCIA

1880 | cloroformo Depresion cardiaca 6-9

1922 | arsenicales Necrosis hepatica 10

1923 | cincofeno Ictericia vy toxicidad | 12
hepéatica

1933 | amidopirina agranulocitosis 11

1938 | elixir de sulfanilamida muerte 13-15

1953 | fenacetina Dafio renal y uremia 17

1954 | stalinon Elevacion de la presion | 16
intracraneal, secuelas
neuroldgicas

1961 | talidomida Malformaciones 18-21
congénitas: Amelia vy
focomelia

1967 | isoproterenol en aerosol, | Muertes en asmaticos | 22-24

preparados con dosis altas | jévenes

1970 | clioquinol Neuropatia mielo-6ptica | 25-34
subaguda

1972 | dietilestilbesterol Adenocarcinoma de | 52-54
vagina en mujeres
jévenes

1974 | practolol Sindrome oculo- | 35-40
mucocutaneo

1982 | benoxaprofeno Reacciones hepaticas | 41-48
mortales

1983 | zomepirac Reacciones anafilactoides | 49
mortales

1983 | indometacina(forma de | Perforacion intestinal 50-51

liberacion lenta)
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2.3.2 METODOS.

Los métodos para establecer una relacion de casualidad entre un farmaco y
una reaccion adversa pueden llegar a ser muy variados. Basicamente el
problema puede abordarse desde una perspectiva epidemioldgica, como se

muestra en

la tabla No.

11, o desde planteamientos clinicos.

Estos

planteamientos exigen un estudio detallado de los casos individuales.

Tabla No. 11. Métodos en farmacovigilancia, fuentes e informacion obtenida.

METODO FUENTES INFORMACION SOBRE
REACCIONES
ADVERSAS

Andlisis de estadisticas | Registros de mortalidad | Reacciones agudas vy

vitales y morbilidad subagudas

Monitorizacién intensiva | Historias clinicas, | Reacciones agudas Yy

en pacientes | entrevistas estructuradas | subagudas

hospitalizados

Notificacion  Voluntaria | Impresos disefiados | Reacciones no

(programa de la OMS) especificamente (tarjeta | conocidas. Reacciones

amarilla) de baja incidencia.

Vigilancia de todas las
reacciones en todos los
medicamentos

Vigilancia posterior a la | Impresos disefiados | Deteccion precoz.

comercializacion especificamente. Datos | Incidencia de reacciones
de ventas, | en nuevos farmacos
prescripciones. orden (1/10000)

Estudios de cohorte Historias clinicas. | Datos de todos los
Impresos disefiados | acontecimientos de una

especificamente.

poblacion <<expuesta>>
comparada con una
<<no expuesta>>

91




La tabla 12 presenta una comparacion de los métodos mas importantes de
deteccion de reacciones adversas a medicamentos.

Tabla No.12. Comparacion de las principales técnicas de deteccion de
reacciones adversas a medicamentos.

coste Sensibilidad | Utilidad NUmero de | Deteccién
(sesgos) como farmacos efectos a
indicador monitorizados | largo plazo
precoz
Cartas al|+ + ++++ +++ +-
revistas
medicas
Estadisticas + 0 T+ ++ T
vitales
Notificacion ++ ++ +++ ++++ +-
voluntaria
Monitorizacién | ++ +++ ++ ++ 0
intensiva de
pacientes
hospitalizados
Estudios ++ +++ ++ +++ 4+
caso-control
Estudios de | +++ ++++ + + +
cohorte
Record ++++ ++++ + ++++ ++
linkage

En la génesis de un problema de farmacovigilancia, se suele encontrar lo
que se conoce con el nombre de alerta. Una alerta es una informacion no
confirmada que pone en relacion a un farmaco con una determinada reaccion.
Pero la confirmacion de una alerta, no es el Unico problema que puede
presentarse dentro de este campo de actividad, otros problemas podrian ser la
eleccion de un preparado en funcién de su menor riesgo, o la decision de la
intervencién mas adecuada en funcion del riesgo.

2.3.3 METODOLOGIA DE LA FARMACOVIGILANCIA.

La farmacovigilancia es una actividad compartida entre las autoridades
sanitarias, la industria farmacéutica y los profesionales de la salud. Cuando un
nuevo medicamento se comercializa se debe evaluar a través del tiempo la
relacion beneficio-riesgo haciendo énfasis en el riesgo (seguridad) es por eso
que la farmacovigilancia juega un papel fundamental en la monitorizacién
estrecha del comportamiento de los medicamentos en las poblaciones.
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y los Organismos Sanitarios
relacionados a los medicamentos, se han encargado de organizar sistemas que
faciliten la pronta deteccién de las reacciones adversas provocadas por los
medicamentos, con el fin de limitar en lo posible los riesgos en las personas
que los utilizan.

La informacion sobre las Reacciones Adversas puede generarse por
notificacion voluntaria de los médicos en el ejercicio privado o publico en la
consulta externa u hospitalaria, en centros previamente designados o por
aplicacion de técnicas epidemioldgicas que permitan obtener informacion
sistematica de diversas fuentes.

2.3.3.1 NOTIFICACION VOLUNTARIA DE REACCIONES ADVERSAS A
LOS MEDICAMENTOS.

El sistema de notificacién voluntaria de reacciones adversas es el método
mas universal de farmacovigilancia y consiste en la recogida y posterior
comunicacién de aquellas reacciones no deseadas que pueden aparecer tras el
uso de los farmacos en humanos.

Tras el llamado desastre de la talidomida, los gobiernos de algunos de los
paises establecieron procedimientos para la recogida sistematica de
informacion sobre las reacciones adversas que podian producirse después de
la administracion de un farmaco. Fue a principios de 1960 cuando la Asamblea
Mundial de la Salud estableci6 en sus resoluciones la creacién de un programa
para la promocion de la seguridad y la eficacia de los medicamentos. Entre
1961 y 1965, empezaron a surgir los primeros sistemas de notificacion
voluntaria en: Australia, Italia, Holanda, Nueva Zelanda, Suecia, Reino Unido,
Estados Unidos y la Republica Federal Alemana. En 1968 la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) inici6 un proyecto piloto de recogida de
notificaciones sobre reacciones adversas en diez paises. La evaluacion de esta
experiencia llevo a la conclusion de la necesidad de establecer un sistema de
monitorizacion permanente. En 1978, el gobierno sueco se ofreci6 como
responsable del desarrollo y coordinacion del programa internacional de
notificacion voluntaria, estableciendo su sede definitiva en Uppsala.

2.3.3.2 La Tarjeta Amarilla.

La tarjeta amarilla es un impreso que recoge los datos minimos necesarios
para evaluar una sospecha de reaccidén adversa a un farmaco. En la Fig. 5 se
muestra el formato de la tarjeta amarilla.
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Los datos que se refieren al paciente son: nombre o nimero de historia
clinica para localizar notificaciones repetidas; edad que interesa para notificar
grupos de riesgo y peso, util para detectar casos de sobredosificacion.

Referido al farmaco se solicita dosis diaria, via de administracion, tiempo de
exposicion del paciente al farmaco y nombre de la especialidad, ante la
posibilidad de reacciones adversas a excipientes o formas farmacéuticas;
también el motivo de la prescripcion ya que indica la patologia de base que a
veces puede contribuir a la aparicion del efecto no deseado.

Acompafado de la descripcion de la reaccién se hace constar la fecha de
inicio, final y el desenlace, datos que ayudan a valorar la gravedad del efecto
adverso.

La tarjeta consta ademas de un apartado de observaciones en el que el
médico puede afadir cualquier otro dato que él considere de interés.

Toda la informacion tanto del paciente como del notificador es confidencial.

¢, Qué notificar?

Se deben notificar todos los efectos adversos observados tras la
administracion de un medicamento en la asistencia hospitalaria Yy
extrahospitalaria. De especial interés son las reacciones graves y las
producidas por farmacos de reciente introduccién en el mercado.

¢, Qué notificar?

e Reacciones a farmacos de reciente introduccion en terapia.
Reacciones mortales.

Reacciones que pongan en peligro la vida del paciente.
Reacciones que provoquen ingreso hospitalario.
Reacciones que alarguen la estancia hospitalaria.
Reacciones que provogquen ausencia laboral o escolar.
Malformaciones congénitas.

Reacciones que produzcan efectos irreversibles.

No hay que olvidar que se notifican sospechas. Siempre que el clinico haya
manejado la hipoétesis del medicamento como explicacion a la aparicion de una
alteracion, esta posibilidad puede notificarse. Es la manera de descubrir
reacciones adversas previamente desconocidas.
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Origen de las notificaciones.

El hecho de que una reaccion adversa se notifique depende de la sospecha
por parte del médico prescriptor de la existencia de una relacion entre la
administracion de un medicamento y la aparicién de la reaccion y su posterior
comunicacion a través de la tarjeta amarilla al centro de farmacovigilancia
correspondiente.
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2.3.3.3 MEDICOS.

2.3.3.3.1 Atencién Primaria.

El interés de la atencion primaria como origen de notificaciones se debe al
tipo de poblacién que cubre, a la relacion mas continua y personal con los
pacientes, al mejor estado de salud de éstos a la mejor frecuencia de
politerapia y a que el <<nivel>> donde se realizan los controles de las
medicaciones o tratamientos establecidos por especialistas. Muchas veces son
los primeros en observar una reaccion adversa.

2.3.3.3.2 Atencién Hospitalaria.

El hospital es una fuente importante de datos por la gravedad de las
reacciones que aparecen, el seguimiento que se hace de los pacientes, el
control de la medicacién y las exploraciones complementarias que se realizan.
Sin embargo es dificil conseguir una notificacion fluida o habitual en este grupo
de médicos.

2.3.3.4 Farmacéuticos.

En febrero de 1977 una orden ministerial establecid, dentro de las funciones
del servicio de farmacia, labores de farmacovigilancia: <<en estrecha
colaboraciéon con el personal médico mantener vigilancia y estudios continuos
sobre los efectos adversos de los medicamentos>>. Posteriormente la ley del
medicamento recoge también esta situacion. Hay ademas de estas razones
<<legales>> una serie de razones profesionales que apoyan el interés del
farmacéutico de hospital en las reacciones adversas a medicamentas: participa
en la Comision de Farmacia y Terapéutica y en el Comité de Ensayos Clinicos
y realiza una dispensacion, que le permite conocer individualizadamente los
medicamentos prescritos.

En abril de 1990 la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)
estableci6 una unidad de farmacovigilancia encargada de fomentar las
actividades de farmacovigilancia en el hospital. Desde su origen hasta marzo
de 1991 esta unidad ha recibido 424 tarjetas amarillas. Todas estas tarjetas
son remitidas al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Los farmacéuticos de oficina de farmacia abarcan un campo no
contemplado por otros profesionales, por su relacion con un grupo de
medicamentos que se despachan sin receta médica, por la automedicacién y el
uso de especialidades publicitarias.
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Este colectivo puede encontrar dificultades para realizar una correcta
descripcion de la reaccion adversa, lo que limita su participacion en el
programa de la tarjeta amarilla.

2.3.3.5 Industria.

El articulo 57 de la Ley del Medicamento implica por primera vez a los
laboratorios fabricantes en las labores de farmacovigilancia : <<los fabricantes
y titulares de autorizaciones sanitarias de medicamentos estan también
obligados a declarar a la Administracion del Estado y a las Comunidades
Autdnomas que ostentan competencias de ejecucion en materia de productos
farmacéuticos los efectos inesperados o toxicos de los que tengan
conocimiento y que pudiesen haber sido causados por los medicamentos que
fabrican o comercializan>>.

En otros paises como Estados Unidos, la agencia reguladora (Food and
Drug Administration, FDA), recibe la mayor parte de notificaciones de los
laboratorios farmacéuticos. Puede considerarse este aspecto como positivo ya
que es una forma de responsabilizarse no solo de las ventas, sino también de
la seguridad de sus productos una vez introducidos en el mercado.

2.3.3.6 Publicaciones.

Es frecuente que un médico, bien por la gravedad o por lo desconocido de
una respuesta asociada a un farmaco, se decida a comunicar el caso a una
revista médica en forma de <<carta al director>>. Algunas de las reacciones
mas graves producidas por medicamentos han sido detectadas por este
método; es el caso de la hepatotoxicidad provocada por el benoxaprofeno y del
sindrome oculo-mucocutaneo por practolol. De hecho pueden considerarse las
comunicaciones a revistas como el antecedente de la notificacion voluntaria
actual.

El envié simultaneo de la tarjeta amarilla a los centros de farmacovigilancia,
es la forma de garantizar, que reacciones que han sido consideradas lo
suficientemente interesantes para su publicacion, entren a formar parte de la
base de datos de reacciones adversas y que puedan asi ser contrastadas o
estudiadas en las revisiones que se hagan.

2.3.3.7 EVALUACION DE LA TARJETA AMARILLA.

Para la valoracion de la gravedad y casualidad de una notificacion se
utilizan los algoritmos, que son el método para establecer una relacién casual
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entre la administracion del farmaco sospechoso y la aparicion de la reaccion
adversa. En el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV) se aplica el
algoritmo de Karch-Lasagna (mostrado en la tabla No. 13). La <<secuencia
temporal>> es el tiempo razonable que debe haber entre la administracién de
un medicamento y la aparicion de la reaccion, puede establecerse para varios
medicamentos notificados; se puede pensar en una interaccién cuando existe
una administracion conjunta. El <<conocimiento previo>> es la forma de valorar
si la reaccion adversa esta descrita en la literatura médico-farmacéutica, si
aparecen solo casos anecddticos o si se trata de una reaccién no conocida
para el farmaco sospechoso una respuesta positiva a la pregunta de si existe
mejoria tras la <<retirada del farmaco>> sospechoso, establece una mayor
fuerza en la asociacién entre farmaco y reaccion. Cuando la reaccién aparece
tras administrar de nuevo el medicamento después de un periodo de lavado, se
considera que ha habido una reexposicion positiva, este hecho apoyaria
también la relacion casual. Es posible clasificar las reacciones segun su
relacion casual: definida, posible y condicionada.

Tabla No. 13. Evaluacion de la relacién casual entre reaccién adversa y
medicamento.

CRITERIOS Clasificacion de las Reacciones
definida probable posible Condicionada

Secuencia Si Si Si Si

temporal

Respuesta Si Si Si No

conocida

Reaccioén Si Si Sio No Sio No

mejora al

retirar

Reaccioén Si ? ? ?

reaparece  al

reexponer

Explicacion No No Si No

casual

alternativa

Karch and Lasagna

Se anulan las notificaciones que no se pueden evaluar por falta de
informacion, las producidas por dosis superiores a las terapéuticas o que no
cumplen la definicion de reaccion adversa a medicamentos dada por la OMS.
Quedan archivadas en el centro que las recibe.

2.3.3.8 CARACTERISTICAS DEL SISTEMA DE NOTIFICACION
VOLUNTARIA.

El sistema de notificacion voluntaria de reacciones adversas es el sistema
de vigilancia postcomercializacion més barato y sencillo. Los centros de
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recogida y evaluacion de notificaciones pueden estar formados por un par de
personas. El seguimiento de los farmacos se hace desde el momento de su
comercializacion hasta su retirada del mercado. Se notifican reacciones
adversas sobre cualquier farmaco.

La notificacion voluntaria no es un estudio experimental, es un estudio de
tipo observacional. Esta caracteristica le aleja de los problemas éticos que se
plantean con los ensayos clinicos. Incluye a toda la poblacién: nifios, ancianos,
pacientes hospitalizados, pacientes con varias enfermedades, pacientes con
politerapia. No interfiere los habitos de prescripcion.

Una <<alerta>> es una notificacién sobre una posible relacién casual entre
un acontecimiento adverso y un farmaco. Esta relacion es desconocida o esta
poco documentada. Normalmente se necesita mas de una notificacion para
generar una alerta, aunque depende de la gravedad del acontecimiento
adverso y la calidad de la informacion que se recoja en la notificacién. Las
<<alertas>> son el origen de las hipo6tesis en base a las cuales se realizan
otros estudios de farmacovigilancia: casos y controles, cohortes, monitorizacion
de un farmaco o de un grupo de pacientes.

Esta es una de las principales funciones de un sistema de farmacovigilancia,
ser capaz de detectar cualquier posible problema producido por un farmaco con
la mayor rapidez posible, se enlistan algunos ejemplos en la tabla No.14.

Tabla No. 14 Problemas detectados por el Sistema Espaiol de
Farmacovigilancia a través de la <<Tarjeta Amarilla>>

Bendazac (Bendalina) Hepatotoxicidad

Biostar (crema) Quemaduras

Bismuto (Mabogastrol) Encefalopatia
Cefazolina+cefazolina-dibencilamina Lesién en punto de aplicacion
(Daren)

Cincofeno (Uriartril) Hepatotoxicidad

Cinepacida (Arteripax, Vasolande) Agranulocitosis

Cinarizina (Dielamina,Stugerén y otros) Parkinsonismo, temblor

Citiolona (Mucorex y otros) Alteraciones del gusto

Cleboprida (Clanzol,Cleboril y otros) Riesgo elevado de distonia aguda
Droxicam (Drogelon, Ferpan, Ombolan) Hepatotoxicidad

Flunarizina (Flurpax, Sibelium y otros) Parkinsonismo, depresion, temblor
Gangliésidos (Nevtoral) Sindrome Guillan-Barre

Glafenina (Osodent, Glifanan y otros) Hipersensibilidad, hepatotoxicidad
Metasilicato de aluminio y magnesio Poliuria, disuria

(Alyma)
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Una limitacion de los sistemas de notificacion voluntarias la incapacidad para
establecer incidencias de reacciones adversas; por la evidente falta de un
denominador objetivo, personas expuestas al farmaco, asi como por el
numerador, reacciones notificadas, que no es real, ya que se notifican sélo una
parte de las reacciones adversas que se producen.

La tasa de notificacion es muy variable a lo largo del afio. Pero quizé el
problema mas grave de la notificacion voluntaria es la infranotificacion. Esta
puede llegar a ser tan grave que impida que la notificacion voluntaria sea capaz
de cumplir sus dos objetivos: deteccion de alertas y generacion de hipotesis.
Hay varias causas ya estudiadas para la infranotificacion, mostradas en la tabla
No. 15.

Tabla No. 15. Las siete razones para no notificar.

1.- Complacencia: la errébnea creencia de que solo se permite la
comercializacién de farmacos seguros.

2.- Miedo a sufrir denuncias por parte de los pacientes.

3.- Culpabilidad por el dafio que el tratamiento ha causado a la paciente.
4.- Recoger y publicar casos personalmente.

5.- Ignorancia de la existencia del programa.

6.- Miedo a hacer el ridiculo por naotificar simples sospechas.

7.-Letargia, una mezcla de falta de tiempo, falta de tarjetas amarillas y
otras excusas.

Es responsabilidad de los centros de farmacovigilancia el dar a conocer el
programa de la tarjeta amarilla, mediante campafas de divulgacién, hojas
informativas, envio periodico de tarjetas amarillas etc. Un hecho importante es
que los estudiantes de medicina conozcan en su periodo de formacion el
programa de notificacion voluntaria.

Ya hemos comentado la importancia de la notificacion de reacciones no
conocidas previamente. Se comunican sospechas y como tales se consideran;
conseguir desechar la idea de que si no esta recogido en la bibliografia debe
descartarse el medicamento como causa, supondria un avance para la calidad
y efectividad de los sistemas de notificacion voluntaria (ver tabla No. 16).

Tabla No. 16. Caracteristicas del sistema de notificacion voluntaria.
VENTAJAS
e Sencillez y bajo coste

e Origen de alertas
e Cubre a toda la poblacién

101



o Util para detectar reacciones de baja incidencia

INCONVENIENTES

e Latasa de notificacion no es constante

¢ Infranotificacion

¢ No proporciona informacion sobre incidencia

e Sesgos de notificacion

e Efecto <<bola de nieve>>

¢ Dificil deteccién de reacciones adversas a largo plazo

La <<farmacovigilancia activa>> es el seguimiento personal de las
notificaciones que pueden ser origen de una alerta o tienen especial interés
clinico. Se realiza una verdadera investigacion que va mas alla de completar la
notificacion recibida; a través de entrevistas personales con el notificador, con
el paciente que ha sufrido la reaccion adversa o buscando casos similares en
los servicios hospitalarios.

2.3.3.9 SUMARIO

Un sistema de notificacion voluntaria se puede ver como una recoleccién de
comunicaciones, cuya procedencia, caracteristicas y tamafo de la poblacion
expuesta al medicamento desconocemos.

Asi es casi imposible establecer una relacibn causal entre un
acontecimiento adverso y un medicamento.

Solo la aparicion sucesiva de un namero de sospechas, en un tiempo
relativamente corto, para un medicamento en relacion con una reaccion
adversa desconocida, apoyaria una relacion si se cumplen los requisitos
anteriormente expuestos.

La ausencia de un grupo control, la falta de denominador para el calculo de
incidencias, la infranotificacion y las comunicaciones imparciales, llevan a la
necesidad de sistemas complementarios.

La notificacion voluntaria es la mejor forma de detectar acontecimientos no
frecuentes, cuando ocurren tras la comercializacion de una nueva especialidad.
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La notificacion voluntaria es el Unico camino que puede detectar
acontecimientos raros, para todos los medicamentos que existen en el mercado
y durante todo el tiempo que permanecen en el mismo.

Las reacciones comunes puedes aconsejar la retirada del mercado del
medicamento, mientras que las reacciones raras solo requieren precauciones
médicas. (26)

2.3.3.10 USO DE LA FARMACOVIGILANCIA EN EL SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO.

La farmacovigilancia es una actividad compartida entre las autoridades
sanitarias, la industria farmacéutica y los profesionales de la salud. Cuando su
nuevo medicamento se comercializa se debe evaluar a través del tiempo la
relacion beneficio-riesgo haciendo énfasis en el riesgo (SEGURIDAD) es por
eso que la farmacovigilancia juega un papel fundamental en la monitorizacién
estrecha del comportamiento de los medicamentos en las poblaciones.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y los Organismos Sanitarios
relacionados a los medicamentos, se han encargado de organizar sistemas que
faciliten la propia deteccién de las reacciones adversas provocadas por los
medicamentos, con el fin de limitar en lo posible los riesgos en las personas
que los utilizan.

La informacion sobre las reacciones adversas puede generarse por
notificacién voluntaria de los médicos en el ejercicio privado o publico en la
consulta externa u hospitalaria, en centros previamente designados o por
aplicacion de técnicas epidemiolégicas que permitan obtener informacién
sistematica de diversas fuentes.

A partir del 2001 en Centro Nacional de Farmacovigilancia forma parte de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
cuya finalidad es, desde luego, recibir informes sobre la deteccién de
Sospechas de Reacciones Adversas de los Medicamentos, vacunas y
dispositivos médicos, por parte de los profesionales de la salud y de los
Laboratorios Productores, evaluarlas, valorarlas y retroalimentar la informacion.

El Gobierno tiene la responsabilidad de garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos que se comercializan en el pais y de establecer
normas para reglamentar no solamente la comercializacién, sino también la
utilizacién en pro de la defensa de la salud de los consumidores.
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El organismo de control de medicamentos y demas insumos para la salud,
empleando los medios de una Vigilancia Sanitaria efectiva y concreta, controla
los insumos que estan en el mercado independientemente del tipo de
rotulacion, mecanismos de comercializacion y origen de los productos.

Todo medicamento nuevo introducido al mercado se evalla tomando en
cuenta tanto sus ventajas como sus desventajas, siendo preocupacion
primordial se eficacia y seguridad, la relacion riesgo/beneficio con respecto a la
indicacion terapéutica y que el producto presente un interés terapéutico real y
suficiente para justificar su uso. Esta evaluacion se realiza en el momento de
registrar el producto.

Hasta hace pocos afios la vigilancia sanitaria de los medicamentos no
incluia la Farmacovigilancia, sin embargo, en la actualidad es indispensable
que cada pais lleve a cabo un Programa Nacional de Farmacovigilancia. Por
otra parte la farmacovigilancia debe procurar realizar la evaluacién de los
riesgos en circunstancias cambiantes.

La vigilancia sobre el comportamiento de los medicamentos durante su
comercializacion y su utilizacion por un namero considerablemente mayor de
personas a las que participan en los ensayos clinicos y por ndcleos de
poblacién diferentes (por ejemplo: grupos de riesgo como nifios y ancianos,
poblaciones sometidas a condiciones diferentes de calidad de vida, etc.), son
un componente importante de las acciones a cargo de los organismos
reguladores de los insumos. Una farmacovigilancia efectiva puede ser capaz de
detectar, oportunamente, problemas potenciales entre productos
intercambiables.

La situacion existe en materia de regulacion sanitaria en paises como el
nuestro, crea numerosos obstaculos administrativos y técnicos concretos para
llevar a cabo una Farmacovigilancia adecuada. La carencia de personal
capacitado, especialmente de epidemidlogos, farmacéuticos y farmacoélogos
clinicos y las dificultades para el seguimiento de los estudios
farmacoepidemiolégicos sobre el consumo de medicamentos, son algunos de
los problemas que se presentan en el desarrollo de estas nuevas actividades.

Por todo lo anterior, y a pesar de las dificultades mencionadas, se establecio
en nuestro pais un Programa Permanente de Farmacovigilancia para evaluar el
producto una vez que ha salido al mercado, compensar las limitaciones
mencionadas y proporcionar un mecanismo activo para confirmar, en lo posible
la eficacia y seguridad de los medicamentos.
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2.3.3.10.1 LISTADO DE PROCEDIMIENTOS PARA LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA.

Con base a la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002 Instalacion y
Operacion de la Farmacovigilancia y en cumplimiento a lo indicado en el punto
6.1.2 de la misma norma, a continuacion se describen los procedimientos con
los que debera contar la industria quimico farmacéutica en su unidad de
farmacovigilancia.

El Manual de Procedimientos de la Unidad de Farmacovigilancia debera
incluir los siguientes procedimientos normalizados de operacion:

Recepcion de sospechas de reacciones adversas.

Registro de sospechas de reacciones adversas.

Llenado del formato de sospechas de reacciones adversas.

Deteccion de duplicidad de sospechas de reacciones adversas.

Valoracion o verificacion de los datos de sospechas de reacciones

adversas.

Codificacion de las sospechas de reacciones adversas .

e Envid de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

e Capacitacion de los responsables en el area de farmacovigilancia y todo
el personal involucrado.

e Elaboracion y manejo de la base de datos a utilizar.

e Elaboracion de los reportes periddicos de seguridad o reportes de
seguridad en el caso de laboratorios.

¢ |dentificacion y localizacion de casos graves e inesperados.

e Realizar seguimiento de casos cuando se requiera.(27)

2.3.3.10.2 INSTRUCCIONES GENERALES

1. Este formulario se utilizara solamente para comunicar las sospechas de
reacciones adversas (RA) graves e inesperadas que ocurran con
medicamentos en investigacion.

2. Las sospechas de reacciones adversas mortales o que entrafien riesgo
vital (aquellas que de no haber mediado una intervencion terapéutica inmediata
hubieran supuesto la muerte del paciente) se comunicaran en el plazo maximo
de 7 dias naturales; si no se dispusiera de toda la informacion, ésta podra
completarse en el plazo adicional de 8 dias. Las demas sospechas de RA
graves e inesperadas se comunicardn en el plazo maximo de 15 dias.
Visualizar formato en la tabla No. 17
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3. Cuando el espacio disponible sea insuficiente, se afadira una hoja de
informacion adicional, correctamente identificada con el nombre del promotor y
el ndmero asignado a la notificacion. En dicha informacion podra hacerse
constar la evaluacion de la causalidad realizada por el técnico que informa.

2.3.3.10.3 INSTRUCCIONES ESPECIFICAS

1. El cddigo de protocolo es el asignado por el promotor para identificar el
ensayo. El nimero de notificacion del promotor es el que éste utiliza para su
archivo. Cuando se trate de informacion de seguimiento se utilizara el mismo
namero o bien, si se modifica, se indicara el nimero de la notificacion inicial. Se
dejara sin rellenar el espacio “N° de notificacion” que aparece sombreado.

2. La edad se pondra en afos, meses, semanas o dias segun convenga, pero
siempre indicandolo. Si no se conoce con precision la edad debe referirse, al
menos, el grupo de edad al que pertenece (p. ej.: lactante, nifio, adolescente,
adulto, anciano).

7. Se describira la reaccion adversa en forma completa, indicando la fecha
de finalizacién de la misma e incluyendo los resultados de las exploraciones
complementarias o pruebas de laboratorio que se consideren de interés. A esta
notificacion podran acompafarse cuantos informes se estimen convenientes
para la adecuada interpretacién del cuadro clinico sospechoso de ser una
reaccion adversa.

8-13. Las categorias no son mutuamente excluyentes. La asistencia en un
Servicio de Urgencias de un Hospital inferior a 24 horas, no se considerara
hospitalizacion.

14. Los medicamentos en investigacion se identificaran a ser posible por su
nombre genérico (DOE o DCI), indicando cuando esté disponible el nombre
comercial, o en su defecto, por el hombre propuesto o cddigo de laboratorio
para el producto.

15. En caso de que la administracién no sea diaria se intentara describirla
con alguna de las siguientes posibilidades: ciclica, semanal, mensual, anual o
namero de veces que se ha utilizado (poniendo en este caso la dosis de cada
toma, no la total).

17-18. Se har4 constar el proceso patolégico del paciente al que va
destinado el producto en investigacion, o bien “voluntario sano” en caso de
tratarse de tal.
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19-21. Se hara constar la duracion del tratamiento hasta el inicio de la
reaccion adversa.

22. Se indicara explicitamente si no se han tomado farmacos
concomitantes. En el caso de considerar sospechoso alguno o algunos de los
farmacos concomitantes se marcaran con un asterisco (EJ:* AMOXICILINA).
Se excluiran los medicamentos utilizados para tratar la reaccién adversa. Tabla
17. (28)
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Tabla No. 17 FORMULARIO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE
REACCION ADVERSA PARA MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION.

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE CODIGO DE PROTOCOLO | Ne NOTIFICACION

REACCION ADVERSA PARA (promotor)................... (Promotor)

MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION N° EUDRACT/ N° Protocolo

AEMPS....................

Notificacion realizada a Eudravigilance o s O NO PACIENTE N° N° NOTIFICACION
INFORMACION SOBRE LA REACCION ADVERSA
la. PAIS 2. FECHA DE NACIMIENTO 2a. EDAD 3. SEXO 3a. PESO 3b. TALLA 4-6. FECHA DE INICIO DE LA

REACCION
DIA MES ANO O HOMBRE DIA | MES |ANo
O MUJER

7. DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA (Incluyendo resultados relevantes de exploracién o de laboratorio, y la fecha de finalizacion, si

procede).

8-13b. CRITERIOS DE
GRAVEDAD/ DESENLACE

O FALLECIMIENTO

O LA VIDA DEL PACIENTE HA
ESTADO EN PELIGRO

O HOSPITALIZACION

O PROLONGACION
HOSPITALIZACION

O INCAPACIDAD PERMANENTE
O SIGNIFICATIVA

O RACLINICAMENTE
RELEVANTE

Desenlace

O PERSISTENCIA DE LA RA

O RECUPERACION SIN
SECUELAS

O RECUPERACION CON
SECUELAS

0 DESCONOCIDO

II. INFORMACION DEL MEDICAMENTO EN INVESTIGACION

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO

15. DOSIS 16. VIA

DIARIA

17. ENFERMEDAD EN ESTUDIO 19. DURACION DEL

TRATAMIENTO

18. FECHAS DE

INICIO FINAL

20. (REMITIO LA REACCION AL SUSPENDER LA 20a. (REMITIO LA REACCION AL REDUCIR LA 21. (REAPARECIO LA REACCION AL
MEDICACION? DOSIS? ADMINISTRAR DE NUEVO LA MEDICACION?
O SI__ O NO O NOPROCEDE 0 sl O NO O NO PROCEDE O SI__ O NO O NOPROCEDE
I1l. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES E HISTORIA CLINICA
22. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES (Marquese con un | 22a. DOSIS 22b. VIA 22c. FECHAS DE 22d. MOTIVO DE LA PRESCRIPCION
asterisco el o los medicamentos sospechosos) DIARIA INICIO FINAL

23. DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA (ej. diagnésticos, alergias, embarazos, etc.)

IV. INFORMACION SOBRE PROMOTOR E INVESTIGADOR

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL PROMOTOR

24h. NOMBRE Y DIRECCION DEL INVESTIGADOR

24c. CODIGO DE LABORATORIO
(N° AEMPS)

25a. TIPO DE INFORME
INICIAL
SEGUIMIENTO

24c. TECNICO DEL PROMOTOR QUE INFORMA
NOMBRE:

TELEFONO:

FIRMA:

24e. FECHA DEL INFORME

24f. FECHA DE ENTRADA AEM

25b. SE ADJUNTA INFRME COMPLEMENTARIO
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2.4 PRM (Problemas relacionados con el Medicamento)
Diferencia entre PRM, Reacciones Adversas e Interacciones
Farmacologicas.

2.4.1 PROBLEMAS RELACIONADOS CON EL MEDICAMENTO.

Los problemas relacionados con los medicamentos (PRM) son el nucleo de
accion del seguimiento farmacoterapéutico. Desde su primera definicion en
1990, se decia que el seguimiento farmacoterapéutico consistia en tres
funciones primordiales:

- ldentificar PRM reales y potenciales.
- Resolver PRM reales.
- Prevenir PRM potenciales.

Incluso el Consenso Espafiol sobre Atencién Farmacéutica corrobora este
punto, cuando refiriéndose al seguimiento farmacoterapéutico dice que “esto se
realiza mediante la deteccién, prevencion y resolucion de problemas
relacionados con la medicacion”.

La primera definicion que existe de PRM es la del Grupo de Minnesota,
encabezado por Strand. Para ellos, un PRM ES: “Una experiencia indeseable
del paciente que involucra a la farmacoterapia y que interfiere real o
potencialmente con los resultados deseados del paciente”.

Strand y su grupo advertian de este mal entendido producido por la
polisemia del término problema, haciendo ver que “para que un suceso se a
calificado como PRM debe existir, al menos, dos condiciones:

1. El paciente debe experimentar o ser probable que experimente una
enfermedad o sintoma, y

2. Esta patologia debe tener relacion identificada o sospechada con la
farmacoterapia”.

El llamado Consenso de Granada llego a una definicion que parece
bastante mas clara: “Es un problema de salud, vinculado con la farmacoterapia
y que interfiere o puede inferir con los resultados esperados de salud en ese
paciente”.
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Mas recientemente se ha propuesto una definicion de PRM que consolida
los origenes de este concepto, los trabajos de Bergman y Wiholm de 1981, con
las tendencias mas modernas de clasificacion. Se dice que un PRM son “fallos
de la farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a que no
se alcancen los objetivos terapéuticos o se produzcan efectos no deseados”.

Los PRM son elementos de resultados que tienen unas causas gue son
elementos de proceso. Esta diferencia es la misma que existente entre dos de
las actividades basicas de la atencion farmacéutica: el seguimiento
farmacoterapéutico (de resultado) y la dispensacion activa (de proceso). La
dispensaciéon activa pretende que el paciente conozca y se convenza de las
necesidades del uso correcto de los medicamentos que le fueron prescritos;
mientras que el Seguimiento Farmacoterapéutico se pregunta por el resultado
del uso de estos medicamentos, fuese hecho de modo correcto o no. La
diferencia es facil de comprender en un ejemplo practico. Un paciente puede
incumplir la pauta posologica que le ha sido prescrita por su médico de su
antihipertensivo, y eso es una posible causa de no alcanzar los resultados
deseados. Pero aun cumpliendo la pauta correcta, puede ser que ese
antihipertensivo no alcance el control de la presion arterial deseable, sea cual
fuere la causa. El primer caso es un problema de mal proceso de uso que
puede ocasionar un resultado negativo. Pero en el segundo caso no existe ese
problema de proceso de uso, pero existe un resultado negativo de la
farmacoterapia, es decir, un fallo de la farmacoterapia, Iéase un PRM (fig. 6).

Figura No. 6 Cadena de acontecimientos relativa a los procesos fallos de la
farmacoterapia (PRM).

Nivel |
Causas:

- Dependientes del medicamento
- Dependientes del paciente

- Dependientes del prescriptor

- Dependientes del farmacéutico
- Dependientes del sistema

Nivel Il
Fallos en la farmacoterapia (PRM):
- Por necesidad

- Por falta de efectividad
- Por falta de seguridad
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Nivel I
Consecuencias en salud:

- Problemas de salud

- Mal control de una enfermedad
- Efecto no deseado

Tomado de Espejo y Col.

Esta diferencia no es un aspecto meramente técnico, sino que se convierte
en fundamental al tratar de interpretar los resultados de los PRM provocan
sobre los pacientes y sobre las poblaciones. Los estudios de prevalencia de
PRM que se hacen en hospitales y en las salas de urgencias miden los
acontecimientos que se han convertido en problemas de salud de tal magnitud
que llevan a los pacientes a esos consultorios. Por tanto, y para poder tener
homogeneidad en las mediciones, es preciso que los PRM midan siempre
resultados negativos: lleguen o no a un servicio de urgencias.

Los elementos de resultado se pueden dividir en tres grandes categorias,
siguiendo el llamado Modelo ECHO (de las siglas inglesas de economic, clinical
y humanistic outcomes) o econdémicos, clinicos y humanisticos. Los PRM son
resultados negativos del grupo de los clinicos.

Por ultimo, cada uno de los tipos de resultados pueden medirse en dos
situaciones, dando lugar a dos categorias distintas: los intermedios (0
surrogate) y los de punto final (o de end point).

2.4.1.1 TIPOS DE PRM.

Desde la primera clasificacion de 1981, que contenia sélo dos PRM: el fallo
en alcanzar los resultados esperados y la aparicion de resultados no
deseados, hasta la actualidad, en que se clasifican en seis categorias con tres
grandes grupos, ha habido muchos intentos infructuosos de clasificacion. La
mayor parte de estos intentos fracasaron por olvidar el concepto de resultado
de los PRM y mezclar entre las categorias disefiadas elementos de resultados
y proceso. La clasificacién actual se presenta a continuacion:

2.4.1.2 Clasificacion de PRM (Segundo Consenso de Granada)

Necesidad

PRM 1. El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no
recibir el medicamento que necesita.
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PRM 2. El paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir
un medicamento que no necesita.

Efectividad

PRM 3. El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inefectividad no cuantitativa de la medicacion.

PRM 4. El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inefectividad cuantitativa de la medicacion.

Seguridad

PRM 5. El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inseguridad no cuantitativa de un medicamento.

PRM 6. El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inseguridad cuantitativa de un medicamento.

2.4.1.2.1 PROBLEMAS DE NECESIDAD

Antes de entrar a describir esta categoria es imprescindible recordar que el
farmacéutico no es el profesional capacitado y habilitado para prescribir
medicamentos, sino que lo es el médico. Que el proceso por en cual un
farmacéutico selecciona el mejor medicamento posible para un sintoma
menores denomina indicacion farmacéutica y no es parecido al de prescripcion.
Por tanto, si no esta capacitado para prescribir, tampoco lo estara para criticar
0 juzgar la prescripcion medica.

Por tanto, para entender la necesidad de un medicamento de prescripcion
es suficiente comprobar que el médico ha realizado la prescripcion
intencionadamente con los elementos de juicio que le son propios a este tipo
de decisiones, es decir, que el médico debe conocer el resto de la
farmacoterapia que utiliza ese paciente.

En el caso de un medicamento que no requiere prescripcion medica, el
farmacéutico puede juzgar la pertinencia de su uso, haya sido indicado por él o
adquirido por el propio paciente como automedicacion.
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Cabe la posibilidad de que el farmacéutico sospeche la necesidad de un
tratamiento ante un problema de salud que refiere el paciente o que aparece
tras un seguimiento rutinario de otros.

2.4.1.2.2 PROBLEMAS DE EFECTIVIDAD

Todo medicamento autorizado en un pais es eficaz. La eficacia es uno de
los criterios basicos para que las Agencias del Medicamento permitan que se
comercialice una sustancia medicamentosa como especialidad farmacéutica.
Pero esa eficacia, comprobada en los ensayos clinicos, puede no alcanzarse
en todos los pacientes que los usan. Cuando un medicamento no alcanza los
resultados deseados en un paciente, no se dice que no es eficaz, sino que no
ha sido efectivo en ese paciente.

El farmacéutico debe evaluar la consecucion de los objetivos terapéuticos
alcanzada por la farmacoterapia que usa el paciente. El resultado intermedio
negativo consiste en no alcanzar esos objetivos, es decir, el fallo de la
farmacoterapia por inefectividad es un PRM del grupo de los de la inefectividad.

Esta inefectividad puede alcanzarse por dos motivos claramente diferentes:
por un problema dependiente de la cantidad de medicamento que hace el
efecto en el paciente o por un motivo no dependiente de esa cantidad. Esto da
lugar a las dos categorias de los PRM de inefectividad.

La cantidad del medicamento no se refiere solo a la dosis administrada.
Debe recordarse que dosis es la cantidad de medicamento administrado en
una sola toma. Los niveles plasmaticos de un farmaco dependen de la dosis,
pero también el intervalo entre tomas, y del resto de los acontecimientos del
LADME: liberacion, absorcion, distribucién, metabolismo y excrecion. La
modificacion de cualquiera de ellos puede hacer que la dosis administrada no
sea suficiente para alcanzar los resultados deseados.

2.4.1.2.3 PROBLEMAS DE SEGURIDAD

El tercer bloque de problemas relacionados con medicamentos es el mas
conocido por los farmacéuticos, que histéricamente se han preocupado mas de
los efectos adversos que de los problemas de inefectividad.

Se entiende por problema de inseguridad la aparicion de cualquier o
problema de salud como resultado del uso de un medicamento, ya sea un
efecto secundario o colateral, 0 una reaccion adversa de tipo A (augmented) o
B (bizarre). Si un medicamento produce un efecto indeseable, que no
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apareceria sin la administracion de ese medicamento, por leve que pueda ser,
existe un problema de seguridad.

De nuevo, la cantidad de medicamento es el determinante entre las dos
categorias de PRM del tipo de inseguridad. Y de nuevo, la cantidad no se
refiere sélo a la dosis administrada (en una sola toma), sino a la resultante de
dosis y frecuencia, asociadas al resto de factores del LADME. (29)

2.4.2 REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS.

Segun la OMS “Reacciones adversas a medicamentos son acontecimientos
nocivos y no intencionales que aparecen con la ingestion de un medicamento
en dosis recomendadas normalmente para la profilaxis o el tratamiento de una
enfermedad”. Es muy importante indicar que los efectos adversos que
aparecen accidental o intencionalmente después de dosis mayores que las
habituales no son consideras RAMs.

2.4.2.1 CLASIFICACION DE LAS RAMSs

Las RAMs son clasificadas en dependientes del paciente, las cuales pueden
ser previsibles o impredecibles, y dependientes del medicamento.

Las RAMs dependientes del paciente caracterizadas como previsibles
deben considerar factores de riesgo, tales como edad, sexo, patologia
asociada y uso simultaneo de medicamentos.

2.4.2.2 CRITERIO DE CLASIFICACION DE LAS RAMs
1. Gravedad de las RAMs
En lo que se refiere a la gravedad con que se manifiestan las RAMs pueden
ser:
0 RAM letal: causa la muerte del paciente.
0 RAM grave: implica el riesgo de muerte o invalidez permanente o
duracibn mayor que un dia. Requiere la interrupcion de la

administracion del medicamento y, consecuentemente, el uso de un
tratamiento especifico para el RAM provocado.
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0 RAM de gravedad moderada: causa invalidez transitoria (menor a un
dia) o requiere tratamiento para detener su evolucion. No es
necesario interrumpir la administracion del medicamento.

0 RAM leve: no produce invalidez, no requiere tratamiento, no
interrumpe la administracion.

2. Evaluaciéon del RAM

Cuando se desea individualizar un medicamento como causador de una
RAM, se puede establecer la siguiente clasificacion:

0 RAM comprobada: aparece después de la administracion del
medicamento, desaparece con su suspension y reaparece cuando
el mismo medicamento es nuevamente administrado. En los casos
de RAM graves, no es aconsejable nueva administracion.

0 RAM probable: aparece después de la administracion del
medicamento y desaparece después de la suspension y no
readministracion de este.

0 RAM posible: ademas de la administracion del medicamento,
existen otras circunstancias que pueden explicar la aparicion de un
sintoma con la misma probabilidad.

0 RAM dudosa: existe otra circunstancia mas probable que la
administracion del medicamento.(30)

Las Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM) consisten en la
aparicion de cualquier respuesta no deseada y por tanto no buscada, con dosis
adecuadas de un medicamento administrado con fines diagndsticos,
terapéuticos o profilacticos, empleando una pauta posoldgica correcta.

Segun la OMS, una reaccién adversa es “ cualquier respuesta nociva e
involuntaria a un medicamento, producida a dosis aplicadas normalmente en el
hombre para la profilaxis, el diagnéstico o el tratamiento de enfermedades, o
para el reestablecimiento, la correccibn o la modificacion de funciones
fisiolégicas”.

2.4.2.3 TIPOS DE REACCIONES ADVERSAS

Se han propuesto distintas clasificaciones, la que se ha seleccionado parece
que tiene interés por que hace tomar conciencia de que muchas de las
reacciones adversas que aparecen no son fortuitas, lo que nos permite en
muchas ocasiones poderlas evitar.
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La manera mas clara de ordenarlas es siguiendo la clasificacion ya clasica
de Park y Coleman que proponen cuatro categorias: A, B, C, D de acuerdo con
la inicial de la palabra inglesa que define cada tipo de reaccion.

2.4.2.4 CLASIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS SEGUN LA OMS.

TIPO A. Mas frecuentes
No suelen revestir gravedad
Relacionadas con la dosis
Respuesta esperable o previsible

TIPO B. Menos frecuentes
Mas graves
Sin relacion con la dosis
Imprevisibles
Ejemplos:
- ldiosincrasia
- Alergia

TIPO C. Tratamientos prolongados
Ejemplos:
- Disquinesia tardia
- Tolerancia

TIPO D. Reacciones demoradas en el tiempo
Ejemplos:
- Teratogénesis
- Carcinogénesis

2.4.2.4.1 REACCIONES ADVERSAS TIPO A.

Corresponde al término ingles “augmented” (aumentada). Son reacciones
dosis dependientes y desde el punto de vista clinico son previsibles, aparecen
con relativa frecuencia y en general no revisten gravedad. Este tipo de efectos
constituyen alrededor del 75 % de todas las reacciones adversas de los
farmacos y se manifiestan como un aumento del efecto farmacolégico en
general se deben a un exceso de concentracion a nivel de su lugar de accion
por alteracion de alguno de los procesos farmacocinéticos (aumento de
absorcion o inhibicion de la excrecion). Se originan con mayor frecuencia en
personas mayores que en las mas jovenes.
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2.4.2.4.2 REACCIONES ADVERSAS TIPO B.

De “bizarre” (rara, anémala). Son reacciones no dependientes de la dosis,
pueden producirse incluso con dosis subterapéuticas y son mas graves que las
anteriores. En este grupo se incluyen las reacciones idiosincrasicas, debidas a
caracteristicas especificas del paciente con un componente genético y las
reacciones alérgicas o de hipersensibilidad con un componente inmunoldgico.
A diferencia de las anteriores son imprevisibles y la farmacovigilancia es de una
enorme importancia para su conocimiento. Son reacciones cualitativamente
anormales, muy heterogéneas en sus manifestaciones y solo aparecen en
determinadas personas.

Idiosincrasia.

Es una respuesta inusitada de origen genético, cualitativamente diferente al
efecto principal del farmaco que lo produce, por una predisposicion particular
del individuo. La compresién total de una reaccion idiosincrasica requiere del
conocimiento del mecanismo por el cual se altera el efecto habitual del
farmaco.

Alergia medicamentosa.

La alergia es una modificacion de sensibilidad del organismo al farmaco
después de un primer contacto y un primer tratamiento. Se manifiesta
generalmente por reacciones de hipersensibilidad que corresponden a
manifestaciones de naturaleza inmunoldgica, sin relaciébn alguna con las
propiedades farmacolégicas del medicamento.

2.4.2.4.3 REACCIONES ADVERSAS TIPO C.

Proviene de “chronic” (cronico) y son consecuencia de tratamientos
prolongados, que pueden ser meses e incluso afios. Un ejemplo clasico lo
constituye la disquinesia tardia producida por el uso de farmacos neurolépticos
y la tolerancia farmacolégica de mayor trascendencia, que puede ser inducida
por distintos tipos de medicamentos. Estas reacciones aparecen como
consecuencia de una interaccion permanente y mantenida de un farmaco con
un organo diana.
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2.4.2.4.4 REACCIONES ADVERSAS TIPO D.

De “delayed” (demora, retraso), corresponden a las reacciones adversas
que aparecen tiempo después de la administracion del farmaco y se diferencian
de las anteriores en que la exposicion puede ser ocasional y no continuada.
Como por ejemplo podemos mencionar las malformaciones teratogénicas,
como consecuencia de la administracion de farmacos a una mujer gestante en
el primer trimestre del embarazo, asi como la carcinogénesis, que aunque
generalmente requiere un tratamiento prolongado, también se han descrito
casos de adenocarcinomas de vagina en mujeres tratadas con
dietiestilbesterol, un estrégeno utilizado hace afios para prevenir el aborto. Es
bastante dificil poderlas detectar, debido a la prolongacion del tiempo, lo que
supone una dificultad poder establecer una relacion causa efecto.

Efectos teratdgenos.

Teratogénesis proviene del griego teratos, que significa monstruo. El sentido
original de la palabra viene a referirse a malformaciones anatémicas
macroscopicas, aunque los conceptos actuales de este término se han
expandido para incluir anomalias del desarrollo mas sutiles, como el retraso del
desarrollo intrauterino, alteraciones de la conducta, muerte intrauterina y otras
deficiencias funcionales.

Los efectos teratdgenos son, segun la OMS, los efectos adversos
morfolégicos, bioquimicos o de la conducta causados durante la vida fetal y
detectados en el momento del parto o mas tardiamente.

2.4.3 INTERACCIONES FARMACOLOGICAS.

Con el nombre de interacciones farmacolégicas se definen clasicamente
aquellas situaciones en que los efectos de un farmaco estan influenciados por
la administracién conjunta de otro. Se consideran interacciones farmacoldgicas,
todas aquellas en que participan farmacos, en la acepcion mas amplia de éstos
y se definen como cualquier modificacion del efecto de un medicamento por la
administracion conjunta de cualquier otra sustancia quimica, ya sea alimento,
principio activo de plantas medicinales, alcohol, tabaco o drogas ilegales. El
efecto neto de la interaccion se manifiesta de forma cuantitativa (aumento o
disminucién del efecto) o cualitativa (aparicion de un efecto inhabitual del
farmaco estudiado).

Las interacciones pueden ser terapéuticamente indeseables o beneficiosas.
Es comun considerar interacciones farmacolégicas solo las primeras, pero en la
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terapéutica moderna existen numerosos ejemplos de las segundas, cuyo
conocimiento es la base de la politerapia racional.

Tradicionalmente, las interacciones farmacoldgicas se clasifican en
farmacéuticas, farmacocinéticas y farmacodindmicas en funcién de la que se
encuentre afectada (ver tabla No. 18). Las interacciones farmacocinéticas son
méas sensibles a las variaciones individuales mientras que las
farmacodinamicas son mas previsibles y por tanto, evitables. Es frecuente que
los farmacos puedan modificar ambas, tal y como sucede con los AINE.

Tabla No. 18. Mecanismos de las Interacciones Farmacoldgicas.

e Interacciones farmacéuticas

e Interacciones farmacocinéticas
- Absorcioén (interaccion quimica directa, cambio del pH, vaciado géstrico,
movilidad gastrointestinal o alteraciones de la flora intestinal.
- Distribucion (desplazamiento de proteinas plasmaticas, inhibicion de la
entrada a tejidos o desplazamiento de la unién tisular).
- Metabolismo (induccién enzimatica, inhibicion enzimatica o cambios del
flujo hepatico).
- Excrecion (cambios del ph urinario, interferencia con la difusion pasiva,
inhibicion del transporte activo o interferencia de la excrecion biliar y en la
circulacion enterohepética).

e Interacciones farmacodindmicas
- Directas (acciones en el mismo lugar de accion).
- Indirectas (efectos farmacolégicos similares o contrarios por mecanismos
de accion diferentes.

El uso racional de los medicamentos implica obtener un Optimo efecto
terapéutico con el menor numero de farmacos posibles y con un costo
razonable.

Se denomina interaccién farmacoldgica: “la modificacion del efecto de una
sustancia utilizada como medio diagndstico o terapéutico por la accién de otra,
gue a su vez puede ser medicamento, alimento e incluso, en un sentido amplio,
agentes fisicos como las radiaciones”.

Los efectos de una interaccion dependeran de la dosis de los farmacos
interactuantes y de la susceptibilidad individual del organismo, las posibilidades
de que ocurra una interaccion aumenta en relacion con el nimero de farmacos
administrados al mismo individuo.
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2.4.3.1 CLASIFICACION DE LAS INTERACCIONES.

De acuerdo con los mecanismos que pueden dar origen a una interaccion,
se pueden clasificar:

a) Incompatibilidades de formas farmacéuticas.
b) Interacciones en la fase farmacocinética.

c) Interacciones en la fase farmacodinamica.
d) Interacciones farmaco-alimento

2.4.3.1.1 INCOMPATIBILIDADES DE FORMAS FARMACEUTICAS.

Se habla de formas farmacéuticas incompatibles cuando se asocian para su
administracion uno o varios de sus principios activos son inactivados entre si.

Las incompatibilidades son especialmente importantes cuando se adicionan
farmacos a los sistemas de infusion de liquidos por via endovenosa. En todos
los casos que sea posible se debe limitar el nimero de medicamentos
introducidos una ampolla de perfusion para evitar todo tipo de interacciones.

Otro caso de incompatibilidad es la reaccion quimica que en ausencia de
toda precipitacion o alteracion visible provoca la inactivacion de uno de los
medicamentos administrados. Un ejemplo clasico es el de la penicilina G,
estable en solucion acuosa a pH comprendido entre 5 y 8. Por debajo de estos
valores es rapidamente inactivada, asi las soluciones isoténicas de glucosa o
de cloruro sédico tienen ph inferior a 5, inactivan a la penicilina G y solo una
fraccion de la dosis sera eficaz. También los complejos vitaminicos del grupo B
favorecen la oxidacion e inactivacion de las tetraciclinas.

2.4.3.1.2 INTERACCIONES FARMACOCINETICAS.

El farmaco debe llegar a sus lugares de accion en concentracion adecuada
y en un tiempo determinado. Cualquier interferencia en los procesos de
absorcion, distribucién, biotransformacidén o excrecion que sufre en su paso por
el organismo puede modificar el efecto y en consecuencia, producir una
interaccion.
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Interferencia en los procesos de absorcion.

Las formas no ionizadas de los farmacos son liposolubles y se absorben por
difusion pasiva con facilidad. El aumento o disminucion de la concentracion de
farmaco absorbido va a repercutir de manera importante en el efecto.

Las modificaciones de pH gastrico afecta por consiguiente, a la absorcion
de farmacos. Los antidcidos (hidréxido de aluminio, etc.) modifican el pH
gastrico y modifican la absorcion de agentes del tipo de los salicilatos, que son
acidos débiles, debido a que el cambio de pH facilita la ionizacién y por tanto,
se dificulta la absorcion.

La quelacion o la combinacion quimica resultante de la administracion de
dos farmacos pueden también alterar la absorcion.

Interferencia en los procesos de distribucion.

Tras la absorcién, los farmacos son distribuidos a todo el organismo por
medio de la sangre. La llegada de los farmacos a los tejidos se encuentra
asociada a factores complejos, a veces poco conocidos. Influye de manera
importante el flujo sanguineo en cada 6rgano o sistema, el grado de union del
farmaco a las proteinas plasméticas, fundamentalmente a la albimina y la
naturaleza quimica de la molécula que requiera o no procesos relacionados
con el transporte activo a través de las membranas biologicas.

De especial relevancia en la modificacion de la accién del farmaco en su
capacidad para unirse a las proteinas plasmaticas, que son las que ejercen una
mayor influencia en la distribucién por el organismo. El complejo farmaco-
proteina plasméatica es inactivo y guarda equilibrio con el farmaco que circula
libre y que es farmacoldgicamente activo.

Interferencias a nivel del metabolismo.

Los farmacos, para facilitar su eliminacion van sufriendo una serie de
procesos metabdlicos con el fin de conseguir moléculas méas liposolubles.
Aunque el metabolismo puede tener lugar en distintos tejidos, la mayoria de los
farmacos se metabolizan en el higado a través de las oxidasas de oxidacion
mixta dependientes del citocromo P-450. El citocromo P-450 es todo un grupo
de isoenzimas responsables del metabolismo de muchos de los farmacos que
se prescriben con frecuencia. La isoforma mas habitual es la 3 A4, que
representa el 60% de la isoenzima a nivel hepético y el 70% de las formas
intestinales. Cuando se utilizan concomitantemente dos farmacos que
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comparten la misma via metabdlica pueden aparecer interacciones. En muchas
ocasiones un farmaco estimula su propio metabolismo o el metabolismo de
otros, por lo que la eficacia terapéutica o la toxicidad puede modificarse por la
accion de otro.

Interferencia a nivel de los procesos de excrecion.

La excrecion de farmacos tiene lugar fundamentalmente a nivel de rifién. El
farmaco se concentra una vez filtrado en los tubulos renales, donde en funcién
de su grado de ionizacién va a ser de nuevo absorbido o excretado. El grado
de ionizacion de muchos farmacos depende del pH del medio en que se
encuentran por ello la alcalinidad de la orina favorece la eliminacion de
farmacos acidos como la aspirina, sulfonamidas y barbituricos, la acidificacion
de la orina favorece la excrecion de morfina, procaina, anfetaminas o quinidina,
etc.

Algunos farmacos atraviesan los tumulos renales con ayuda de moléculas
transportadoras, un farmaco puede competir con otros por esa molécula
transportadora y modificar el proceso de eliminacion.

2.4.3.1.3 INTERACCIONES FARMACODINAMICAS.

La administracion de un farmaco puede modificar la accién farmacolégica de
otro sin alterar su concentracion a nivel tisular. Son muchos los farmacos que
interactdan en un receptor comun o que muestran efectos aditivos o inhibidores
al ejercer su accion en diferentes tipos de érganos.

Las interacciones farmacodinamicas pueden originar fenédmenos de
sinergismo y antagonismo.

Sinergismo: se habla de sinergismo, cuando se incrementa la respuesta
farmacoldgica tras la administracion simultdnea de dos o mas farmacos.

e Sinergismo aditivo: se observa cuando el efecto global es igual a la
suma de los efectos.

e Sinergismo de potenciacion: se produce cuando el efecto total de una
asociacion es superior a la suma de los efectos parciales, tiene lugar
cuando los farmacos actuan en receptores especificos diferentes, o por
mecanismos diferentes, pero la interaccion provoca un efecto
terapéutico idéntico.
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Antagonismo: se considera antagonismo cuando un farmaco presenta la
propiedad de oponerse parcial o totalmente a los efectos de otro o de un
agonista fisioldgico. El antagonismo puede ser de dos tipos, de tipo competitivo
y no competitivo:

e Antagonismo competitivo: se produce cuando dos farmacos actuan
sobre el mismo receptor. Presentan como caracteristica que es un
hecho superable y reversible, simplemente incrementando Ila
concentracion del farmaco agonista se va a producir el desplazamiento
del antagonista.

e Antagonismo no competitivo: se presenta cuando dos farmacos agonista
y antagonista actian en sitios diferentes. Pueden interferir a distintos
niveles en los procesos que ocurren en la célula, desde la activacion del
receptor por el agonista hasta la respuesta farmacoldgica final. El
antagonismo no competitivo es irreversible, ya que no hay competencia
por el mismo lugar de accion.

El antagonista puede a veces actuar sobre el mismo receptor que el
agonista pero a nivel diferente, es decir, el antagonista puede actuar sobre un
sitio alostérico del mismo receptor; la ocupacion de este sitio vuelve al receptor
insensible al agonista.

2.4.3.1.4 INTERACCIONES MEDICAMENTO — ALIMENTO.

La influencia de la alimentacién sobre el efecto de los farmacos y la
influencia de los farmacos sobre la nutricion constituyen un problema en la
practica clinica, ya que frecuentemente son causa de alteraciones en la
respuesta farmacolégica y ademas habitualmente dichas alteraciones son
sutiles y dificil de detectar. La interaccion con los alimentos es diferente para
cada farmaco y no tiene la misma relevancia en todos los pacientes. Suelen ser
mas importantes en ancianos, en diabéticos y en pacientes con enfermedades
cardiovasculares.

Se ha demostrado que la malnutricibn afecta el metabolismo de los
farmacos. Si es lo suficientemente grave para producir hipoalbuminemia
disminuye la union de los farmacos, con lo que se incrementa la fraccion de
farmaco libre, ademas de ha visto que existe una reduccion de la oxidacion
microsdmica. Existen gran numero de farmacos que influyen en el estado
nutricional bien porque por mecanismo central o periférico van a alterar el
apetito en el sentido de aumentarlo (antihistaminicos H; algunos
antiserotoninicos) o bien de inhibirlo, tal como ocurre con los farmacos
anorexigenos.
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Ademas, los alimentos pueden tener un papel importante en la absorcion de
los farmacos. En general, la ingestion de alimento retrasa el vaciado gastrico, lo
que demora la llegada de los farmacos a los puntos de absorcion. Algunos
alimentos reducen la biodisponibilidad de los farmacos cuando se ingieren
juntos.
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2.5 DEFINICION Y CONCEPTOS GENERALES DE CONSEJO
FARMACEUTICO Y EDUCACION SANITARIA, METODOLOGIA Y
RECOMENDACIONES.

2.5.1.1 El concepto de consejo farmacéutico.

En las siguientes lineas vamos a tratar de la consulta o indicacion
farmacéutica, otro de los pilares basicos que, junto con la dispensacion, ya
abordada anteriormente, y con el seguimiento farmacoterapéutico, que
analizaremos més adelante, conforman las actividades clinicas esenciales de la
atencion farmacéutica.

La consulta o indicacién farmacéutica puede definirse como el servicio que
se presta ante la demanda de un paciente o usuario que llega a la farmacia sin
saber qué medicamento debe adquirir, y solicita al farmacéutico el remedio mas
adecuado para su problema de salud concreto de caracter menor. Se trata
l6gicamente de supuestos en los que el farmacéutico puede atender las
necesidades del paciente dispensando medicamentos que no requieren
prescripcion médica, ya que en otro caso estaria inmiscuyéndose gravemente
en la actividad propia del médico.

El consejo farmacéutico constituye una de las competencias tradicionales de
la profesion farmacéutica, incardinada dentro de sus atribuciones generales
sobre promocion y proteccién de la salud. En este sentido, tal y como tiene
manifestado el Consejo Catalan de Especialidades en Ciencias de la Salud, el
farmacéutico debe ser capaz de informar y aconsejar a la poblacién atendida
sobre cuestiones relacionadas con el uso correcto de los medicamentos, la
reduccion de habitos téxicos (alcohol, tabaco, etc.), y la promocién de habitos
de vida sana (dieta, ejercicio fisico, etc.).

El Consejo de Europa va incluso mas alla, en su Resolucion de 2001
relativa al papel del farmacéutico en el marco de la seguridad sanitaria, cuando
eleva a la categoria de derecho del paciente la posibilidad de que este ultimo
tenga un contacto directo con un farmaceéutico. Continda diciendo, ademas, que
debe reforzarse el papel del farmacéutico como informador a los prescriptores,
a los pacientes y a los otros miembros del sistema sanitario, y que el mismo
debe dar consejo al paciente no solo de forma oral, sino también escrita sobre
el uso adecuado de los medicamentos.

En dltima instancia, no conviene olvidar que el consejo farmacéutico tiene
su apoyo legal en nuestra Ley del Medicamento, cuando al desarrollar las
funciones para garantizar el uso racional del medicamento en la atencién
primaria, hace referencia a la dispensacién del mismo a los pacientes por un
farmacéutico o bajo su supervision, con plena responsabilidad profesional y de
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acuerdo con la prescripcion, o segun las orientaciones de la ciencia y el arte
farmacéutico en el caso de los autorizados sin receta, informandoles,
aconsejandoles e instruyéndoles sobre su correcta utilizacion’.

En la segunda parte de este precepto legal, donde se mencionan las
referidas labores de consejo e instruccion al paciente sobre el uso del
medicamento, y donde encontramos, por tanto, la base legal que sustenta esta
obligacion asistencial del farmacéutico.

2.5.1.1 El consejo farmacéutico en el contexto de la atencion
farmacéutica.

Conforme se indica en el documento de Consenso sobre Atencidn
Farmacéutica, editado por el Ministerio de Sanidad y Consumo, los objetivos
gue debe tener el farmacéutico ante una persona que realiza una consulta en la
farmacia sobre un problema de salud, son los siguientes:

a) Indicar al paciente la actitud mas adecuada para resolver su problema de
salud y, en su caso, seleccionar un medicamento.

b) Resolver las dudas planteadas por el usuario o las carencias de informacion
detectadas por el farmacéutico.

c) Proteger al paciente frente a la posible aparicién de problemas relacionados
con los medicamentos.

d) Y evaluar si el problema de salud es precisamente consecuencia de un
problema relacionado con un medicamento.

Se observa, por tanto, que el consejo farmacéutico, en el ambito de la
atencion farmacéutica, se transforma en una actuacion asistencial de mayor
complejidad y trascendencia para la salud del paciente, hasta el punto de
obligar, en cierto modo, al profesional farmacéutico a realizar una labor de
indagacion o prospeccion del paciente con el fin detectar sus necesidades y, en
su caso, ofertarle otros servicios de atencion farmacéutica clinica o incluso, de
ser preciso, remitirle al médico. Y todo ello aparejado de una informacion
adecuada al paciente respecto de la recomendacién realizada, preferiblemente
por escrito.

Siguiendo igualmente el mencionado documento editado por el Ministerio,
entre los requisitos que se exigen para llevar a cabo esta labor de consulta o
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indicacion farmacéutica, en estos supuestos de sintomas menores en los que
el paciente consulta al farmacéutico sobre el medicamento que, sin requerir
receta meédica, sea mas adecuado para aliviar su padecimiento, se encuentra el
de ‘garantizar la seguridad en las recomendaciones y la asuncion de
responsabilidad sobre las consecuencias’.

Esta asuncion de responsabilidad obliga al farmacéutico a abstenerse de
indicar un tratamiento farmacolégico a un paciente respecto del que no
disponga de suficiente informacion sobre su situacion, y a actualizar
convenientemente sus conocimientos con el objeto de no incurrir en
comportamientos imprudentes desde el punto de vista legal, que puedan
originar dafos al paciente y traer como resultado una reclamacion judicial.

No obstante, para que la consulta o indicacion farmacéutica pueda
realizarse con seguridad, eficiencia y profesionalidad, evitando al maximo el
surgimiento de responsabilidades legales, se hace preciso la creacion de guias
clinicas o protocolos validados y homologados por la comunidad cientifica.

Haciéndose eco de la necesidad referida, algunas normas autondémicas,
como por ejemplo la ley de ordenacién y atencion farmacéutica de la
Comunidad de Madrid, abogan por la creacion, desde la propia Consejeria de
Sanidad y Asuntos Sociales, de protocolos de actuacion en la atencién
farmacéutica, a los que define como documentos escritos que recogen una
serie ordenada de actuaciones a realizar ante la manifestacion en la farmacia
por parte de un ciudadano de padecer determinada patologia o sintoma .

Segun se indica en la ley madrilefia, la propia Consejeria de Sanidad, en
colaboracién con expertos de las organizaciones profesionales y docentes, es
la que debe establecer para qué patologias deben existir obligatoriamente
estos protocolos, cuyo objetivo basico es unificar criterios de actuacion en
orden a orientar la decisiébn de los pacientes por parte del farmacéutico,
sirviendo también para vigilar la adecuada automedicacion de los mismos. La
norma mencionada deja claro igualmente que, en ningun caso, el texto de
estos protocolos podré ir en contra del contenido de la ficha técnica de los
medicamentos.

Sin duda, la elaboracién de estas herramientas a instancia de la propia
Administracién, y su seguimiento por los profesionales, ayudara a reducir los
supuestos de responsabilidad legal en los que puedan incurrir los
farmacéuticos por una indicacién o consejo desacertado que resulte perjudicial
al paciente.(31)
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El farmacéutico es un profesional sanitario, que por su cercania y
accesibilidad al paciente, ocupa un lugar idoneo para la promocién de la salud
y la prevencion de la enfermedad.

Los farmacéuticos somos profesionales sanitarios cercanos y accesibles al
ciudadano, utiles en la prevencion y el tratamiento de la enfermedad.

No se puede desperdiciar la oportunidad de intervencion sanitaria que
tienen los farmacéuticos, ante los 2 millones de ciudadanos que pasan
diariamente por las mas de 20.000 farmacias.

Es necesario actuar en coordinacién con los demas profesionales sanitarios
potenciando el equipo multidisciplinar de salud, evitando injerencias en
parcelas ajenas, pero proporcionando al paciente un servicio integral en el que
no existan departamentos estancos. (32)

Desde la Organizacion Farmaceéutica Profesional se esté trabajando en la
orientacion y capacitacion del farmacéutico en el &mbito de la enfermedad en el
convencimiento de que la integracion de este tipo de actividades en nuestro
guehacer habitual, revertira en el beneficio de la salud de la poblacion.

Asistencia farmacéutica»: El conjunto de actuaciones realizadas por el
farmacéutico encaminadas a asegurar la correcta prestacion farmacéutica y
uso racional del medicamento, en todos los niveles del sistema sanitario,
mediante los establecimientos y servicios farmacéuticos encargados de su
custodia, conservacion y dispensacion, conforme a lo establecido en esta Ley,
en el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

«Consejo farmacéutico»: Las recomendaciones técnicas y sanitarias
impartidas por un profesional farmacéutico, en la consulta farmacéutica del
establecimiento de asistencia donde ejerce su actividad profesional,
garantizando la confidencialidad tanto del paciente como de la informacién
recibida e impartida al mismo.

Los profesionales farmacéuticos daran consejo farmacéutico a los pacientes
que lo soliciten. Para ello destinardn en su establecimiento un espacio
independiente dedicado a consulta farmacéutica. Reglamentariamente se
estableceran los requisitos basicos de la consulta farmacéutica.

El consejo farmacéutico en ningun caso implicara diagndstico clinico.
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1. La asistencia farmaceéutica en los centros de salud y estructuras de
atencion primaria se llevara a cabo a través de los servicios de farmacia de
atencion primaria.

2. Cada area sanitaria contara como minimo con un servicio de farmacia de
atencion primaria para las funciones que le son propias.

3. En todos los centros de salud o estructuras de atencién primaria del area
donde no se ubique el servicio de farmacia, se autoriza la existencia de
depdsitos de medicamentos dependientes del mismo, de conformidad con la
legislacion basica.

4. Cuando en un &rea sanitaria exista mas de un servicio de farmacia de
atencion primaria se establecera la dependencia funcional de cada deposito de
medicamentos con respecto a uno de ellos.

5. Reglamentariamente se establecerdn los requisitos materiales vy
condiciones técnicas con que habran de contar los servicios de farmacia de
atencion primaria.

2.5.1.2 FUNCIONES DE LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS.
Son funciones de los servicios farmacéuticos de atencion primaria:

a) Asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, custodia,
conservacion y suministro de medicamentos a los depésitos dependientes de
ellos, asi como de la dispensacion de medicamentos para su aplicacion dentro
del servicio o de las estructuras de atencién primaria del sistema publico de
salud para su aplicacion dentro de dichas instituciones o para las que exijan
una particular vigilancia, supervision o control del equipo multidisciplinario de
atencion a la salud.

b) Preparar formulas magistrales o preparados oficinales para su aplicacién
dentro de las estructuras de atencion primaria y centros de salud, en las
mismas condiciones que la legislacion vigente exija para las oficinas de
farmacia.

c) Establecer un sistema eficaz y seguro de suministro, custodia y
distribucion de medicamentos en los depdsitos.

d) Formar parte de las comisiones de su area de salud en las que puedan
ser Utiles sus conocimientos.
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e) Promover la elaboracion, actualizacion y difusion de la guia
farmacoterapéutica de su area de salud.

f) Informar sobre medicamentos a los profesionales sanitarios del area.

g) Educar sanitariamente sobre medicamentos.

h) Colaborar con las oficinas y servicios de farmacia de su area.

i) Realizar andlisis sobre utilizacion de medicamentos de su area.

J) Colaborar con el sistema de farmacovigilancia en la deteccion de los
efectos adversos de los medicamentos.

k) Promover el uso racional de medicamentos en su servicio y é&rea
sanitaria.

I) Promover o colaborar en los programas que se establezcan en su area
sanitaria en relacién con el uso racional del medicamento.

m) Colaborar en los programas que promueva la Administracion sanitaria y
en general los establecidos en el articulo 10 de la Ley del medicamento en
Espana.

n) Colaborar con los equipos de atencion primaria en la elaboracion y
ejecucion de programas sanitarios y en la elaboraciébn y seguimiento de
protocolos de tratamiento.

fi) Participar en los programas de investigacion y ensayos clinicos.

0) Cualesquiera otras que reglamentariamente se establezcan. (33)

2.5.1.3 PRINCIPIOS DE LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS.

1. La primera preocupacion de un farmacéutico debe ser el bienestar tanto
del paciente como de la sociedad.
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2. Un farmacéutico debe mantener el honor y dignidad de la profesion y no
comprometerlas en actividades que producirian el descrédito de la profesion.

3. Un farmacéutico debe tener siempre en cuenta las leyes y regulaciones
aplicables a la practica farmacéutica y mantener un alto ideal de conducta
profesional. Un farmaceéutico debe evitar cualquier acto u omision que dafaria
la confianza en la profesion farmacéutica. Cuando proporciona un servicio
farmacéutico, un farmaceéutico debe asegurar que éste sea eficaz.

4. Un farmacéutico debe respetar la confidencialidad de la informacién
relativa a un paciente o a su familia adquirida en el curso de la préactica
profesional. Dicha informaciobn no debe descubrirse a nadie sin el
consentimiento del paciente o del tutor apropiado a menos que el interés del
paciente o el de la sociedad requieran tal descubrimiento.

5. Un farmacéutico debe mantenerse al dia del progreso de conocimiento
farmacéutico para mantener un alto nivel de competencia profesional dentro de
su esfera de actividad.

6. Un farmacéutico no debe ni acceder a ejercer su profesion sometido a
cualquier condicion que comprometa su independencia o juicio profesional, ni
imponer tales condiciones a otros farmacéuticos.

7. Mirando el interés publico, un farmacéutico o duefio de una farmacia debe
proporcionar informacion acerca de los servicios profesionales disponibles. La
publicidad no debe pretender o implicar superioridad de ningun tipo sobre el
servicio profesional proporcionado por otros farmacéuticos o farmacias, debe
ser digna y no debe producir el descrédito de la profesion.

8. Un farmacéutico que ofrezca servicios directamente al publico debe
hacerlo en establecimientos que reflejen el caracter profesional de farmacia.

9. Un farmacéutico debe intentar siempre cooperar con sus colegas de
profesion y con los miembros de otras profesiones de la salud de modo que se
beneficien los pacientes y la sociedad.

2.5.1.3.1 PRINCIPIO UNO

La primera preocupacion de un farmacéutico debe ser el bienestar tanto del
paciente como de la sociedad.
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OBLIGACIONES

1.1. Un farmacéutico debe actuar siempre de manera que promueva y
salvaguarde los intereses de la sociedad, justifique la confianza publica en el
conocimiento, habilidad y juicio de ese farmacéutico, y refuerce la buena
consideracion y reputacion de la profesion.

1.2. Un farmacéutico tiene la responsabilidad profesional de tener
controlados todos los productos medicinales y relacionados que adquiere o se
le suministran.

1.3. Un farmacéutico no debe comprar, vender o suministrar ningun
producto medicinal si tiene cualquier razén para dudar de su seguridad, calidad
o eficacia.

1.4. Un farmacéutico debe considerarse satisfecho si tanto el proveedor
como el distribuidor de cualquier medicina adquirida son de garantia. Debe
prestar la debida atencion a las condiciones de almacenamiento antes de la
compra y a las etiquetas, folletos, aspecto, origen y cadena de suministro de la
medicina de que se trate.

1.5. Un farmacéutico no debe comprar, vender o suministrar cualquier
producto relacionado con el mantenimiento de salud o un suplemento
alimenticio si existe cualquier razén para dudar de su seguridad o de su
calidad.

1.6. Un farmacéutico no debe dar la impresion a un comprador potencial de
que cualquier producto asociado con el mantenimiento de la salud o un
suplemento alimenticio es eficaz cuando no existe ninguna evidencia de
eficacia.

1.7. Un farmacéutico debe ejercitar su juicio profesional para impedir el
suministro de cantidades innecesarias y excesivas de medicinas y otros
productos, particularmente de los que son susceptibles de mal uso, o que
pretenden disminuir el apetito, impiden la absorcion de los alimentos o reducen
los liquidos corporales.

1.8. Un farmacéutico no debe comprar, suministrar o aconsejar a nadie que
compre ninguna preparacion, clasificada como medicamento o no, que
pretenda acelerar la eliminacién de alcohol del cuerpo, o bien, enmascarar los
signos de intoxicacion que indican incapacidad para manejar un vehiculo.
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1.9. Un farmacéutico no debe vender o proporcionar productos derivados
del tabaco que constituyan un riesgo para la salud.

1.10. Un farmacéutico debe tomar las medidas necesarias para asegurar
gue todos los productos quimicos que suministra se usaran para un propoésito
correcto y en las circunstancias apropiadas.

1.11. Un farmacéutico debe asegurarse de:

(@) que los medicamentos de venta restringida a la farmacia no son
accesibles al publico para auto seleccién o autoservicio; y

(b) que los medicamentos de la Lista General de Venta estan dispuestos de
tal manera que se reduzca absolutamente al minimo la posibilidad de que su
venta la efectie una persona distinta del farmacéutico o de otra persona
adecuadamente entrenada.

1.12. Un farmacéutico no debe participar en ningin método de promocion o
campafa que:

(a) aliente al publico a equiparar los medicamentos con articulos de
comercio ordinario:

(b) aliente a una persona a comprar mas productos medicinales de los que
necesita;

(c) implique el beneficio de un donativo que depende de la compra de un
medicamento;

(d) mine el ejercicio de juicio profesional del farmacéutico o de cualquier otro
profesional del cuidado de la salud.

1.13. Normalmente, un farmacéutico no debe distribuir ni animar a la
distribucion de cualquier producto medicinal por correo.

1.14. Un farmacéutico debe adecuar su conducta a las obligaciones que se
recogen en las Normas de Buena Practica Profesional y en otras directivas o
codigos de practica profesional correcta, relativos a su area de ejercicio
profesional.
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1.15. Un farmacéutico no debe suministrar ningun producto medicinal a un
nifio, a menos que esté seguro de que el producto se usard adecuadamente.
Cuando el producto es para otra persona, el farmacéutico debe asegurarse de
que:

(a) el producto se entregara con seguridad a un adulto; y

(b) al paciente o al adulto responsable le llegara la informacion apropiada.

1.16. Un farmaceéutico debe hacer todo lo razonablemente posible para
asistir a una persona gque necesite:

(a) tratamiento médico de urgencia,

(b) suministro urgente de medicamentos.

1.17. Excepto en caso de emergencia, un farmacéutico no debe sustituir
ningun producto por otro producto de nombre especifico distinto sin la
aprobacion del prescriptor, del comité de terapéutica y medicamentos de un
hospital o de un cuerpo equivalente.

1.18. Un farmacéutico no debe desviarse de las instrucciones del prescriptor
cuando dispensa, excepto cuando es necesario para proteger al paciente.

1.19. Si es probable que se le soliciten estupefacientes en el curso de su
trabajo, un farmacéutico debe acumular reservas suficientes de tales
medicamentos como para poder enfrentarse con todas las probables
solicitudes de suministros urgentes.

1.20. Un farmacéutico debe tomar todas las medidas razonables para
asegurarse de que las condiciones de trabajo son tales que esté
adecuadamente protegida la seguridad del publico y de las personas que
trabajan en el establecimiento.

1.21. Un farmacéutico debe asegurarse de que se toman todas las
precauciones razonables cuando desecha productos medicinales y quimicos.
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2.5.1.3.2 Guia sobre la Obligacién

Competencia en el idioma inglés

En interés del publico, un farmacéutico debe tener conocimiento suficiente
del idioma inglés que permita a ese farmacéutico comunicarse efectivamente
con todas las personas a las que proporciona sus servicios. Un farmacéutico
gue busca u ofrece empleo tiene la responsabilidad de que se observe este
requisito.

Limitaciones de conciencia

Ningun paciente quedara privado de servicios farmacéuticos a causa de las
convicciones personales o creencias religiosas de un farmacéutico. Un
farmacéutico puede objetar por razones de conciencia a la dispensacion de
ciertos productos medicinales para el control de la fertilidad, la concepcion, o la
terminacion de embarazo. En tales casos, el paciente implicado debe ser
aconsejado sobre una fuente alternativa de suministro farmacéutico. No se
debe hacer ninguna condena ni critica de la peticibn del paciente y debe
hacerse un esfuerzo para tratar dicha situacion de una manera discreta y
confidencial.

Recoleccion de prescripciones y suministro de medicamentos dispensados.

Como la recogida de prescripciones y el suministro de medicamentos
dispensados por un farmacéutico se consideran parte de su servicio
profesional, cualquier publicidad debe adecuarse a la seccién pertinente del
Cédigo de Etica relativa a la publicidad de servicios profesionales. Cuando
haya que cobrar al paciente por un servicio, este extremo debe quedar claro
antes de que el paciente lo encargue en firme.

Recoleccion de prescripciones

Un farmacéutico que ofrece un servicio de recogida de prescripciones debe
asegurarse de lo siguiente: La demanda del servicio debe venir del paciente o
de quien le cuida y debe organizarse un procedimiento de registro de las
peticiones del paciente, consistente preferiblemente en una autorizacién
escrita.
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Todas las peticiones de repeticion de prescripciones al médico deben ser
iniciadas por el paciente o por quien le cuida y, excepto en circunstancias
especiales, debe hacerlas directamente si se trata de cirugia.

Suministro de medicamentos

Se proporciona un mejor servicio farmacéutico cuando existe la oportunidad
de un contacto directo entre paciente y farmacéutico, lo cual ocurre
normalmente en una oficina de farmacia.

Manejo de los medicamentos dispensados en la farmacia

Es un hecho que, en algunas ocasiones, la persona que presenta una
receta en la farmacia es quien cuida al paciente u otro representante. Es deber
del farmacéutico, antes de dispensar el producto, conseguir, dentro de lo
razonablemente posible, que el paciente o quien le cuida reciba toda la
informacion necesaria para el empleo seguro del medicamento prescrito y para
gue la medicacion sea administrada correctamente.

Todo farmacéutico debe mantenerse informado sobre las ideas en vigor
acerca de la seguridad y el empleo de los medicamentos. Un farmacéutico
implicado en el suministro de otros productos asociados con el mantenimiento
de salud debe mantenerse informado sobre las ideas en vigor acerca de la
seguridad y el empleo de tales productos. Debe tomar rapidamente medidas en
materias tales como la retirada de productos.

Necesidades especiales

Cuando sea apropiado, un farmacéutico debe asegurarse de que el
presunto usuario o comprador de un producto medicinal recibe consejo para su
empleo seguro. Pueden surgir necesidades especiales cuando el usuario es
vulnerable (por ejemplo, ciego, incapacitado, analfabeto o cuyo primer idioma
no es el inglés).

Un farmacéutico debe respetar la confidencialidad de la informacién relativa
a un paciente o a su familia adquirida en el curso de la practica profesional.
Dicha informacion no debe descubrirse a nadie sin el consentimiento del
paciente o del tutor apropiado a menos que el interés del paciente o el de la
sociedad requieran tal descubrimiento.
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Un farmaceutico debe mantenerse al dia del progreso de conocimiento
farmacéutico para mantener un alto nivel de competencia profesional dentro de
su esfera de actividad.

Un farmacéutico debe intentar siempre cooperar con sus colegas de
profesion y con los miembros de otras profesiones de la salud de modo que se
beneficien los pacientes y la sociedad. (34)

El farmacéutico de oficina de farmacia tiene una larga tradicion de consejo
al paciente, tan larga como la propia profesion. De hecho, el farmacéutico es el
profesional sanitario mas accesible al publico y siempre ha trabajado en
contacto directo con las personas que acuden a la farmacia en busca de un
medicamento, 0 para obtener consejo sobre como afrontar algun problema de
salud.

La introduccion de la informatica en la farmacia ha venido a dar una nueva
orientacion al consejo al paciente, ya que permite al farmacéutico disponer en
un momento dado de la informacién rapida y concisa que necesita para poder
dar una orientacion sobre lo que esta dispensando.

Esto es muy importante hoy en dia, dada la amplitud del arsenal terapéutico
disponible que hace practicamente imposible que el farmacéutico retenga todos
estos principios activos en la mente, por grande que sea su inquietud y
capacidad intelectual. Tengamos en cuenta que en la actualidad hay unas
4.396 especializadas y 9.909 presentaciones comercializadas en nuestro pais.

Uno de los programas del Banco de Datos del Consejo de Farmacéuticos,
es precisamente el Programa de Consejos al Paciente, que cubre mas del
noventa por ciento de las especialidades del mercado farmacéutico espariol.

En este programa, cada especialidad va acompanada de una serie de
consejos en forma de frases concisas, expresadas en un lenguaje coloquial,
evitando términos cientificos.

La frase 0 "consejo" expresa estrictamente lo que puede ser de utilidad para
el paciente, sin entrar en conceptos farmacoldgicos o terapéuticos. Por ejemplo
ante un medicamento depresor del sistema nervioso central, se advertira al
paciente de la posible aparicion de somnolencia o de que tenga cuidado al
conducir.

Los consejos son de diversa naturaleza. Asi, hay mensajes relacionados
con la forma de administracion oral, cdmo la conveniencia de tomar el
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medicamento con las comidas o con el estdbmago vacio, la ingestion simultanea
de agua, la restriccion de cierto tipo de alimentos (sal, zumo de frutas, leche),
no tomar alcohol etc.

También se contempla el momento preferente del dia para tomar el
medicamento (por la mafiana, por la noche), el problema de la omisién de
tomas y del ajuste a la dosis prescrita, la no supresiéon brusca del tratamiento,
posibles interacciones con algunos medicamentos de uso frecuente (laxantes,
salicilatos...).

Otros mensajes estan enfocados hacia la prevision de efectos secundarios
gue pudieran aparecer, para evitar sobresaltos al paciente o permitirle que
tome precauciones. Este es el caso de aquellos medicamentos que pueden
alterar el color de la orina 0 que pueden ocasionar mareos 0 Vértigos, o
somnolencia. Asi en los medicamentos que pueden producir somnolencia,
también se introduciria un consejo encaminado a tomar precaucién especial al
conducir.

El embarazo también se contempla, aunque se ha evitado la prohibicion
rotunda, advirtiendo a la paciente que comente con su médico que esta
embarazada antes de tomar el medicamento.

Estos mensajes se pueden imprimir en el ticket de compra y darse por
escrito al paciente.

En otro orden de cosas y cara a futuras actuaciones, el Consejo de
Farmacéuticos estd participando en el proyecto TESEMED financiado por la
Unién Europea como parte del programa de Aplicaciones Telematicas para la
Salud. El objetivo del proyecto es explorar y difundir el uso de las aplicaciones
informéticas para proporcionar informacion y educacion sobre medicamentos a
traveés de las oficinas de farmacia.

Aunque el proyecto estd enfocado al ambito de la automedicacion, se ha
realizado una encuesta en oficinas de farmacia de tres paises (Alemania,
Finlandia y Espafia), y algunos de los datos que de ella se han obtenido,
pueden servir para iluminar el estado de la cuestion.

Dicha encuesta estd disefiada para obtener informacién sobre el estado
actual de la implantacibn de herramientas informaticas en las oficinas de
farmacia europeas y conocer los procedimientos que los profesionales
farmacéuticos emplean para obtener informacién y dar consejo sobre los
medicamentos.
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Se ha llevado a cabo en tres muestras seleccionadas al azar de farmacias
espafiolas (n=100), alemanas (n=167) y finlandesas (n=114), mediante una
entrevista telefonica.

Entre los resultados obtenidos podemos resaltar que la totalidad de los
farmacéuticos informan y aconsejan al paciente de forma verbal, aunque el
67% recurren con frecuencia a folletos y tripticos informativos. Tanto la
informacion personalizada mediante programas informativos (21,4%), como los
programas informaticos utilizados por el propio paciente (8,8%) son dos
posibilidades utilizadas en menor medida.

Las revistas profesionales (97,4%), libros (79,8%) y cursos de formacion
(69,3) son las fuentes de informacion preferentemente utilizadas por los
farmacéuticos, estando los bancos de datos a cierta distancia con un (53,5%)
asi como los programas informaticos especializados (46,5%).

Preguntados sobre su nivel de informatizacién, el 73,3 % de los
farmacéuticos encuestados dispone de ordenador en su farmacia, pero se
apreci6 un gran desconocimiento sobre las caracteristicas técnicas del
ordenador en si.

El programa informatico mas utilizado, es el de control de stock (76,2%),
mientras que los programas de informacibn sobre medicamentos son
empleados por un 56 % de los farmacéuticos.

Practicamente todos los encuestados disponen de Modem, pero lo utilizan
prioritariamente para hacer pedidos (76%).

El nimero de farmacéuticos que estan en Internet va en aumento, y se
estima que en la actualidad son unos 4.500 los que tiene un codigo de acceso
a la Red de Colegios Profesionales en la que participa la Organizacion
Farmacéutica Colegial.

El rapido avance de estos sistemas esta condicionando, sin duda, la manera
de trabajar del farmacéutico en su labor de informacién y consejo al paciente
gue acude a la oficina de farmacia.

A la vista de la rapidez de avance de la informatica, y de que esta constituye
hoy en dia una herramienta imprescindible para el desarrollo de nuestra
profesién, es papel prioritario de los profesionales estar receptivo a las
novedades. (35)
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Cuando los farmacéuticos hablan del consejo al paciente no todos se
refieren a la misma actividad. Cada farmacéutico puede tener una idea muy
diferente de lo que representa el consejo al paciente. Para algunos consiste en
educar al paciente a fin de que observe correctamente las posologias
prescritas; para otros, el consejo engloba un conjunto de instrucciones mucho
mas amplio.

Las palabras consejo, consulta y educacion del paciente, utilizadas a
menudo de manera indistinta por los farmacéuticos, poseen realmente
connotaciones distintas. La palabra consejo se define en el diccionario como
parecer acerca de la conducta que se debe observar, aunque también implica
un didlogo y un intercambio de opiniones. La palabra consultar significa
solicitar consejo y consiste casi exclusivamente en recibir consejo mas que en
intercambiar informacion. La educacion es una esfera de interaccion
discretamente diferente: el diccionario la define como un proceso de
aprendizaje encaminado al desarrollo personal.

Las teorias sobre los diversos campos profesionales de consejo y educacion
ofrecen una explicacion mas pormenorizada de estos términos. En la teoria del
consejo, éste se considera similar, en muchos sentidos, a la psicoterapia.
Ambos abarcan las mismas actividades, pero actian preferentemente en areas
diferentes. Presentan en comun el hecho de escuchar, preguntar, evaluar,
interpretar, apoyar, explicar, informar, aconsejar y ordenar. Sin embargo, la
actividad principal del psicoterapeuta consiste en escuchar, mientras que quien
aconseja se dedica, por igual, a escuchar e informar.

En la teoria educacional, «educacion» implica algo mas que la simple
propagacion de conocimientos. Se puede definir como «cambios progresivos
que afectan el conocimiento, la actitud y la conducta, como resultado de la
instruccion y el estudio». La educacién comporta procesos mediante los cuales
los individuos desarrollan sus capacidades, enriqguecen su conocimiento y, en
consecuencia, pueden contribuir a cambiar su actitud o su conducta.

De esta investigacion semantica puede concluirse que la actividad de los
farmacéuticos en lo relativo a «consejo al paciente» abarca el consejo en su
sentido psicoldgico, asi como actividades que contribuyen, en diversos grados,
a la educacion de los pacientes dependiendo de la situacion y las necesidades
de éstos.
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2.5.1.3.3 COMO ENTENDER LA PERSPECTIVA DEL CONSEJO
FARMACEUTICO

Dado que uno de los componentes del consejo farmacéutico al paciente es
el consejo en su sentido psicoldgico, resulta de interés considerar algunas de
las bases de la teoria del consejo.

2.5.3.4 Aspectos conductuales del consejo farmacéutico.

Una base importante de la teoria del consejo es la teoria de la conducta,
derivada de los trabajos de B. F. Skinner, quien sugirié que la conducta que se
refuerza (recompensada) se repite y, por el contrario, la conducta que no se
refuerza o que realmente se castiga, no se repite.

Una aproximacion mas amplia engloba la modificacion de la conducta
cognitiva. Esta aproximacion implica que la experiencia aisladamente no
condiciona la conducta, sino la cognicion subyacente a la experiencia del
individuo (concepciones, ideas, significados, creencias, pensamientos,
inferencias, expectativas, predicciones o0 atribuciones). Estas cogniciones
varian de un individuo a otro y se adquieren a lo largo de la vida mediante las
experiencias.

Con el consejo, utilizando la persuasion y la discusion, se lograra cambiar
los presupuestos individuales falsos, las conclusiones irracionales y las
concepciones erréneas, de forma que el paciente piense, sienta y se comporte
de acuerdo con unas bases mas racionales.

De este modo, cuando se explican al paciente las razones por las que es
necesario que cumpla un determinado régimen posolégico, asi como los
mecanismos de accion de los farmacos, el farmacéutico intenta modificar la
opinion del paciente en relacion con la inutilidad de la medicacion y la
importancia del cumplimiento de la pauta posoldgica. Se espera que este
cambio en la opinién del paciente produzca un cambio de su conducta con
respecto al cumplimiento de dichas pautas.

2.5.1.3.5 Teorias de la conducta en relacion con la salud.

Las teorias de la conducta en el &mbito de la salud son también importantes
para el desarrollo de las habilidades comunicativas utilizadas en el consejo
farmacéutico al paciente. En varias ocasiones se ha intentado analizar el
motivo por el cual los pacientes se comportan de una forma determinada
cuando estan enfermos y deben medicarse: Las teorias de la conducta en el
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ambito de la salud sugieren que la percepcion que presentan los pacientes
acerca de la gravedad, el posible pronéstico de la enfermedad, la eficacia y los
beneficios de la utilizacion de medicacion, asi como sobre diversas causas que
justifican la prescripcién o utilizacion de medicamentos constituyen, sin duda,
un elemento critico en lo relativo al correcto empleo de los medicamentos.

Estas teorias indican que el consejo farmacéutico es no so6lo un intercambio
de informacion sino también un intento de modificar el concepto que los
pacientes tienen acerca de la salud.

2.5.1.3.6 Aspectos humanistas del consejo farmacéutico.

La escuela humanista de psicologia considera los pensamientos y los
sentimientos de las personas, ademas de su conducta. Cuando se trata de
aconsejar a los pacientes, los farmacéuticos deberian tener en cuenta que la
conducta (actos) de los pacientes no obedece exclusivamente a controles
externos de estimulo y recompensa, sino que los pensamientos y sentimientos
también influyen. El hecho de que un paciente no cumpla su tratamiento, no
implica solamente que no tome su medicacién, sino que dicho incumplimiento
es resultado de lo que piensa y siente con respecto a su enfermedad y a la
toma del medicamento. Por ello deberian tenerse en cuenta los sentimientos y
pensamientos del paciente, al ofrecerle consejo desde un punto de vista
farmaceutico.

El enfoque del consejo farmacéutico centrado en la persona, desarrollado
por Carl Rogers, forma parte de la psicologia humanista y constituye una de las
principales tendencias actuales relativas al consejo farmaceéutico. La manera de
plantear este consejo se basa en la idea de que las personas, por natural
impulso; desean crecer y desarrollar sus capacidades (autorrealizacién); asi, la
relacion con una persona que ayude y no juzgue, y que permita, en este caso,
al paciente sentirse querido y cuidado genuina e incondicionalmente, puede
facilitar la resolucién de una serie de problemas personales. Desde este punto
de vista, el farmacéutico proporciona apoyo a los pacientes para que consigan
el mayor beneficio posible de su tratamiento, ayudandoles a sentirse capaces
de controlar su propia ingesta de farmacos, es decir, ayudandoles a identificar y
resolver sus propios problemas en ese aspecto.

Un elemento clave de esta ayuda son los propios sentimientos sinceros del
farmacéutico, de cordialidad e interés por los pacientes y de confianza en la
capacidad de éstos para resolver sus problemas. Esto se realiza, en parte, en
la dedicacion del tiempo necesario para cada paciente en particular, y en la
actitud de ayuda ofrecida por el farmacéutico durante la consulta.
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2.5.1.3.7 Teoria ecléctica del consejo farmacéutico.

El proceso de ayuda descrito por Egan incluye tres etapas: a) aclarar el
problema (explorar el punto de vista del individuo sobre el problema); b)
establecer objetivos (conseguir una visibn general de los problemas del
individuo y establecer los objetivos para superarlos), y c) facilitar la accion
(ayudar a la persona a realizar planes a fin de alcanzar los objetivos
establecidos, tanto para llevarlos a cabo como para evaluar los resultados).

2.5.2 OBJETIVOS DEL CONSEJO FARMACEUTICO.

El «consejo farmaceéutico», tal y como se ha definido, consiste
esencialmente en un proceso de ayuda. Para llevarlo a cabo, el farmacéutico
debe establecer una relacion con el paciente e inspirarle confianza. Asimismo
es necesario que el farmacéutico demuestre confianza e interés por el
paciente, con el fin de que éste advierta que la informacién que se le
proporciona y las preguntas que se le formulan redundan en su propio interés.

¢A qué se debe que el paciente necesite ayuda? La esencia de todo
consejo farmacéutico reside en ayudar al individuo a resolver, de forma eficaz,
un determinado problema o preocupacion.

En el caso de aconsejar al paciente sobre la medicacion, este problema
incluye la salud individual y la necesidad de ajustar la dosis de medicacion a su
vida diaria. Por ejemplo, un paciente puede precisar ayuda para planificar de
qué modo puede tomar un antibiético cada 6 horas, cuando trabaja durante el
dia y duerme durante la noche.

El consejo farmacéutico al paciente también podria incluir la manera de
ayudarle para superar su enfermedad y los trastornos que pueden producirse
en su estilo de vida como consecuencia de su dolencia. Por ejemplo, los
pacientes que padecen enfermedades del tipo de la diabetes o de la
hipertension arterial, pueden precisar ayuda para adaptarse a los cambios en la
dieta, asi como a las alteraciones en sus habitos de trabajo y en sus
actividades de ocio.

Ademas de los problemas inmediatos, el consejo incluye intervenciones a fin
de evitar que surjan problemas secundarios y fomentar el desarrollo de la
capacidad de la persona para afrontar estos problemas en caso de que éstos
se planteen." El hecho de aconsejar al paciente acerca de su medicacion
puede permitir anticiparnos a los problemas y prevenirlos o, al menos,
disminuirlos proporcionando explicaciones al paciente. Los futuros problemas
pueden estar relacionados con la capacidad y la intencion del paciente de
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cumplir el tratamiento. Por ejemplo, un paciente que acude a una fiesta podria
decidir no tomar uno de los comprimidos de su tratamiento antihipertensivo, a
fin de tomar bebidas alcohdlicas que, en caso contrario, interferirian
potencialmente en la medicacién. Si se anticipan estas situaciones y se
consultan con el farmacéutico, el paciente, en el momento de afrontarlas,
puede adoptar decisiones mas correctas. El farmacéutico podria destacar los
riesgos derivados de no tomar una dosis de la medicacion y sugerir
alternativas, como la restriccion de bebidas no alcohdlicas (agua mineral con
limén) mientras que se esté bajo tratamiento farmacolégico.

Otros futuros problemas podrian estar vinculados a la posible aparicion de
efectos secundarios o adversos. El hecho de que se presenten efectos
secundarios, como estreflimiento o decoloracién de la orina, puede asustar o
alarmar al paciente hasta el punto de inducirle al abandono del tratamiento. Si
con anterioridad se le advierte de todo esto, el paciente reconocera el sintoma
como un efecto secundario y sabra como tratarlo (p. €j., utilizando un laxante,
en caso de estrefiimiento), a la vez que continuara tomando la medicacion.

Del mismo modo, si se le advierte de los signos de posibles efectos
adversos, éstos pueden detectarse mas precozmente y pueden comunicarse al
clinico antes que aparezcan sintomas de mayor gravedad. Ademas, los
pacientes que temen padecer posibles efectos adversos se sentirAn mas
seguros al comprobar lo infrecuentes que son y al conocer la forma como
pueden detectarse de manera precoz, e incluso modificarse. Con frecuencia, lo
desconocido asusta mas que lo conocido; aspectos como conocer qué es lo
que puede suceder, asi como las actitudes que se han de tomar en
determinados casos, permiten al paciente ejercer un cierto control sobre los
acontecimientos inevitables.

En el caso de tratamientos crénicos, el objetivo del consejo farmacéutico es
detectar cualquiera de los problemas anteriormente mencionados y asegurar
gue no se produzcan en el futuro.

Una vez detectados los problemas actuales y futuros relacionados con la
medicacion, el objetivo del consejo farmacéutico reside en que el paciente
desarrolle la capacidad necesaria para tratar estos problemas. Aunque algunos
problemas comportaran la intervencion del clinico y quizd también la de otros
profesionales de la salud (p. ej., una enfermera que visite a domicilio), el
paciente todavia constituye una parte esencial de la solucién del problema.

Mediante el consejo, el farmacéutico puede indagar las necesidades
actuales y futuras del paciente. Es necesario que descubra lo que el paciente
necesita saber; qué habilidades tendra que desarrollar y qué problemas,
resolver. Ademas, debe determinar las conductas y actitudes que han de
modificarse. Consultar tabla No. 19
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Tabla No.19 Objetivos del consejo farmacéutico.

1. ESTABLECER UNA RELACION CON EL PACIENTE Y OBTENER SU
CONFIANZA

2. Demostrar interés y preocupacion por el estado del paciente

3. Ayudar al paciente a controlar su tratamiento

4. Ayudar al paciente a controlar su enfermedad y adaptarse a ésta

5. Prevenir o minimizar los problemas asociados a posibles efectos
secundarios, efectos adversos o al incumplimiento de la posologia, actual
o futura

6. Desarrollar la capacidad del paciente para resolver estos problemas o
convivir con ellos

Prevenir o minimizar los problemas asociados a posibles efectos
secundarios, efectos adversos o al incumplimiento de la posologia, actual o
futura.

2.5.2.1 OBJETIVOS EDUCACIONALES.

Para conseguir los objetivos del consejo farmacéutico, es decir, ayudar al
paciente en el sentido mas amplio de la palabra, el farmacéutico debe tomar
medidas que permitan incrementar los conocimientos del paciente en relacion
con su enfermedad y con su tratamiento, a fin de producir los cambios
necesarios en sus actitudes y conductas. En eso consisten, esencialmente, los
objetivos «educacionales» del consejo farmacéutico al paciente.

Con frecuencia, los farmacéuticos creen que la educacién se reduce a
proporcionar informacién verbal o escrita al enfermo; este procedimiento no
garantiza el logro de los objetivos prefijados, por lo que se refiere a la
modificacion de la conducta y actitud del paciente.

Asi pues, el objetivo educacional del farmacéutico consistira realmente en
proporcionar la informacion que satisfaga las necesidades especificas de cada
paciente. Mediante el dialogo, lo primero que el farmacéutico debe determinar
es lo que el paciente sabe acerca de la medicacién en cuestidén y si presenta
alguna concepcion errénea en relacion con el tratamiento o con la enfermedad
gue se ha de medicar. Por ejemplo, un paciente puede creer que su
hipertension arterial es consecuencia de nerviosismo; que la medicacion
«antihipertensiva» tiene como objetivo aliviar la «tensién», y que el tratamiento
es necesario solo cuando se siente «hipertenso»«hipertenso». Al descubrir que
el paciente presenta esas ideas, el farmacéutico deberé ser consciente de la
necesidad de instruirle en forma clara acerca del significado del término
«hipertension arterial», de los objetivos del tratamiento prescrito y de la
importancia de la toma regular de la medicacion.
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Los objetivos educacionales del consejo al paciente también incluyen instruir
a los pacientes sobre las habilidades y las técnicas que necesitan para
optimizar el tratamiento prescrito. Por ejemplo, un paciente puede precisar
aprendizaje sobre la utilizacion adecuada de un inhalador, o bien ayuda para
idear un método que le permita recordar y seguir un esquema de dosificacion
complejo.

Finalmente, el farmacéutico debe proporcionar informacion e instrucciones
de un modo que las convierta en eficaces para ese paciente en particular en
esa situacion determinada. Por ejemplo, la informacion y los métodos de
aprendizaje que necesita un paciente joven que recibe un inhalador por primera
vez diferiran sustancialmente de las que necesita un paciente de edad
avanzada que reciba, por primera vez, un tratamiento para la diabetes, ademas
de diferentes medicamentos para el tratamiento de la artritis y la insuficiencia
cardiaca congestiva. El modo de enfocar el proceso educacional es un aspecto
importante en el esfuerzo para responder a las necesidades de un paciente
enfrentado con una situacién determinada. Ver tabla No. 20

Tabla No. 20. Objetivos educacionales.

1. PROPORCIONAR INFORMACION ADECUADA AL INDIVIDUO Y
ORIENTADA A CADA PROBLEMA.

2. Proporcionar habilidades y métodos que el paciente pueda emplear
para mejorar al maximo la utilizacion y los efectos de la medicacion.

3. Informar e instruir utilizando métodos educacionales que se adapten a
cada persona y a cada situacion.

2.5.2.2 CONSEJO AL PACIENTE COMO PARTE DEL SERVICIO MEDICO
ASISTENCIAL.

Desde que se introdujo el concepto de servicio farmacéutico asistencial al
paciente, el papel del consejo farmacéutico se ha ido reduciendo al simple acto
de informar al paciente. De lo que hemos expuesto resulta evidente que el
consejo farmacéutico es uno de los componentes basicos del papel asistencial
del farmacéutico y que dicho consejo es necesario durante todo el proceso
asistencial. Las directrices de la American Society of Health System
Pharmacists para el consejo que el farmacéutico lleva a cabo, establecen que
«el consejo realizado por el farmacéutico es parte integrante del servicio
farmacéutico asistencial y deberia utilizarse para incrementar el pronostico del
éxito terapéutico de los tratamientos prescritos gracias a la mejora de la
adecuada utilizacion de los medicamentos».

Durante el Pharmaceutical Care Process (proceso global de atencion
farmacéutica) descrito por Strand y cols., cada paso requiere la interaccion
paciente-farmacéutico: establecer la relacion farmacéutico-paciente; recoger e
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interpretar la informacion del paciente; enumerar y clasificar los problemas
relacionados con los medicamentos; establecer los  objetivos
farmacoterapéuticos deseados; determinar posibles alternativas de tratamiento
(0o posologia); seleccionar e individualizar el régimen terapéutico mas
adecuado; disefar un plan de control farmacoldgico; establecer las decisiones
sobre la utilizacién del medicamento, y disefiar un plan de control y seguimiento
para determinar el nivel de éxito del tratamiento.™®* En efecto, ello parece que
refleja los tres estadios del proceso de ayuda apuntados por Egan vy
anteriormente descritos: aclarar el problema, establecer objetivos y facilitar la
accion.

En el contexto de la farmacia comunitaria, el paciente constituye la principal
fuente de informacion; debe contribuir a la identificacion de los problemas y
deberia desempefar un importante papel tanto para decidir los objetivos
terapéuticos que se desea obtener, como para proponer las diferentes
alternativas posibles a las pautas terapéuticas establecidas. Se debe consultar
al paciente para llevar a cabo el plan farmacoterapéutico y al mismo tiempo
controlar su desarrollo.

Strand y cols. definen el concepto de atencion farmacéutica como un
«modelo especifico integrado para cada paciente» y afirman que, para que esto
resulte eficaz «el farmacéutico debe observar al enfermo, explicarle la relacién
que le propone, comentar las diversas opciones, obtener de él informacion y
solicitar que coopere, confie y dé su conformidad». De hecho, el consejo
farmacéutico es un entretejido del modelo de asistencia farmacéutica y
constituye una parte integral de ésta.

2.5.2.3 ENFOQUE DEL FARMACEUTICO EN EL CONSEJO AL
PACIENTE.

Una vez expuestos los objetivos del consejo farmacéutico al paciente, se
deberia considerar el enfoque que los farmacéuticos han de adoptar para
conseguir estos objetivos. Como se ha comentado anteriormente, los objetivos
representan la ayuda y la formacion del paciente; de ello se deduce que el
farmacéutico debe aconsejar al paciente tanto para ayudarle como para
educarle.

2.5.2.3.1 Enfoque de ayuda.

El papel asistencial de los farmacéuticos se ha identificado claramente en el
borrador de la declaracion relativa a objetivos de la practica farmacéutica,
confeccionado por la Joint Commission on Pharmacy Practice: «La mision de
la practica farmacéutica consiste en ayudar a las personas a utilizar los
farmacos de la mejor manera posible».
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Tradicionalmente, los farmacéuticos se han ocupado de la preparacion y de
la dispensacién de los medicamentos. En consecuencia, se han relacionado
estrechamente con la profesion médica y, por tanto, con el propésito de que el
profesional sanitario tenga como objetivo el tratamiento y seguimiento de la
evolucion del paciente. No obstante, la concepcion de la farmacia ha cambiado.
Desde un enfoque centrado en la medicaciébn se ha pasado a un modelo
centrado en el paciente; por esto, es necesario realizar también una
modificacion del enfoque del papel del farmacéutico. Este cambio se puede
describir como un desplazamiento del enfoque centrado en el profesional de la
salud, «modelo médico», a un enfoque centrado en el paciente, «modelo de
ayuda».

El modelo médico y el modelo de ayuda difieren respecto a la relacién entre
el profesional sanitario y el paciente, quien, por su parte, presenta aspectos
distintos en ambos modelos: es diferente el papel de cada parte en la relacion;
las bases para la confianza, el enfoque para resolver los problemas y la
capacidad de resolver futuros problemas.

En el modelo médico, el profesional sanitario ejerce un papel activo y el
paciente es un elemento pasivo; en el modelo de ayuda, tanto el enfermo como
el profesional sanitario son activos. En el modelo médico, las bases para la
confianza son la pericia y la autoridad que se presumen en el personal
sanitario, a lo que el paciente responde de forma automatica. En el modelo de
ayuda, la confianza no es automatica, pero aumenta lenta y progresivamente
sobre la base de la relacién personal -la confianza se desarrolla mutuamente
entre el profesional y el paciente-.

Aunque en ambos modelos, el objeto de la relacion antes mencionada
reside en la necesidad de resolver problemas, sus enfoques para resolverlos
difieren considerablemente. En el modelo médico, el profesional sanitario
reconoce el problema, analiza la informacion, realiza un diagndstico y establece
directrices para conseguir la solucion. El paciente es responsable tan solo de
contestar a unas preguntas y seguir unas instrucciones. En el modelo de
ayuda, el profesional asiste al paciente para explorar el problema y las posibles
soluciones. El paciente es responsable de extraer conclusiones, tomar
decisiones e incluso de elegir una solucién que sea capaz de llevar a cabo.
Consultar tabla No. 21

148



Tabla No. 21 Enfoque de ayuda: relacion entre el profesional de la salud y

el paciente.

Modelo médico

HModeIo de ayuda

El paciente es pasivo

El paciente se encuentra activamente
implicado

la
del

La base de la confianza es
pericia 'y la autoridad
profesional sanitario

La confianza se basa en la relacion
personal, desarrollada con el transcurso
del tiempo

El profesional sanitario reconoce
los problemas y busca soluciones

El profesional sanitario ayuda al paciente a
estudiar el problema y las posibles
soluciones

El paciente depende del

profesional de la salud

El paciente adquiere la confianza en si
mismo que le permite enfrentarse con sus
problemas

Relacién padre-hijo

HReIacic’)n de igualdad

En el modelo médico, el paciente depende del profesional. Por consiguiente,

debe recurrir a dicho profesional p
previamente aprendida, asi como p

ara resolver futuros problemas de la forma
ara solicitar ayuda en caso necesario. En el

modelo de ayuda, el paciente desarrolla la confianza en si mismo para
enfrentarse a sus propios problemas.

La relacion entre el profesional sanitario y el paciente en el modelo médico

es mas similar a una relacién padr

e-hijo que a una relacion de igualdad entre

ambos, propia de la que se establece entre adultos, que caracteriza el modelo

de ayuda.

La comparacion descrita es muy tajante y constituye, probablemente, una

simplificacion excesiva de lo que,

en el fondo, es un proceso complejo. En

realidad, existe una escala de enfoques integrados en una linea evolutiva que

va desde el enfoque centrado en el

profesional sanitario, hasta el que es propio

del modelo de ayuda, centrado en el paciente. Los farmacéuticos deben decidir
personalmente en qué punto de dicha linea evolutiva se sienten mas comodos
en su relacion con el paciente y también en cudl el paciente se siente asimismo

mas comodo. De cualquier modo,

para conseguir los objetivos del consejo

farmacéutico de forma mas eficaz, el farmacéutico debe inclinarse mas hacia el

enfoque del modelo de ayuda.
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2.5.2.3.2 Enfoque educacional

El enfoque centrado en el proceso educacional es decisivo para garantizar
el éxito del farmacéutico cuando se trata de alcanzar los posibles objetivos de
formacion integrados en el consejo farmacéutico al paciente. En la mayoria de
los casos, este consejo implica el trato con adultos, pero cuando los
farmacéuticos se enfrentan con dichos aspectos educacionales, actian a
menudo como «maestros», adoptando un lenguaje que recuerda el estilo de los
maestros de su infancia.

Knowles sostiene que la mayoria de lo que se conoce hasta hoy sobre el
proceso de aprendizaje proviene de estudios realizados en nifilos con
patologias de conducta compulsiva.

Las teorias y afirmaciones que guiaron dichos estudios recibieron el nombre
de «pedagogia», derivado del griego pais, que significa nifio, y agogos, que
significa guia. Knowles explica, mas detalladamente, que en algin momento de
la historia se perdio la parte de la definicion que hace referencia a «nifio», por
lo que incluso en el diccionario se define «pedagogia» simplemente como el
arte y la ciencia de ensefiar. Resulta, segun sugieren los expertos, que la
mayoria de los profesores de adultos so6lo conocen la forma de ensefar a
adultos como si éstos fuesen nifos.

Si bien Knowles no afirma que haya una diferencia fundamental entre las
formas de aprendizaje de los adultos y las de los nifios, destaca que existen
diferencias en las situaciones que rodean el aprendizaje de adultos y de nifios,
y que son la madurez del estudiante se producen asimismo diferentes cambios
en el proceso de aprendizaje -de ahi que se haya acufiado el término de
«androgogia», definido como la ciencia de ayudar al aprendizaje de adultos-.

Existen cuatro conceptos basicos en torno a los cuales se pueden aclarar las
diferencias entre androgogia y pedagogia: a) concepto de si mismo; b)
experiencia; c) buena disposicion para aprender, y d) perspectiva temporal y
orientacion al aprendizaje.

2.5.2.3.2.1 Concepto de si mismo.

Cuando el nifio se convierte en adulto, el concepto de si mismo cambia,
pasando de un sentido de dependencia a un deseo de autonomia.
Progresivamente, la persona va siendo consciente de su capacidad para tomar
decisiones por si misma. En pedagogia, la relacion entre el profesor y el
alumno es unidireccional: el alumno depende de un profesor que ocupa una
posicidbn dominante. En consecuencia, los adultos tienen tendencia a ofenderse

150



cuando piensan gue son tratados como nifios, considerando que se les falta al
respeto o sintiéndose controlados o juzgados."De ahi viene gue los pacientes
que han sido educados con un enfoque pedagodgico pueden resistirse a seguir
las indicaciones del tratamiento y no admiten el incumplimiento de la
medicacion, o el hecho de preocuparse de su dolencia, tal vez temiendo ser
ridiculizados o regafados.

En androgogia, la relacion entre profesor y alumno se convierte en una
relacion de ayuda, caracterizada por la reciprocidad del binomio ensefanza-
aprendizaje. Cuando se pretende educar a pacientes adultos, el farmacéutico
debe unirse a ellos para ayudar a resolver los problemas relacionados con sus
enfermedades y con la utilizacion de la medicacion.

2.5.2.3.2.2 Experiencia

Los adultos acumulan gran numero de experiencias a lo largo de su vida, lo
que contribuye a la forma de ver e interpretar sus nuevas experiencias, asi
como al modo en que enfocan la necesidad de obtener nueva informacion.

En relacion con la enfermedad y la medicacion, los pacientes pueden
presentar determinadas creencias derivadas de experiencias previas propias o
de otros con los que han hablado. Por ejemplo, un paciente puede haber
experimentado un efecto secundario desagradable por una medicacion ingerida
anteriormente y, por consiguiente, resistirse a utilizar dicho medicamento; ni
siquiera cuando se prescribe para tratar una enfermedad que ponga en peligro
su vida.

En pedagogia, al menos en el pasado, no se tomaba en consideracion la
experiencia de los nifios, por considerar que no era lo bastante significativa.
Por lo tanto, los métodos educativos tradicionales estan integrados por técnicas
de «comunicacion unidireccional», como clases, conferencias y presentaciones
audiovisuales. En androgogia, la experiencia de los adultos se evoca como
fuente de aprendizaje. Los adultos en fase de aprendizaje utilizan sus propias
experiencias para facilitar dicho proceso o incluso el proceso de aprendizaje de
los demas. Las técnicas de comunicacion en dos sentidos, como los grupos de
discusion, las representaciones, adoptar determinado papel, asi como sesiones
en gue se practican habilidades, resultan probablemente mas eficaces.

Los farmacéuticos son, por lo tanto, las personas mas indicadas para
enfocar el consejo mediante el empleo de multiples técnicas y no simplemente
dando una conferencia sobre medicamentos.
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2.5.2.3.2.3 Disposicion para el aprendizaje

En la educacion de los nifios, la principal tarea reside en secuenciar e
interrelacionar diversos temas y en desarrollar competencia en habilidades
bésicas, como leer, escribir o calcular. Las tareas educacionales de los adultos
se relacionan de forma mas estrecha con los roles sociales, como el trabajo, el
mantenimiento de una familia o el disfrute de las actividades del ocio. Los
temas que los adultos necesitan aprender son objeto de preocupacion y de
importancia inmediata en sus vidas. Por ejemplo, un enfermo tal vez tenga
necesidad de aprender como utilizar un inhalador o cémo afrontar una
enfermedad mientras continda trabajando y participando en otras funciones
sociales.

En pedagogia, los profesores deciden lo que ensefiaran y cdmo y cuando se
llevarad a cabo la ensefianza. En androgogia, los adultos estan en disposicion
de aprender, porque se dan cuenta de una necesidad determinada en un area
concreta (p. ej., en el contexto sanitario, la necesidad de asistencia para la
respiracion). Los adultos elegiran qué necesitan saber (p. ej., como utilizar un
inhalador) y cuando lo quieren aprender (cuando reciben la prescripcion médica
0 posteriormente, cuando han tenido oportunidad de hablar sobre el tema). Los
pacientes deben percibir la necesidad de la medicacién asi como de recibir
instrucciones adecuadas sobre el modo de utilizarla, antes que estén
dispuestos a aprender, por ejemplo, como se usa un inhalador, y se presenten
para recibir las instrucciones necesarias. El farmacéutico, pues, mas que
insistir en la importancia de informarse, debe servir de recurso que ayude a los
pacientes a descubrir sus propias necesidades de aprendizaje. Ver tabla No. 22
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Tabla 22. Enfoque educacional: situaciones y proceso de aprendizaje.

Pedagogia

HAndrogogl'a

El alumno es dependiente; el

maestro es dominante

Relacibn de ayuda, con
reciprocidad en la transaccion
ensefianza-aprendizaje

La experiencia no se tiene en
cuenta

La experiencia se toma como
recurso para el aprendizaje

Los métodos educacionales
abarcan técnicas de comunicacion
unidireccionales, como
conferencias, lecturas y
presentaciones audiovisuales

Técnicas de comunicacion
bidireccionales, como las
técnicas de  grupo, las

discusiones, la representacion,
el juego de papeles y las
sesiones de practica de las
habilidades

La secuenciacion e interrelacion de
los temas y otras actividades de
formacion tienen como objeto la
asimilacién por parte del alumno
de conocimientos basicos para que
el alumno pueda aplicarlos en el
futuro

Las tareas educacionales
estan mas estrechamente
relacionadas con los roles
sociales y comprenden temas
de inmediata preocupacién e
importancia en la vida del
individuo

El profesor decide qué debera
aprender-se y cédmo y cuando se
producira el aprendizaje

Los adultos deciden lo que
quieren aprender y cuando
quieren aprenderlo

El aprendizaje se centra en el

El aprendizaje se centra en el

elemento docente y el profesor|jproblema 'y abarca su
sirve como fuente de conocimiento ||identificacién y su resolucion
inmediata

2.5.2.3.2.4 Perspectiva temporal y orientacion al aprendizaje

En pedagogia, los nifios adquieren la informacion con vistas al futuro. El
aprendizaje es algo individual y el profesor sirve como fuente de conocimientos.
El enfoque androgdgico de la educacion; en cambio, se centra en la resolucion
de problemas concretos que incluye la identificacién de dichos problemas, asi
como su posible solucion inmediata.

Es mision del farmacéutico descubrir el tipo de informacién que puede
resultar uatil para los problemas especificos del paciente. Mediante la
conversacion con el paciente el farmaceéutico evitara proporcionarle informacion
que no le interese, el tipo de informacion no aplicable a ese paciente
determinado a su peculiar situacion.
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Decirle a un paciente que se abstenga de manipular una maquinaria
peligrosa, bajo los efectos de determinada medicacién, es tarea poco
provechosa para farmaceutico y paciente, si éste es una mujer de 80 afios que
no conduce ni trabaja en una fabrica. El farmacéutico en primer lugar debe
conocer la informacidon que necesitan los pacientes para resolver sus propios
problemas, y posteriormente individualizar el consejo para cada uno de ellos.

2.5.3 RESUMEN

De lo expuesto, se puede extraer posiblemente una definicion general del
concepto de consejo farmacéutico al paciente: hablar con los enfermos sobre la
medicacion que tienen que tomar para obtener el mayor beneficio terapéutico
posible.

Se ha resefiado que el paciente constituye el elemento central del enfoque
del consejo farmacéutico. Por este motivo resulta importante para el
farmacéutico intentar comprender los diferentes puntos de vista de los
pacientes en relacion con la enfermedad y la utilizaciéon de la medicacion. (36)

2.5.4 CONSEJO AL PACIENTE COMO PRACTICA DE UN SERVICIO DE
FARMACIA.

Los farmacéuticos de hoy dia son conscientes de que la practica de la
farmacia ha evolucionado a lo largo de los afios, para incluir no solo la
preparacion y la dispensacion de medicamentos a los pacientes, sino también
la relacion con éstos, asi como con otros profesionales de la salud (farmacia
asistencial). A pesar de que a los farmacéuticos no se les permitia, en un
principio, comentar los tipos de terapia con los pacientes, la American
Pharmaceutical Association incluye, en la actualidad, el «inicio del didlogo
farmacéutico-paciente» en sus estandares profesionales. El dialogo paciente-
farmacéutico se traduce en una serie de consejos y/o recomendaciones. Un
estudiante de farmacia quiz&4 podria preguntarse por qué los farmacéuticos
deben invertir un tiempo y realizar esfuerzos adicionales para proporcionar
consejos a los pacientes.

2.5.5 BENEFICIOS QUE OBTIENE EL PACIENTE CON EL CONSEJO
FARMACEUTICO.

En la filosofia practica de la asistencia farmacéutica, los farmacéuticos son
directamente responsables de los pacientes a quienes atienden. La motivacién
principal del farmacéutico para participar en el consejo al paciente deberia ser
aportar beneficios a éste mediante mejoras tanto en su calidad de vida como
en la calidad de las prescripciones y tratamientos que le son asignados. La
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aparicion de los denominados «inconvenientes de los medicamentos» (efectos
adversos, efectos colaterales, interacciones farmacoldgicas y errores en la
utilizacion de la medicacion), asi como el inadecuado cumplimiento de los
programas de tratamiento, muestran la necesidad de actuar al respecto.
Ademas, los elevados costes de la sanidad exigen hoy dia actuaciones
encaminadas a minimizar las pérdidas y acrecentar al maximo los beneficios de
los tratamientos médicos.

Como prueba de esta necesidad, mas de 200 estudios y estimaciones de la
utilizaciéon de medicamentos por pacientes no hospitalizados sugieren que el 50
% de los pacientes emplean su medicacion de manera incorrecta.

Segun un informe realizado por el Department of Health and Human
Services (DHHS) en 1990, el 48 % de la poblacion de Estados Unidos y el 55
% de las personas de edad avanzada no cumplen las pautas posoldgicas de
los tratamientos que les son prescritos. En otro estudio se indica que el 32 % de
los pacientes, instruidos por sus médicos en relacion con las pautas
posoldgicas que deben seguir no las cumplieron. Como pruebas adicionales se
ha calculado que de 25.815 prescripciones autorizadas como continuacion de
un tratamiento previo en la comunidad farmacéutica independiente el afio 1988,
Unicamente se administraron 14.681. En otras palabras, uno de cada dos o tres
pacientes que recibe una prescripcion, la utiliza, probablemente, de forma
incorrecta.

A pesar de que no todos los errores son lo bastante serios como para dafar
y deteriorar la salud, los estudios realizados muestran que el 25 % de los
pacientes utilizan la medicacion de tal modo que puede representar incluso una
amenaza para su salud. El inadecuado cumplimiento de la pauta posoldgica
puede acarrear la prolongacién de la enfermedad o el aumento de su gravedad
e incluso puede inducir al paciente -sobre la base de la deficiente respuesta a
la medicacion- a suponer que la enfermedad fue mal diagnosticada, actitud
esta que trae consigo la realizacion de nuevas pruebas y tal vez la
administracion de medicacién adicional. Una reciente revision de la bibliografia
puso de manifiesto que el 55 % de las admisiones hospitalarias pueden
atribuirse al incumplimiento de terapias farmacoldgicas.

Los farmacéuticos pueden lograr un impacto significativo en estas cifras
mediante el consejo al paciente. Segun el informe Regimenes farmacéuticos de
la DHHS: causas de incumplimiento, la falta de informacion sobre los
medicamentos es una de las cuatro «variables mas significativas y que
presentan mayor impacto sobre las razones por las que los individuos de edad
avanzada no cumplen estrictamente los regimenes farmacolégicos». Muchos
estudios han demostrado la eficacia de recopilar informacion del farmacéutico y
de los recordatorios para cumplimiento de la posologia. Por ejemplo, un estudio
efectuado en Memphis, Tennessee, hallé indices de cumplimiento del 84,7 %
en pacientes que recibieron un alto nivel de informacién sobre antibioticos, en
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comparacion con el 63 % en enfermos que recibieron una menor informacion.
Otro estudio revel6 una mejora del 49 % en el cumplimiento con medicamentos
para el tratamiento de afecciones cardiacas, antihipertensivos e
hipoglucemiantes orales, gracias a un sistema recordatorio de la posologia.

Ademas de los problemas con el cumplimiento, los pacientes pueden sufrir
reacciones farmacoldgicas adversas. Desde 1969, la Food and Drug
Administration de Estados Unidos ha constatado la aparicion de 400.000
reacciones adversas aproximadamente, y en 1987, el 20 % de los casos
originaron la muerte o requirieron ingresos hospitalarios. Ademas, de ordinario
no se informa sobre casos de reacciones adversas; tan solo se comunican el
10 % de ellas. Un informe de la American Association of Retired Persons indica
gue en Estados Unidos el 40 % de los individuos de edad avanzada que
utilizan medicamentos sufren algun tipo de reaccion adversa. Los pacientes
pueden no presentar estos problemas si son conscientes de que han de
comunicar los primeros signos de una reaccion adversa a medicamentos, asi
como si se les pregunta sobre su terapia para poder llevar a cabo una
deteccion y efectuar un tratamiento precoz.

Ademas del incumplimiento y de las reacciones adversas a farmacos,
Hepler y Strand citan muchos otros problemas relacionados con
medicamentos: indicaciones no tratadas, seleccion inapropiada de farmacos,
dosis subterapéuticas, sobredosis, interacciones farmacologicas y utilizacion de
medicamentos sin indicacion terapéutica.

Estos problemas pueden comportar para el enfermo no sélo un aumento del
riesgo, sino también pérdida de tiempo y gastos adicionales. En un estudio
realizado en California se manifiesta que el coste de la hospitalizacion de los
pacientes de edad avanzada que presentaron reacciones adversas fue de
340,1 millones de dolares. El coste del incumplimiento de la terapia
farmacoldgica se ha estimado en 20 millones de doélares en trabajo perdido y
1.500 millones de délares en sueldos perdidos cada afio; asimismo se calculan
8.500 millones de dolares en gastos hospitalarios innecesarios, en 1996,
aproximadamente el 1, 7 % del total anual de gasto farmacéutico. En Estados
Unidos, el coste anual de la morbididad relacionada con el medicamento se
estimd, ya en 1976, y fue de 7.000 millones de ddlares. Dado que el coste
sanitario aumenta cada afio, es importante, tanto para el paciente, en
particular, como para el contribuyente, en general, que los farmacéuticos
desemperfien un papel importante en el consejo al paciente.

Ademés de reducir la morbididad relacionada con el medicamento y los
costes subsiguientes para el individuo y la sociedad, el consejo farmacéutico
puede beneficiar al paciente en otros aspectos relacionados con su calidad de
vida. Los pacientes tal vez deseen cerciorarse de que la medicaciéon prescrita
es segura y eficaz; asimismo pueden necesitar, acerca de su enfermedad,
informacion adicional que no recibieron de su médico porque tenian demasiada
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prisa, estaban demasiado preocupados o les resultaba demasiado embarazoso
preguntar.

El consejo farmacéutico asimismo puede asistir a los pacientes en aquellos
aspectos relacionados con su propio tratamiento. A pesar de que muchos
trastornos pueden ser tratados por el propio paciente, los enfermos a menudo
precisan ayuda para determinar qué sintomas son susceptibles de
automedicacion y cuales requieren la atencion de un médico. El mal uso de los
medicamentos de venta sin receta ha sido tratado frecuentemente en la
bibliografia, revelando indices que varian entre el 15y el 66 % en los diferentes
grupos de estudio. La automedicacion, cuando es apropiada, puede reducir la
necesidad de un cuidado mas formal, asi como los costes que esto comporta.
Al igual que ocurre con el consejo médico, los consejos farmacéuticos relativos
a medicamentos de venta sin receta médica pueden beneficiar a los pacientes
tanto desde el punto de vista sanitario como econémico.

Los pacientes pueden beneficiarse asimismo del consejo farmacéutico en
situaciones no relacionadas con los medicamentos. Parece que existe un vacio
en el sistema social y sanitario en cuanto al acceso al tratamiento. Los
pacientes a menudo no saben adonde acudir en caso de necesidad; ademas,
se les plantea una amplia variedad de problemas, que van desde la
planificacién familiar hasta los trastornos emocionales. Los farmacéuticos que,
como otros profesionales sanitarios, se encuentran a disposicion del paciente,
pueden llenar este vacio, ayudando al paciente a localizar los servicios sociales
y sanitarios adecuados. Los farmacéuticos, en la practica ambulatoria,
constituyen a menudo el primer contacto que tiene el paciente con el servicio
de salud y, como tales, pueden coordinar las necesidades del paciente y de la
familia, y garantizar la adecuada continuidad de los tratamientos. En la tabla
No. 23 se muestran los beneficios que obtiene el paciente del consejo
farmaceutico.

Tabla No. 23. Beneficios que obtiene el paciente del consejo farmacéutico.

. Reduccioén de los errores en la utilizacion de la medicacion.

. Reduccion del incumplimiento de pautas posolégicas.

. Reduccioén de las reacciones adversas a medicamentos.

. Confianza en la seguridad y eficacia del medicamento.

. Explicaciones adicionales sobre la enfermedad del paciente.

. Criterios para una automedicacion responsable.

~NoO|O(R~|IWIN|E

. Posibilidad de proporcionar ayuda en situaciones no relacionadas con el
empleo de medicamentos (p. ej., planificacion familiar o alteraciones
emocionales).

8. Reduccién de los costes sanitarios individuales y sociales (gobierno y
sociedad).

157



2.5.6 BENEFICIOS QUE OBTIENE EL FARMACEUTICO CON EL
CONSEJO AL PACIENTE.

El consejo al paciente puede reportar beneficios legales, personales,
profesionales y econémicos al farmacéutico, asi como nuevas oportunidades
de realizacion profesional.

Desde el punto de vista legal en Estados Unidos, el Omnibus Budget
Reconciliation Act de 1990 (OBRA-'90) obliga a los farmacéuticos a
proporcionar consejo a aquellos pacientes que estén asociados a Medicaid.

Se han sefialado, asimismo, los aspectos que, como minimo, deben
incluirse en el consejo farmacéutico, si bien se ha permitido que cada estado
sea quien legisle las regulaciones especificas relacionadas con el consejo al
paciente. Estas regulaciones pueden ir cambiando con el tiempo, por lo que
cada farmacéutico deberia consultar a su respectivo comité de farmacia o
colegio de farmacéuticos para determinar las reglamentaciones actualizadas o
los requerimientos de obligado cumplimiento en los diferentes estados.

OBRA-'90 obliga a «ofrecer consejo» y la mayoria de los estados que
forman los Estados Unidos requieren que sea un farmacéutico quien lo realice,
aungue en algunos se autoriza que sea otra persona designada a tal efecto o
incluso ni se plantean esta cuestion. Los diferentes estados presentan
disposiciones diversas en torno a la necesidad de consejo farmacéutico para
aquellos pacientes a los que se vuelve a prescribir una determinada
medicacion o bien para aquéllos cuya medicacién se cambia, asi como en
relacion con el empleo de informacion por escrito. Solamente algunos estados
hacen obligatoria la regulacién para pacientes asociados a Medicaid, si bien la
presion laboral y social trata de que todos los enfermos, y no sélo los que se
benefician de Medicaid, reciban consejo. Las exigencias legales podrian
realizarse sobre la base de los diferentes estadndares de salud establecidos.
Por este motivo, incluso en estados donde el consejo se proporciona solamente
a los enfermos pertenecientes a Medicaid, deberian incluirse todos los
pacientes.

Historicamente, la mayoria de jueces han opinado que los farmacéuticos no
tienen la obligacion de ofrecer consejo o advertencia acerca de los peligros
potenciales relacionados con la terapia farmacoldgica, en caso de que la
prescripcion efectuada sea la adecuada, cuando ni el médico ni el fabricante
del medicamento indican que seria aconsejable advertir al enfermo de estos
peligros. Casos mas recientes, en cambio, consideran que los farmacéuticos
tienen la obligacion de advertir a los pacientes en ciertas situaciones y las
nuevas regulaciones OBRA-'90 lo confirmaran probablemente. El nUmero de
acusaciones delictivas y de acciones disciplinarias ha aumentado en los Ultimos
aflos y se cree que, en el futuro, los casos legales van a centrarse no
solamente en si las regulaciones se cumplen, sino también en la calidad (p. €j.,
exactitud y exhaustividad) del rendimiento del farmacéutico en las obligaciones
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de OBRA-'90. Aunque algunos farmacéuticos pueden estar preocupados a
causa de estas implicaciones legales del consejo al paciente, es de esperar
que el cumplimiento de los requerimientos del estado reduzca el riesgo de ser
demandado y sitle a los farmacéuticos en una mejor posicion para defenderse
de las quejas que puedan presentarse, especialmente si se documenta todo lo
relativo al consejo farmaceéutico al paciente.

La participacion de los farmacéuticos en el consejo al paciente puede
asimismo reportarles beneficios desde el punto de vista profesional. Las
funciones técnicas y mecanicas de los farmacéuticos pueden ser facilmente
reemplazadas en el futuro. Estamos asistiendo actualmente a mudltiples
innovaciones: nuevos sistemas de administracion de medicamentos, como
implantes, utilizaciéon de ordenadores, llenado automatico de viales y otros tipos
potenciales de automatizacion, tales como contadores automaticos, asi como
nuevas funciones para los auxiliares de farmacia. Ademas, los auxiliares de
enfermeria asumen hoy también funciones relacionadas con el consejo a los
pacientes. A no ser que los farmacéuticos se interesen por los aspectos
clinicos del medicamento -lo que incluye el consejo al paciente- su labor
quedara relegada a sus aspectos técnicos, disminuyendo con ello su alcance
profesional.

Al mismo tiempo, los farmacéuticos intentan, por todos los medios,
integrarse en los equipos de asistencia sanitaria, es decir, en el equipo de
expertos del medicamento. Las definiciones relativas a la practica profesional
confeccionadas tanto por la American Marmaceufcal Association como por
otras organizaciones farmacéuticas, asi como las guias para el consejo al
paciente realizadas por estas organizaciones, fomentan y promueven el papel
de los farmacéuticos en el consejo al paciente.

Ademés, el modelo de asistencia farmacéutica se ha convertido en el
modelo de practica profesional. A fin de proporcionar un servicio farmaceéutico
completo, éste debe seguir cada uno de los nueve pasos del proceso de
asistencia farmacéutica, tal y como Strand y cols. los describen. Durante este
proceso, el farmacéutico ha de atender al enfermo y de este modo crear con él
una relacion de trabajo que permita determinar las necesidades y deseos del
paciente. El farmacéutico debe informarle sobre los problemas detectados y
trabajar con él para hallar soluciones y opciones, y para determinar cuéles son
los resultados deseables, asi como para establecer una planificacion
individualizada. Mediante entrevistas regulares con el paciente, el farmacéutico
podra comprobar si éste lleva a cabo la planificacién y, en consecuencia, si se
logran los objetivos de ella, tanto desde el punto de vista del farmacéutico
como desde el del enfermo.

Ademas de la induccién legal y profesional a proporcionar consejo a los
pacientes, dicha actividad constituye para los farmacéuticos un incentivo de
superacion personal. La reduccion de atribuciones profesionales afecta la
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motivacion y la satisfaccion profesional del farmacéutico, y eso esta
relacionado con los aspectos clinicos y profesionales de su trabajo. En general,
los farmacéuticos revelan que aconsejar y formar al paciente son las fuentes
mas importantes de satisfaccion profesional y que desean dedicar mas tiempo
a proporcionar consejo y recomendaciones al paciente. El consejo al paciente
ofrece a los farmacéuticos una posibilidad de demostrar las capacidades
profesionales, asi como de utilizar los conocimientos que han adquirido a lo
largo de muchos afios de estudios. Mientras que la simple tarea de
dispensacion de recetas puede ser algo repetitivo y no llegar a proporcionar
satisfaccion desde el punto de vista laboral e intelectual, la relacion personal
puede afiadir variedad e interés al trabajo del farmacéutico. Ademas, ha de
tenerse en cuenta la satisfaccibn personal que representa ayudar a otra
persona, especialmente a recobrar o mantener su estado de salud.

Un beneficio personal adicional para la participacion de los farmacéuticos en
el consejo al paciente esta en relacion con el estrés laboral. La misién de un
farmacéutico puede resultar, en ocasiones, muy estresante, basicamente como
resultado del propio trato con los pacientes, quienes se encuentran a menudo
enfermos o bajo un estado de estrés. Gracias a las conversaciones mantenidas
con el paciente durante las entrevistas en las que se le proporciona consejo, el
farmacéutico puede llegar a entender la situacion del paciente y obtener su
cooperacion, reduciendo, en ultimo término, el grado de estrés de ambos.

La discrepancia entre las perspectivas de la practica y la realidad molesta a
menudo y preocupa a los farmacéuticos, que se sienten frustrados por no
poder aplicar plenamente sus conocimientos. La participacion del paciente
presenta la oportunidad, para los farmacéuticos, de poder aplicar, de un modo
mas detallado, sus conocimientos.

Desde los puntos de vista econémico y empresarial, los farmacéuticos se
estan dando cuenta de que el consejo al paciente, en un ambiente de elevada
profesionalidad, puede considerarse un servicio adicional, con la finalidad de
atraer a los clientes. Se ha observado asimismo que «dado que los productos
farmacéuticos son virtualmente idénticos, el tnico modo de que las oficinas de
farmacia puedan diferenciarse entre si es mediante los servicios que
proporcionan». De hecho, existen pruebas convincentes de que el consejo al
paciente constituye un servicio que el publico requiere. Mdltiples estudios han
investigado especificamente las necesidades del consumidor y las demandas
de los servicios de farmacia: necesidad de informacion verbal y escrita, acerca
de riesgos y efectos secundarios, sobre pautas posoldgicas, conservacion y
empleo del medicamento, posibles intoxicaciones y uso preferente de
productos genéricos o de productos registrados, etc.

La aparicion de organizaciones de proveedores y el creciente numero de
prescripciones dispensadas por correo y farmacias managed care (compaiiias
de salud privadas), sirven para destacar la necesidad, en términos de
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economia, de que los farmacéuticos aumenten el valor del contacto personal
con los pacientes mediante el consejo que les proporcionan.

Ademas, numerosos estudios han revelado que los consumidores no
rechazan la idea de tener que pagar por los asistencias prestados por el
farmacéutico como consejero clinico. Una revision de estos estudios indica que
entre el 26 y el 55 % de los consumidores opinan que pagarian entre 1y 5
dolares por sesion para los servicios de consejo farmacéutico, cuando la
informacion presentada se individualiza en funcion de las necesidades del
enfermo y se proporciona en un centro privado o semiprivado. Recientemente,
las compafiias farmacéuticas y las agencias de seguros han comenzado a
rembolsar a los farmacéuticos por el consejo proporcionado al paciente en
situaciones especificas, como, por ejemplo, el consejo proporcionado a
enfermos diabéticos. Ver tabla No. 24

Tabla No. 24. Beneficios que el farmacéutico obtiene con el consejo al
paciente.

1. PROTECCION LEGAL, DADO QUE LOS FARMACEUTICOS PUEDEN
SER DEMANDADOS POR PROPORCIONAR AL PACIENTE
INFORMACION INSUFICIENTE

2. Mantenimiento del nivel profesional como parte del equipo sanitario

3. Incremento de la satisfaccion laboral

4. Disminucion del estrés laboral

5. Un servicio afiadido para atraer a los consumidores, lo que representa
ventajas respecto a otros canales de distribucion y venta de medicamentos
6. Incremento de los ingresos mediante el pago por los servicios de consejo

y disminucién de pérdidas, como las derivadas del incumplimiento de
tratamientos establecidos.

El consejo farmacéutico al paciente también ha resultado de ayuda a los
farmacéuticos para reducir la pérdida de ingresos a consecuencia de
prescripciones no realizadas o no repetidas. Estas son del orden de 100
millones por afio. Una reciente encuesta de consumidores hallé que el 8,7 % de
los encuestados asegura no cumplir hasta el final sus prescripciones, lo que
representa un valor potencial de 2.800 millones de délares o 1.000 dolares por
semana de promedio.24 Como promedio, en una farmacia cualquiera, no se
prosigue ninguna de las 1 1.134 prescripciones que debieran hacerlo; un
incremento del 50 % en la continuaciéon de los tratamientos prolongados
mediante refuerzo verbal y recordatorios podria aumentar el rendimiento neto
en 26.850 dolares (sobre la base del precio promedio de prescripciones, que es
de 16,60 ddlares, y de gastos en el 13 % de las ventas).
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Esta informacion pone de manifiesto que para los farmacéuticos y para los
propietarios de farmacias existen motivaciones mas que suficientes para
promover y tomar parte en el consejo al paciente. (37)

La informacibn de medicamentos es una de las responsabilidades
fundamentales del farmacéutico. Puede estar dirigida hacia un paciente
(consulta) o bien a un grupo de pacientes (cambios de formulario, evaluacién
de uso de medicamentos, etc.) con el objetivo de aumentar la calidad de la
asistencia y mejorar el resultado del tratamiento.

2.5.6.1 Las actividades relacionadas con la informacién de
medicamentos mas importantes son las siguientes:

e Suministrar informacion a los pacientes, familiares y profesionales de la
salud.

e Informar a la Comision de Farmacia y Terapéutica y otros sobre la
evidencia disponible de los medicamentos evaluados.

e Publicar boletines de informacién de medicamentos y otras herramientas
para la educacion de pacientes y profesionales de la salud.

e Colaborar en la elaboracién de protocolos y guias de practica clinica.

Se denomina informacion activa, cuando se facilita la informacion sin
atender a ninguna demanda (por ejemplo la publicacibn de boletines),
informacion pasiva cuando se da como respuesta a una consulta determinada.

Hay organismos y hospitales que disponen de un Centro de Informacion de
Medicamentos (CIM) para dar respuesta a las consultas que se pueden
generar. Los tipos de consultas mas frecuentes estan relacionadas con:

Disponibilidad de un medicamento.

Efectos adversos.

Compatibilidad en una solucién IV de gran volumen.
Preparacion de un medicamento.

Dosificacion / administracion.

Interacciones.

Seguridad en el embarazo / lactancia.
Intoxicaciones.(38)
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2.5.7 EDUCACION SANITARIA.

Una de las principales actividades de la medicina preventiva es la educacién
para la salud. Aunque la organizacion de los programas de educacion sanitaria
para el individuo y para la colectividad requiere de técnicos especializados, el
ejercicio de la educacion continta siendo una responsabilidad del personal que
labora en el area de la salud, por que la mejor manera de lograrla es el
contacto personal y cada entrevista proporciona una magnifica oportunidad
para instruir a la poblacion, tomando siempre en consideracion que su
participacion es de vital importancia en el logro de la salud individual y
colectiva.

La finalidad de la educacion para la salud es ayudar a la agente a alcanzar
ésta mediante su propio comportamiento y esfuerzo. Un buen principio es
fomentar en ella el interés por mejorar sus condiciones de vida y crear un
sentido de responsabilidad, de comprension de que la salud es el mejor
elemento de bienestar individual y general.

El aprendizaje es un proceso dinamico, no es algo que una persona pueda
dar a otra, sino que sucede como parte del propio esfuerzo. Para afirmar que
ha habido aprendizaje, debe observarse un cambio de actitud en las personas;
aunque este cambio es mas natural y facil en la infancia, puede lograrse a
cualquier edad, pero puesto que implica un cambio, sélo se dard mediante un
esfuerzo individual. Si se pretende introducir cambios de importancia en la
actitud de la gente, es necesario que sSus emociones intervengan en esos
cambios. Para aprender es necesario tener un motivo; la necesidad de
satisfacer las necesidades humanas basicas, como la necesidad de seguridad
fisica, de ser amado y respetado, de llegar a ser alguien en la vida y ocupar un
lugar decoroso en la sociedad, deben ser motivos muy poderosos. El individuo
solo modificara su conducta en la medida en que el cambio pruebe ser util para
satisfacer alguna necesidad y mientras mayor sea la satisfaccién, mayor sera la
magnitud del cambio.

En la educacion para la salud dirigida a las colectividades, son aplicables los
mismos principios que en la educacion individual. En ella se consideran cuatro
pasos que integran el proceso educativo:

e Anadlisis del problema. Trata de conocer lo mejor posible la situacion
especial de cada comunidad, es decir, sus necesidades e interés y los
recursos humanos, materiales de que se dispone para satisfacerlas.

e Sensibilidad. Es la informacion proporcionada con la finalidad de
despertar el interés del publico, indicandoles cuales serian los beneficios
de los cambios.

e Publicidad o propaganda. La cobertura de la informaciéon en la
poblacion tiene mayor alcance si se utilizan medios de difusiébn como la
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radio, television y la prensa. Ademas, es conveniente complementar con
folletos, carteles y platicas informativas a grupos pequenos.
e Evaluar los efectos de las etapas anteriores.(39)

La Educacién para la Salud (EPS) es una practica antigua, aunque ha
variado sustancialmente en cuanto a su enfoque ideoldgico y metodoldgico
como consecuencia de los cambios paradigméticos en relacion a la salud: De
un concepto de salud como no-enfermedad hacia otro mas global, que
considera la salud como la globalidad dinAmica de bienestar fisico, psiquico y
social.

El paso del concepto negativo de la salud a una visién positiva ha
conducido a un movimiento ideoldgico, segun el cual, las acciones deben ir
dirigidas a fomentar estilos de vida sanos, frente al enfoque preventivo que
habia prevalecido hasta entonces. Paralelamente, se ha producido un cambio
terminolégico: De la tradicional denominacion de Educacion Sanitaria a la
actual Educacion para la Salud (EPS).

Asi pues, la educacién para la salud, que tiene como objeto mejorar la salud
de las personas, puede considerarse desde dos perspectivas:

e Preventiva
e De promocion de la salud

Desde el punto de vista preventivo, capacitando a las personas para
evitar los problemas de salud mediante el propio control de las situaciones de
riesgo, o bien, evitando sus posibles consecuencias.

Desde una perspectiva de promocion de la salud, capacitando a la
poblacién para que pueda adoptar formas de vida saludables.

Esta revolucion ideolégica ha llevado, como consecuencia, a la evolucion en
los criterios sobre los que se sustenta el concepto de educacién para la salud.

Se propone la Educacion para la Salud como un proceso de formacion, de
responsabilizacion del individuo a fin de que adquiera los conocimientos, las
actitudes y los habitos basicos para la defensa y la promocién de la salud
individual y colectiva. Es decir, como un intento de responsabilizar al individuo
y de prepararlo para que, poco a poco, adopte un estilo de vida lo mas sano
posible y unas conductas positivas de salud.
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3. CASOS CLINICOS EN ATENCION FARMACEUTICA.

3.1 Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico sobre Hipertensién.

La presion arterial es la fuerza o tension que ejerce la sangre contra las
paredes de sus vasos. Esta fuerza es generada por el corazon en su funcion de
bombeo y puede ser modificada por diversos factores, produciendo una subida
de la tension.

La hipertension arterial, clinicamente se define como la elevacion
persistente de la presion arterial por encima de unos limites considerados como
normales.

Es la manifestacibn de un proceso multifactorial, en cuya fisiopatologia
estan implicados numerosos factores genéticos y ambientales que determinan
cambios estructurales del sistema cardiovascular, produciendo el estimulo
hipertensivo e iniciando el dafio cardiovascular.

El punto de partida de todas las decisiones clinicas referentes a un paciente
hipertenso, en cuanto a la gravedad del proceso, pronéstico y tratamiento, es el
valor obtenido al medir la presion arterial, que en realidad es una variable
hemodinamica.

La hipertension arterial puede clasificarse atendiendo a tres criterios: la
etiologia, las cifras de presién sistolica y diastélica y la importancia de lesiones
organicas, si bien cualquiera de estas clasificaciones se basa obviamente en
una eleccion arbitraria.

3.1.1 Seguimiento Farmacoterapéutico del paciente con Hipertensién
Arterial.

El Seguimiento Farmacoterapéutico, como cualquier otra actividad sanitaria,
necesita para ser realizada con la maxima eficiencia, de unos procedimientos
de trabajo protocolizados y validados a través de la experiencia, que permitan
una evaluacion del proceso, y sobre todo, de los resultados.

Un método para hacer seguimiento farmacoterapéutico es el Método Dader,
desarrollado en la Universidad de Granada en al afio 1999, el cual esta siendo
utilizado en distintos paises por cientos de farmacéuticos asistenciales en miles
de pacientes.

165



El Método Dader se basa en la obtencion de la Historia Farmacoterapéutica
del paciente, es decir los problemas de salud que presenta y los medicamentos
que utiliza. A partir de estos datos se obtiene el Estado de Situacién del
paciente a una fecha determinada. Este Estado de Situacién es evaluado, con
el objetivo de identificar y resolver los posibles Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM) que el paciente pueda estar padeciendo. Tras esta
identificacion se realizan las intervenciones farmacéuticas necesarias para
resolver los PRM, para evaluar finalmente los resultados obtenidos.

El Seguimiento Farmacoterapéutico del paciente con HTA, o susceptible de
padecerla, debe tener en cuenta los siguientes factores:

1. Influencia de la hipertension arterial en el conjunto de la salud del
paciente.

2. Valores de presion arterial como medida de la necesidad, efectividad o
seguridad del tratamiento antihipertensivo.

3. Incidencia de otros medicamentos del paciente en la HTA.

Antes de abordar estos aspectos, es necesario recalcar que la instauracion,
supresion o modificacibn de un tratamiento antihipertensivo, es funcion
exclusiva de un profesional médico. La funcidén del farmacéutico es colaborar
en el control y seguimiento del tratamiento farmacologico, tal y como determina
la legislacion vigente31. El tratamiento de una enfermedad es consecuencia del
diagnostico de ésta y su prondstico o valoracion individual en un paciente.
Cualquier desviacién de la normalidad que pueda sospechar el farmacéutico,
debe ser remitida al médico para su valoracién. La decisiébn que se derive
servira para seguir buscando la maxima eficiencia y seguridad del tratamiento
del paciente.

Para realizar adecuadamente el control y el Seguimiento
Farmacoterapéutico del paciente con hipertension arterial, es muy importante
en primer lugar entender qué relevancia e importancia relativa tiene esta
enfermedad en el paciente concreto, al cual se le realiza el Seguimiento
Farmacoterapéutico. Es decir, no es lo mismo un paciente no diagnosticado,
sometido a tratamiento no farmacoldgico, con tratamiento farmacoldgico pero
sin factores de riesgos asociados, o incluso pacientes que, aun no teniendo
valores elevados de presion arterial, padezcan una patologia para la que
determinadas cifras puedan ser consideradas como un factor de riesgo
adicional. La Hipertension Arterial tiene una importancia distinta y una
valoracion diferente segun el paciente al que le afecta, por lo que no se podran
extrapolar decisiones sin tener en cuenta las caracteristicas individuales.
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De esta forma, el tratamiento de la hipertension arterial sin otros factores de
riesgo asociados, farmacoldgico o no, debe perseguir como objetivo mantener
los valores de presion arterial por debajo de unas cifras concretas, para asi
prevenir el dafio organico al que conduce su elevacion. Asi, se debe conseguir,
mediante la estrategia de abordaje considerada, la regresion en el dafio que
hubiera podido causarse a nivel vascular, y que no aparezcan problemas en los
organos diana tipicos de la hipertension arterial: corazon, cerebro, rifiones y
0j0sS.

3.1.2 INTERVENCION DEL FARMACEUTICO.

Una vez realizadas las consideraciones anteriores, es el momento de
proponer actuaciones del farmacéutico para colaborar en el mejor control
posible de los pacientes hipertensos y en la deteccion de hipertensos ocultos.
Como maxima, debe aspirarse, como profesionales de la salud, a asegurarse
de que el paciente recibe el mejor tratamiento posible para el control de su
enfermedad y la minimizacion de sus sintomas, ademas de ofrecer la
informacion necesaria que le proporcione el maximo autocontrol sobre su salud
y su capacidad de decision sobre la misma. Diversos informes sefialan que no
mas del 30% de los hipertensos estan en tratamiento antihipertensivo5. En
Espafia, ademas, apenas el 20% de los hipertensos tratados tienen los valores
de presion arterial en valores inferiores a 140 y 90 mmHg. Por todo ello, el
farmacéutico, colaborando con el sistema de atencion sanitaria, puede ofrecer
la informacion necesaria y contribuir a detectar a aquellos pacientes
susceptibles de sufrir hipertensién, con indicadores de riesgo palpables tales
como la obesidad o el sedentarismo. Asimismo, dichos pacientes pueden ser
susceptibles de ofrecimiento del servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico.

Para el buen control del hipertenso tratado, el farmacéutico debe obtener los
siguientes datos, necesarios para efectuar un buen plan de atencién al
paciente:

Valores de presion arterial, presion arterial sistdlica y presion arterial
diastdlica, tomados a diferentes horas del dia.

Presion de pulso (PP), o diferencia entre presion arterial sistélica y presion
arterial diastolica.

Frecuencia cardiaca.

indice de Masa Corporal.
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Habitos higiénico- dietéticos.

Indicadores de riesgo cardiovascular: tabaco, colesterol, diabetes e
hipertrofia ventricular izquierda, asi como el acido urico.

Asimismo, debe tener en cuenta los medicamentos que pueden aumentar la
presion arterial, entre los que se encuentran los AINE, corticoides,
simpaticomiméticos, estrogenos, ergotamina, exceso de tiroxina, itraconazol,
ketoconazol, etc.

La situacion en la que se encuentra el paciente debe considerarse a titulo
individual. No se pueden extrapolar decisiones, ya que hay que intentar en todo
momento satisfacer las necesidades de cada paciente, que pueden ser
diferentes de un paciente a otro.

En general, deben estar siempre presentes las medidas no farmacolégicas
en el abordaje de un paciente hipertenso, pero éstas tendran una relevancia
distinta en cada uno. Asi, un paciente con valores muy elevados de presion
arterial necesitard de manera mas inmediata la revision de su tratamiento
farmacoldgico, y poco a poco ir contribuyendo en la disminucion de los factores
de riesgo, tanto para la presion arterial como para sus consecuencias. Por lo
tanto, siempre que se pretenda utilizar una herramienta, debe sopesarse
previamente lo que se puede conseguir con ella, cuantos mmHg de presién
arterial descenderan y con qué esfuerzo se conseguiran.

Ante un paciente nuevo cuyo tratamiento farmacolégico no sea el mas
efectivo, deben conocerse los siguientes aspectos:

- indice de Masa Corporal (IMC): establecera su grado de obesidad. El
objetivo serd que esté por debajo de 27 en mujeres y de 30 en hombres. Se
calcula dividiendo el peso en Kg del paciente por el cuadrado de su altura en
metros.

- Habitos alimenticios: para verificar si existe en la dieta una alta proporcion
de grasas saturadas y sal.

- Ejercicio fisico: para conocer la actividad fisica que desarrolla
habitualmente.
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- Valores recientes de colesterol total y colesterol HDL. Ultimamente se
utiliza un indice, denominado indice aterogénico, que resulta de la relacion
entre colesterol LDL y colesterol HDL, cuyo rango adecuado esta entre 0 y 3.

- Habito de fumar.

- Presencia de hipertrofia ventricular izquierda, si asi lo dice alguno de sus
informes médicos.

- Valores de presion arterial: sistolica, diastdlica y de pulso, y su evoluciéon a
lo largo del dia para observar su variabilidad.

Una vez establecidos los puntos de partida, se plantean los objetivos, que
iran en dos sentidos:

1. Reduccién de la presién arterial.

2. Minimizacion del riesgo cardiovascular.

Reduccion de la presion arterial: Para reducir la presion arterial se
valoraran las siguientes medidas:

3.1.3 MEDIDAS NO FARMACOLOGICAS

3.1.3.1 Modificacion de los habitos higiénico- dietéticos:

Iran encaminados a la reduccion del peso corporal, aumento del ejercicio
fisico y reduccion de la sal.

Aunque no es especifico para bajar la presion arterial, y ya que se trata de
modificar los estilos de vida, puede ser conveniente ayudar a la reduccion del
consumo de alimentos ricos en grasas saturadas, debido al hecho de que el
colesterol es un factor de riesgo cardiovascular clave a controlar.

Estas actuaciones son muy delicadas, ya que se estd incidiendo en
aspectos que el paciente puede llevar muy dentro, muy asumidos en su vida, y
gue con frecuencia son muy dificiles de modificar.
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Primero hay que estudiar posibles aspectos de mejora, para lo cual puede
ser aconsejable que el paciente anote durante al menos una semana todo
aquello que come y bebe, y a la hora que lo hace. Es muy importante que el
paciente lo vea como una ayuda y no como vigilancia. Hay que tener en cuenta
los alimentos ricos en sal, tanto la sal afiadida como la que contienen alimentos
preparados, como las conservas. El andlisis conjunto de farmacéutico y
paciente de las anotaciones de éste, pueden deben dar lugar a la posibilidad de
llegar a acuerdos concretos en cuanto a reduccion de alimentos no
aconsejables. Una reduccion de peso entorno al 10% del peso del paciente
hipertenso "‘puede ayudar a determinados pacientes, pero tampoco hay que
fijarse pautas superiores a la pérdida de 1 Kg. por mes. Proponerse un
planteamiento a largo plazo, que conjugue la reduccion de peso de acuerdo a
un indice de Masa Corporal aceptable en el paciente, puede ser un objetivo a
considerar.

IMC = Peso (Kg)/ Altura (m)2

Ya que la altura del paciente es fija, y se plantea un objetivo de indice de
masa corporal determinado, éste se puede transformar en objetivo en Kg.

3.1.3.2 Ejercicio fisico:

Ha de ser introducido poco a poco, fijandose objetivos asumibles por el
paciente antes que grandes objetivos. El ejercicio fisico mas recomendable
debe ser caminar, para lo que sera bueno que se pueda introducir en la rutina
habitual de vida del paciente, empezando por 10 minutos, para establecer
objetivos adecuados a las posibilidades de cada paciente. En todo caso mucho
mas importante que progresar es no abandonar. También sera util buscar
introducir estos aspectos en las rutinas propias de vida, por lo que hay que
buscar adecuar el ejercicio al trabajo o al ocio, y combinar las sinergias que
una dieta mas adecuada debe tener con el incremento del ejercicio fisico. Pero
hay que dejar claro que una cosa es el exceso de peso como factor de riesgo
para la hipertension, y otra el ejercicio fisico. Los pacientes hipertensos que no
necesitan adelgazar no estdn eximidos de realizar ejercicio fisico si no lo
hacen. Otra estrategia es implicar a los pacientes de la farmacia con
caracteristicas y problematica similar y que sumen esfuerzos solidariamente.
En todo caso, un objetivo deseable en el tiempo seré realizar ejercicio aerbbico,
de unos 50 minutos al menos tres veces por semana.

3.1.3.3 Tabaco:

El habito de fumar no tiene por qué elevar la presién arterial, pero
incrementa el riesgo cardiovascular del paciente, por lo que debe sopesarse
junto al paciente un programa de deshabituacién tabaquica. Caso de pensar en
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un tratamiento farmacologico para ello, antes de remitir al médico para su
valoracion pueden estimarse las diversas alternativas dentro del estado de
situacion individual del paciente. La informacion y recomendacion de adoptar
estilos de vida saludables es especialmente importante cuando los valores de
presion arterial sistdlica estan por encima de 130 mmHg y/ o la presion arterial
diastélica de 85 mmHg segun el INC- VI5.

3.1.4 MEDIDAS FARMACOLOGICAS

El tratamiento farmacoldgico de un paciente debe evaluarse basado en los
valores de presion arterial. Son utiles cualquier valor de la misma a lo largo de
las 24 horas del dia, si bien unos seran mas el reflejo del devenir de dicho
tratamiento.

Los objetivos a conseguir en todo momento con el tratamiento
farmacolégico son:

- Presién arterial sistélica inferior a 140 mmHg, 6 130 mmHg en diabéticos.
- Presion arterial diastélica inferior a 90 mmHg, 6 85 mmHg en diabéticos.

- Presién de pulso inferior a 65 mmHg.

- Frecuencia cardiaca entre 60 y 100 pulsaciones por minuto.

- Minima variabilidad a lo largo del dia.

La afectacion del tratamiento farmacologico sobre la frecuencia cardiaca hay
que tenerla en cuenta siempre y puede ayudar en la toma de decisiones.
Aunque hay medicamentos con mayor o menor influencia sobre la frecuencia
cardiaca, los mismos valores de la presién arterial conducen a que el corazén
la regule.

La presion de pulso se considera como un factor de riesgo cardiovascular
independiente en la poblacion anciana. Los pacientes con presion de pulso
superior a 65 mmHg presentan de forma mas habitual hipertrofia ventricular
izquierda en la exploracion ecocardiografica. También la poblacion hipertensa
de alto riesgo tiene una presion de pulso mas alta que el resto de hipertensos.

Parece ser que la presion arterial diastolica es el predictor de riesgo
cardiovascular mas importante en individuos menores de 50 afios, y a partir de
los 60 afios, sobre todo la presion arterial sistélica y también la presion de
pulso la superan en valor predictivo. Ya que uno de los aspectos que mas
afecta al dafio cardiovascular provocado por la presion arterial es la variabilidad
de la misma, los objetivos serdn que la presion arterial esté por debajo de los
valores considerados como normales y que estos sean lo mas estables
posibles, o sea, que la curva de presién arterial sea lo mas plana posible. Para
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ello, el cumplimiento terapéutico de un tratamiento farmacolégico efectivo es
esencial.

Los valores de presion arterial de mayor utilidad para evaluar un tratamiento
farmacoldgico antihipertensivo de monoterapia pueden ser los siguientes:

- Presidn arterial a tiempo cero: Es la que tiene el paciente en el momento
inmediatamente anterior a la toma de la toma del medicamento. Es el momento
de mayor desproteccion del paciente, y por lo tanto, el pico maximo de los
valores de presion arterial.

- Presion arterial a Tmax: es la que debe aparecer en el momento en el
gue debe darse la maxima accion del efecto antihipertensivo del medicamento,
segun bibliografia. En principio, hay que buscar la medida en el tiempo
descrito, pero cada paciente responde de forma individual al tratamiento, por lo
que este pico debe ser determinado en la préactica.

- Otros valores segun tiempo de accion del medicamento: a lo largo
del dia, pueden buscarse otros valores para determinar si la duracion del
tratamiento es la que necesita el paciente, y determinar qué porcentaje
de las 24 horas del dia tiene el paciente sus valores de presion arterial
correctos.

En el caso de politerapia, deben buscarse los mismos valores de presién
arterial, para que con varios medicamentos pueda conseguirse el mismo
resultado. Pero seran utiles adicionalmente los valores a Tmax de cada uno de
los medicamentos.

La elaboracién de una curva de presién arterial a lo largo del dia indicara su
comportamiento respecto del tratamiento farmacolégico, y sefalara su
variabilidad. El pico maximo de bajada de presion arterial diastélica respecto de
la presion arterial diastdlica inicial (pico maximo) no debe sobrepasar el doble
de la diferencia entre la presion arterial diastolica inicial y la final (duracion),
indice through-to-peak, como indicativo de la variabilidad.

La curva de presion arterial permite establecer una buena prediccién, en el
caso de inefectividad de tratamientos antihipertensivos susceptibles
tedricamente de ser elevados cuantitativamente, si ello es aconsejable o no,
evitando picos hipotensores que no controlen la presion arterial no deseables.
Ello so6lo sera posible cuando las curvas sean muy planas, y se descartara
cuando ofrezcan picos de variabilidad, independientemente de lo que diga la
bibliografia.
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3.1.4.1 ACTUACION DEL FARMACEUTICO

El farmacéutico debe como rutina, hacer ver a cualquier paciente la
importancia de conocer la presion arterial. Por ello, debe estimular que con
frecuencia anual o semestral conozcan sus valores para asi actuar de la forma
mas eficiente posible, mediante la prevencion.

Ante valores mas elevados de presion arterial de los considerados como
normales, o sea, mayores o iguales a 140 y 90 mmHg, esté o no en tratamiento
farmacoldgico, se debe realizar la oferta de un servicio de seguimiento
farmacoterapéutico. No obstante, si dicha presion supera las cifras de 160 y
100 mmHg, se debe derivar a un servicio de urgencias, dejando la primera
entrevista de dicho servicio para el momento en que esta presion no llegue a
esos valores.

En la entrevista se busca obtener un estado de situacion del paciente, o
sea, una relacion, a una fecha determinada, entre los problemas de salud y los
medicamentos que toma el paciente, para establecer las posibles sospechas
de PRM del paciente. En este momento, se puede establecer si la hipertension
arterial del paciente tiene consecuencias en los 6rganos diana o carece aun de
ellas, mediante el conocimiento de los problemas de salud que le afectan.

En el caso de que no haya afectacion en 6rganos diana y exista medicacién
para tratar la hipertension arterial, se deben abordar estos tres aspectos:

1. Curva de presién arterial a lo largo del dia y frecuencia cardiaca: se
buscara conocer a sucesivas horas la presion arterial sistolica, presion arterial
diastolica, y presion de pulso, asi como la frecuencia cardiaca, para establecer
el nimero de horas de proteccion del paciente frente al problema y su
variabilidad a lo largo del dia.

2. Determinacion del riesgo cardiovascular: edad, sexo, colesterol HDL,
colesterol total, HVI, PAS, tabaco y diabetes.

3. Tratamiento no farmacologico coadyuvante: objetivos de reduccién de
peso, disminucion de la sal y grasas saturadas en la dieta, y ejercicio fisico.
Caso de haber afectacion en 6érgano diana por las complicaciones de la
hipertension arterial, ademas de los datos anteriores habra que determinar el
acido urico y otros indicadores analiticos acordes con cada situacién de salud,
como hematocrito, creatinina, urea, etc. Se evaluard el nimero de ocasiones
en los que se utilizan medicamentos de urgencia, como la nitroglicerina
sublingual, asi como la aparicion de signos y sintomas relacionados con la
patologia de base.
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Desde el punto de vista del Seguimiento Farmacoterapéutico, el objetivo es
que el paciente tome la medicacidbn que necesita, y que ésta sea lo mas
efectiva y segura posible. Respecto de la farmacoterapia antihipertensiva, se
debe sospechar la necesidad de medicacion cuando los valores de presion
arterial superen en sucesivas medidas 140/ 90 mmHg, o inferiores si la
situacion es especial, y el paciente carezca de medicacion para tratar dicho
problema. La decision de instaurar un tratamiento farmacolégico
antihipertensivo corresponde exclusivamente al médico. Los criterios de
efectividad se basaran en estas mismas cifras, en pacientes que tomen
medicacion para tratar el problema. Si el PRM es cuantitativo o no cuantitativo,
se establecera en funcion de la relacion entre la curva de presion arterial a lo
largo del dia y la posibilidad de que sea escasa la cantidad de medicamento
para el paciente. Para verificar la efectividad de un tratamiento farmacologico
se buscara que los niveles de presion arterial sistOlica y presion arterial
diastolica estén por debajo del valor deseado para el paciente, que la presion
de pulso esté por debajo de 65 mmHg y que sea lo mas estable posible a lo
largo del dia. ElI cumplimiento terapéutico serd esencial para evitar la
variabilidad.

La falta de seguridad de los medicamentos antihipertensivos se podra dar,
cuando se establezca relacion entre el uso de algun medicamento y la
aparicion de un efecto no deseado. Para describirlo como cuantitativo o no,
habrd que tener en cuenta si la cantidad de medicamento ha sido suficiente
para ser efectivo, y si tiene relacion el problema con el mecanismo de accion
de dicho medicamento. El mecanismo de accion de los medicamentos
antihipertensivos es un aspecto esencial para sospechar que un efecto no
deseado se esté produciendo en un paciente. En todo caso, cualquier
evaluacion de sospechas de PRM deberé realizarse en el marco global del
Estado de Situacion del paciente. Ver tabla No. 25.

Tabla No. 25 Recomendaciones de seguimiento del control de la presion
arterial en adultos.

Presion arterial inicial (mmHQ)

Sistélica Diastolica Seguimiento

Recomendado
<130 <85 Bianual
130-139 85-89 Anual
140-159 90- 99 Confirmar en los dos meses siguientes
160-179 100- 109 Evaluar o remitir al médico en un mes
>/ 180 >/ 100 Remision inmediata o en una semana*

* Segun la situacién clinica. (40)
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3.2 Atencion Farmacéutica en Diabetes

1° Identificacion del paciente.

Mediante el tratamiento farmacolégico, ADO o Insulinas. En caso de que lo
permita el programa informatico marcar cada especialidad antidiabética con un
avisar al farmacéutico responsable de Atencion Farmacéutica.

2° Ofrecimiento del servicio.

Explicar la idea de Atencion Farmaceéutica al paciente. “Yamos a intentar
controlar, que el medicamento que usted esta tomando sea efectivo”

Se le explica que en este tipo de patologias, es muy importante la actitud del
enfermo y el conocimiento de la enfermedad.

Nos comprometemos a darle todos los consejos higiénico-dietéticos
necesarios para que se autocontrole. También le haremos un seguimiento de
su medicacién, y si aparece un problema, aparte de que se pondra en
conocimiento del paciente, se intentara solucionar por parte del farmacéutico o
bien del médico previo informe documentado.

Para lograrlo necesitamos que el paciente asista cada quince dias a
consulta de AF para comprobar su evolucién de sus niveles de glucosa en
sangre, peso (IMC) y TA.

Es importante el que el paciente tenga claro que nos preocupa que el
medicamento que toma le vaya bien.

Aparte se le explica que tendremos que abrir una ficha de paciente, que
tiene la ventaja de que sabremos en todo momento que es diabético y cuando
requiera un medicamento sin receta podremos prevenir interacciones con otros
medicamentos o bien con su enfermedad (jarabes, sacarosa ...)

Primera Cita.

Se le cita para un dia concreto (se debe utilizar cualquier método para
recordarselo, darle un papel en el momento de citarle, llamada por teléfono...)
Nos debera traer:
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La cartilla del seguro, todos los medicamentos que se tome, datos de los
ultimos andlisis y el historial médico.

Se rellena la ficha y se le miden los parametros de la glucemia basal, TA,
peso (IMC). Dejaremos parte de la ficha para una segunda entrevista.

En esta primera parte nos limitaremos a datos personales, datos del médico,
enfermedades, antecedentes, habitos, y medicacion.

Se le entregara un material informativo general sobre la diabetes.

Informacion sobre el antidiabético utilizado, en cuanto a dosificacion,
reacciones adversas etc.

Posteriormente (sin la presencia del paciente) se podran ir valorando los
datos obtenidos en cuanto ha:

- Estado de su enfermedad. Teniendo en cuenta la fecha de diagnéstico
de la diabetes. Hay estudios que demuestran la aparicion de una
retinopatia y nefropatia a partir del quinto afio del inicio de la
enfermedad.

- Conocimiento por parte del paciente de su enfermedad.

- Problemas relacionados con los medicamentos utilizados (Siempre se
deben referir a la lista de PRM del Consenso de Granada 1998)

Se deben estudiar recabando toda la informacion que podamos y a fondo,
por si hay que contactar con el médico.

Si nuestro sistema informético lo permite pasar la ficha a la base de datos.

Segunda Cita.

Se le entregara material de divulgacién concreto en cuanto a: ejercicio,
higiene, viajes como se manifiesta una hipoglucemia, hiperglucemia, higiene,
entre otros.

Se acaba de rellenar la ficha.
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Parametros de glucemia, TA 'y peso (IMC)

Se puede hacer una valoracién con todos los datos recabados del paciente
y marcarnos un objetivo a seguir, para cada uno, por ejemplo corregir una
obesidad, una medicacion. etc., asi como detectar algin problema.

Si existieran se encuadraran en los siguientes conceptos:

- Medicacion

- Alimentacion

- Ejercicio

- Higiene

- Conocimiento de la enfermedad

- Complicaciones asociadas a diabetes, nefropatias, retinopatias, micro-
macroangiopatias

Dandole prioridad al que no se haya resuelto, en el caso concreto de cada
paciente.

Citas Posteriores.

Se le citard cada quince dias para recabar la informacion de glucemia, IMC
y TA. También se pueden realizar perfiles glucémicos, en caso que interese o
el paciente colabore.

Cada tres meses Hemoglobina glicosilada.

En caso de diabetes recién diagnosticada se aconsejara un control de
colesterol, triglicéridos, creatinina y microalbuminuria cada seis meses. Si ya
hay complicaciones asociadas el control se hara cada tres meses. Recomendar
la vista al especialista (endocrino, oftalmdélogo) cada seis meses.

Todos los datos recopilados, objetivos, problemas y medidas tomadas para
solucionarlos se deben anotar en la ficha (manual o informatizada) siguiendo el
orden cronolégico de las actuaciones.
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Actuacion frente a Problemas.

No hay manifestacion clinica...................... Seguimos con la monitorizacion
del paciente.

Manifestaciones clinicas.

Las que siguiendo este protocolo podremos detectar de manera rapida y
remitir al médico las podemos resumir en:

- Una vez controlada la glucemia, que aparezcan mas de dos veces
valores entre 160-300 mg/dl. O bien en una ocasién mas de 300

mg/dl.

- Episodios frecuentes de hipoglucemia.

- PRM

- Valores elevados de Colesterol, Triglicéridos, Creatinina, Ac.
Urico.(41)

3.3 ATENCION FARMACEUTICA EN HIPERTENSION Y ASMA.

3.3.1 Mujer, 67 afos, estudios primarios.

Hipertension: Diagnosticada hace 30 afios. Ha tenido las siguientes
complicaciones: Hipertrofia ventricular izquierda, desgarros en retina que han
requerido cirugia, creatinina elevada, marcapasos por arritmia y problemas
circulatorios periféricos (varices) que requieren cirugia proxima. En la
valoracion de riesgo cardiovascular se han identificado 2 factores de riesgo
inevitables: antecedentes familiares (2 muertes tempranas por causa
cardiovascular), y marcapasos por arritmia desde hace 6 afos; y 5 factores de
riesgo evitables: hipertensién (mal controlada), hipercolesterolemia, ingesta
excesiva de sal, estrés y sobrepeso/obesidad. A lo largo del seguimiento de la
paciente durante las semanas anteriores se han detectado los siguientes
valores de presion arterial (mmHg): 156/106 — 157/103 — 153/106 — 142/98 —
152/104 — 160/109 — 153/111. En el apartado de preocupaciones/expectativas,
expresa las siguientes: por un lado piensa que no va a vivir mucho tiempo, y
por otro lado, manifiesta que le resulta muy dificil perder peso.

Medicacion: Coropres 25 mg (carvedilol) 1-0-0, Tromalyt 150 mg (acido
acetilsalicilico) 1-0-0.
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Problemas relacionados con la medicacion: 1) Posible infradosificacion del
medicamento antihipertensivo, que probablemente esta provocando la falta de
control de la presion arterial. 2) Incumplimiento del medicamento Tromalyt, por
no apreciar beneficio en los problemas circulatorios.

Intervencion farmaceutica: 1) Llamada telefonica del farmaceéutico al
cardiologo, informandole de la situacién de falta de control de la presién
arterial, y sugiriendo aumento de dosis del medicamento. 2) Explicacion a la
paciente de la importancia del medicamento Tromalyt para prevenir accidentes
tromboembdlicos y la necesidad de adherirse a este medicamento.

Resultado de la intervencion: 1) El médico modifica la posologia de
Coropres a 1-0-1, normalizandose los valores tensionales a partir de ese
momento. 2) La paciente presenta una adherencia correcta al medicamento
Tromalyt tras la recomendacion farmacedutica, unida a la del especialista que le
va a intervenir de varices proximamente.

3.3.2 Varoén, 23 afos.

Asma: Diagnosticada hace 15 afios. Asma extrinseca, con sensibilizacion a
acaros, poélenes y epitelios. Nivel de gravedad persistente leve (escalon 2)
segun tratamiento. En general, se encuentra bien controlado, a excepcion de
algunos empeoramientos que coinciden con bajadas del FEM a la zona
amarilla ("precaucion”) del registro de soplido. Rinoconjuntivitis coexistente.

Medicacion: Flixotide® Accuhaler 500 mcg (Fluticasona) 1-0-0, Ventolin®
Inhalador (Salbutamol) a demanda.

Problemas relacionados con medicamentos: Infradosificacion de Flixotide®,
evidenciada tras empeoramiento coincidente con bajada del FEM a la zona
amarilla. La dosificacion correcta de este medicamento es de 2 veces/dia.
Ademas, el paciente no se encuentra vacunado contra la gripe, estando dicha
vacunacién recomendada para los pacientes con asma persistente.

Intervencion farmacéutica: Se recomienda al paciente que consulte a su
médico la posibilidad de un aumento de la dosis de Flixotide® a 1 aplicacion/12
horas, asi como la vacunacion antigripal.

Resultado de la Intervencion: El médico aumenta la posologia de Flixotide®
a 1 aplicacién/12 horas, mejorando los valores de FEM y sintomatologia. Si
persiste la estabilidad habitual del paciente, se valorara disminuir la dosis de
corticoide inhalado, pero manteniendo el intervalo posolégico actual (cada 12
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horas). Con respecto a la vacunacion antigripal, también acepta la
recomendacion farmacéutica.

3.3.3 Mujer, 73 afos, sin estudios.

Asma: Diagnosticada hace 2 afios. Asma intrinseca, con nivel de gravedad
persistente moderado (escalébn 3) segun medicacion. Presenta sintomas
diurnos y nocturnos a diario, asi como gran cantidad de valores de FEM en
zona amarilla ("precaucion”) e incluso algunos en zona roja ("peligro”), y
valores altos de variabilidad del FEM. También presenta comorbilidades
cardiovasculares, psiquicas y digestivas, y derrame sinovial con dolores.

Medicacion: Trialona® Accuhaler 100 mcg (Fluticasona) 1-0-1, Betamican®
Accuhaler 50 mcg (Salmeterol) 1-0-1, Sintrom® 4 mg (Acenocumarol), Digoxina
Boehringer® 0,25 mg, Trangorex® 200 mg (Amiodarona), Sutril® 10 mg
(Torasemida), Prozac® 20 mg (Fluoxetina), Trankimazin® 0,25 mg
(Alprazolam), Pepticum® 20 mg (Omeprazol), Motilium® (Domperidona).

Problemas relacionados con medicamentos: La paciente toma una dosis
demasiado baja de corticoide inhalado de acuerdo con su escalén, presentando
un exceso de sintomas y valores inadecuados de FEM que indican un mal
control. Por otro lado, refiere temblores de manos, "lengua gorda" y
nerviosismo tras la utilizacién de los inhaladores, que podrian ser causados por
el broncodilatador beta-adrenérgico.

Intervencion farmacéutica: Carta-Informe dirigida al médico, a través del
paciente, en la que se sugiere invertir el balance broncodilatador /
antiinflamatorio, reduciendo la dosis del broncodilatador y aumentando la de
antiinflamatorio.

Resultado de la Intervencion: ElI médico modifica la medicacion
antiasmatica, prescribiendo Seretide® Accuhaler (Fluticasona 500 mcg +
Salmeterol 50 mcg), Singulair® 10 mg (Montelukast). Tras el cambio de
medicacion se observa alivio sintomatico. (42)
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4. ANALISIS DE RESULTADOS.

Se denomina atencion farmacéutica a: la recepcion e interpretacion de las
prescripciones médicas de medicamentos, sean escritas u orales; la recepcion
e interpretacion de las solicitudes particulares de medicamentos; la anamnesis
relacionada con los medicamentos practicada en el paciente; la breve y clara
exposicion sobre la utilizacion de los medicamentos; las advertencias
relacionadas con las contraindicaciones e incompatibilidades de los mismos;
las indicaciones relacionadas con el almacenamiento y periodo de validez; la
orientacion de los pasos a seguir ante un problema de salud; el consejo de
visitar a un médico; escuchar atentamente las preocupaciones que en materia
de salud puedan exponer los pacientes; aprobar o no el expendio de una receta
o de una solicitud oral de medicamentos utilizando el criterio clinico y de
farmacovigilancia; y toda otra accion que constituya un reaseguro para la salud
del paciente.

El ejercicio profesional del farmacéutico es muy vasto, la atencion
farmacéutica es solo una parte del mismo, pero el farmacéutico de Laboratorio,
el preparador, el que trabaja como analista de drogas, etc., no esti
cuestionado, lo que estd cuestionado es la importancia del farmacéutico
expendedor de medicamentos, por lo tanto es de suma importancia que
logremos esta reivindicacion. Para ello se impone cambiar nuestra conducta y
atender lo que es nuestro exclusivamente. No puede ser atencion farmacéutica
lo que puede hacer un no-farmacéutico sin entrar en el terreno de la ilegalidad,
por lo tanto, tomar la presion, aplicar inyecciones, confeccionar recetas de
obras sociales no pueden ser parte de la atencion farmacéutica, por supuesto
que el farmacéutico las puede realizar, pero en estas actividades su presencia
no es imprescindible.

Para comenzar a reconquistar el terreno perdido debemos entonces
reivindicarnos la atencién farmacéutica, puesto que las leyes vigentes sefalan
que las acciones que referi en la definicion, son territorio exclusivo de los
farmaceéuticos.

El cambio de tareas y de actitud.

1-El farmacéutico debe atender a todas las personas que requieran
medicamentos, Yy racionalizar el tiempo de atencion segun la importancia que
en materia de salud tiene cada caso.

2- El farmacéutico aprobara o rechazara el expendio de los medicamentos
siguiendo criterios estrictamente profesionales.
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3- El farmacéutico recurrira (si lo tiene) a un asistente para que siga el
proceso hasta la entrega de los medicamentos. Proceso que sera supervisado
por el farmacéutico.

4- El farmacéutico no permitira que un no- farmacéutico decida una venta de
medicamentos, aunque sean de venta libre.

5- El farmacéutico debe atender a todas las personas que requieran de su
consejo profesional, aunque no compren medicamentos.

6- El farmacéutico atendera a los pacientes en un lugar apropiado de la
farmacia, cuidando que su conversacion quede dentro de un marco apropiado
de discrecion.

7- El farmacéutico practicara una breve anamnesis del paciente y prestara el
asesoramiento adecuado.

8- El farmacéutico se cuidara de no realizar otras actividades que lo
desconcentren de su atencion al movimiento de los medicamentos, no solo en
lo concerniente al expendio sino también en el almacenamiento, verificacion de
procedencia, periodo de validez, etc.

Para lograr una verdadera afirmacion en el auténtico rol del farmacéutico de
oficina, es decir en la atencion farmacéutica, es necesario retribuir
adecuadamente esta actividad profesional, y hacerlo de manera tal que el
farmacéutico quiera bajo todo punto de vista desempefiar el rol que le
pertenece. (43)

Durante mucho tiempo, los profesionales del area de la salud hemos tendido
a pensar que el acto inmediato, l6gico y obligatorio del paciente, posterior a la
prescripcion por parte del médico y a la dispensacion por parte del
farmacéutico de un régimen medicamentoso, es el seguir al pie de la letra las
instrucciones de la etiqueta y, por consiguiente, el tomar correctamente sus
medicamentos. Sin embargo, numerosos estudios han demostrado con el
pasar de los afios que los pacientes fallan al tratar de seguir las instrucciones
de su medicacion.

Lo que ha sucedido en numerosas ocasiones es que hemos subestimado la
importancia de la contribucion del mismo paciente a su terapia y hemos
olvidado sus necesidades de educacion.
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Pensar que los pacientes no deben cuestionar nuestras decisiones en
cuanto a su tratamiento y considerar que deben permanecer pasivos y
obedientes ante ellas es un error garrafal: ellos tienen derecho a tomar
decisiones con respecto a su terapia medicamentosa.

Ademas, es importante entender que la falta de conocimiento del paciente
sobre sus medicamentos no es su culpa: nosotros hemos recibido afios de
educacion en la materia, ellos no.

Se ha logrado dilucidar que una de las principales razones para que se
presenten errores en la terapia medicamentosa de los pacientes ambulatorios
es la falta de conocimiento y de entendimiento de las instrucciones que se le
dan. Las indicaciones que se anotan en la etiqueta y las escuetas indicaciones
orales son generalmente insuficientes para una persona que es responsable de
tomar su tratamiento en la casa.

Para lograr que un paciente se adhiera a su tratamiento medicamentoso es
esencial la percepcion de los siguientes puntos: de su susceptibilidad, de la
severidad de la enfermedad, de los beneficios de la intervencion profesional y
de las barreras que se presentan al tomar sus medicamentos.

El paciente debe sentirse susceptible a sufrir la enfermedad que su médico
le ha diagnosticado. El debe sentir que su condicion ha sido correctamente
diagnosticada y que de no tomar sus medicamentos la enfermedad puede
recurrir.

Es también necesario que perciba que la enfermedad tiene o puede tener un
impacto indeseable en su vida. En este punto podemos encontrar una futura
explicacion al abandono de la terapia: el paciente abandona su tratamiento una
vez que los sintomas desaparecen y se siente mejor.

El hecho de que el paciente crea que los medicamentos que estad tomando
son efectivos es también un factor importante en el cumplimiento futuro, es
decir, que no es suficiente invertir muchas horas en ensefiar a un paciente
sobre sus medicamentos, sino que se debe lograr que el paciente esté
convencido de que el medicamento es necesario para el tratamiento de su
enfermedad y de que la informacion que se le da es exacta.

Para evitar las barreras al tratamiento, el paciente debe creer que los
beneficios de este son mayores que los riesgos. La percepcién acerca de
cuanto interferira el tratamiento en su patrén de vida es un factor de suma
importancia.
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Un programa de atencion farmacéutica involucra impartir informacion
pertinente con propoésitos educacionales. Pero esta informacion debe poder
ser entendida por el paciente e incorporada en su rutina diaria. Si esto no
sucede, el paciente ha recibido solamente informacion pero no ha sido
educado.

Finalmente, sera también béasico en el desarrollo de este programa de
atencion farmaceéutica que el paciente logre creer en la necesidad real del
tratamiento que se le ha prescrito, que sepa exactamente de qué manera
tomarlo, que entienda la importancia de su terapia y que conozca las posibles
consecuencias de no utilizarla. Nos regiremos por el principio de que ninguna
terapia es efectiva a menos que sea apropiadamente prescrita, dispensada y
correctamente administrada.

En los ultimos afos, la comunicacidon se ha convertido en un topico de
importancia para los profesionales sanitarios. Este interés por la comunicacién
entre pacientes y profesionales del &rea de la salud surgié como consecuencia
de la preocupacion de que los pacientes dejen de cumplir sus regimenes
medicamentosos.

El consejo al paciente es un proceso de gran ayuda para mejorar la
adherencia al tratamiento medicamentoso, el cual requiere que el farmacéutico
sea capaz de ayudar al paciente a describir su situacion y los problemas
relacionados con la utilizacion de medicamentos. Es necesario que el
profesional escuche de forma adecuada y entienda el significado de lo que el
paciente explica, para que pueda identificar los problemas del mismo y
proponer posibles soluciones. Para poder lograrlo, debe ser capaz de
comunicarse de forma eficaz con el paciente.

A pesar de gque muchos farmacéuticos piensan que la capacidad de
comunicarse con otras personas es una cualidad innata que no puede
ensefarse, en realidad, es una capacidad aprendida. Es por esto que se debe
hacer énfasis en lograr una comunicacion eficiente entre los farmacéuticos que
se capacitan y los pacientes que asistan a él.

El principal interés de capacitar a otros farmacéuticos en el programa de
atencion farmacéutica estriba en la necesidad de lograr uniformidad en los
criterios del consejo a los pacientes; lo que facilitaria la resolucién de cualquier
situacion que se presente tanto en las farmacias satélites con los pacientes
hospitalizados como en las farmacias de consulta externa con los pacientes
ambulatorios, de manera estandarizada y por ende adecuada. Debe
considerarse ademas la necesidad de que existan varias personas capacitadas
en el tema para una eventual sustitucion del titular en casos especiales.
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El farmacéutico encargado del programa debera instruir a sus colegas sobre
el protocolo de atencién farmacéutica y facilitar literatura actualizada sobre el
tema (monografias, publicaciones, etc). Debera ademas elaborar los formatos
gue considere necesarios para la puesta en practica del programa y ensefiarle
al pasante el uso correcto de los mismos.

El entrenamiento del farmacéutico serd tanto tedrico como practico,
siguiendo el conocido lema de que “la practica hace al maestro”, pero sin dejar
de lado que sin los conocimientos teéricos todo seria un simple intento. Lo que
se pretende es que el farmacéutico adquiera todos los conocimientos tedricos
necesarios sobre el tema para que los pueda llevar a la practica durante la
puesta en marcha de la consulta.

Durante la consulta farmacéutica el farmacéutico en entrenamiento tendra la
oportunidad de poner en practica los conocimientos adquiridos durante la
capacitacion siempre bajo la supervision del tutor.

Pero no es suficiente que los organismos internacionales reconozcan este
trabajo, lo importante es que cada uno de los farmacéuticos que dia a dia
atienden a sus pacientes, tomen conciencia que son verdaderos salubristas y
comiencen a ver la salud desde una dimension mas amplia que desborda las
fronteras del medicamento.

Para el logro de este gran objetivo son necesarios algunos factores. El
primero es la formacion; es necesario que los proximos graduados conozcan
bien los conceptos de farmacovigilancia, atencion farmacéutica, reaccion
adversa, farmacoepidemiologia y uso racional, y que también entiendan que la
nueva estrategia sanitaria requiere la promocion de la salud, la prevencion de
la enfermedad y deteccidon precoz, y que ademas sientan orgullo de la
profesién que eligieron, por lo que los valores con que se les forme seran
realmente esenciales en el logro de este objetivo. Todo ello debe
complementarse con la capacitacion de los ya graduados mediante un sistema
de educacion continuada y la auto preparacion.

En segundo lugar, debe evaluarse qué funciones que hoy realiza el
farmacéutico podrian ser realizadas por un personal técnico o auxiliar lo que le
permitiria al farmacéutico centrarse en actividades de mayor complejidad
cientifica. En tercer lugar, el farmacéutico debe asumir que la atencién médica
es multidisciplinaria y sentirse parte del proceso de salud de su poblacién,
logrando ademas que el resto de los profesionales comprendan la necesidad
de su presencia como parte de un equipo de salud integral y aportar alli sus
conocimientos y su formacion. Finalmente, el farmacéutico debe sentir que es
un profesional sanitario como el médico o la enfermera y aprovechar las
ventajas de una ubicacion laboral que le facilita mucho las actividades de
prevencion y promocion de salud.
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En resumen, desde el punto de vista de salud publica, se debe enfatizar la
importancia de la atencién farmacéutica no solo por el indiscutible papel del
farmacéutico como experto en medicamentos, sino ademas por la contribucion
gue pueden hacer a la educacion sanitaria de la poblacion y en la prevencion
de enfermedades. Hay que recordar que los farmacéuticos comunitarios suelen
tener mas contacto con los ciudadanos que otras profesiones sanitarias porque
la mayor parte de personas acuden periédicamente a una farmacia, ya sea
para la adquisicion de medicamentos o de productos sanitarios y con
frecuencia para pedir consejos terapéuticos.

El espacio del farmacéutico existe, es reconocido por los organismos
internacionales y por la mayoria de los profesionales sanitarios, solo deben
realizar su misién y demostrar que son capaces de asumir el nuevo reto que les
exige la sociedad. Este grupo profesional siempre ha sido caracterizado por su
preparacion y dedicacién; los pesimistas han llegado a hablar de que existe
una crisis en la profesion, los optimistas, entre los que me encuentro,
pensamos gue estamos en un excelente momento y que seremos testigos de
una transformacién del trabajo del farmacéutico. Estoy segura de que los
farmacéuticos seran capaces de asumir este reto y brindarle a nuestra
sociedad una Atencion Farmacéutica cada vez de mayor calidad.

Para que los profesionales farmacéuticos lleven adelante un trabajo eficaz
de atencion farmacéutica, considero imprescindible una adecuada preparacion
y una actualizacion permanente de sus conocimientos profesionales.

Como lo indica el documento de los estandares para la calidad de los
servicios farmacéuticos, las Buenas Practicas Farmacéuticas requieren que:

- La preocupacion principal del farmacéutico sea el bienestar del paciente en
todas las areas.

- La actividad principal del farmacéutico sea la provision de medicamentos y
otros productos para la salud, en Optimas condiciones de calidad y con la
informacion apropiada para el paciente.

- Una parte integral de la contribucion del farmacéutico sea la promocién de
prescripciones econémicas y racionales.

- El objetivo de cada elemento del servicio farmacéutico relevante a cada
individuo sea claramente definido, asi como comunicado eficientemente a
quienes estén involucrados.
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He tratado de demostrar en esta breve exposicion que la sociedad actual, y
con el enfoque actual sobre el medicamento, necesitan una fuerte presencia
del profesional farmacéutico para paliar las enormes necesidades que hacen a
la salud del ciudadano comun.

Pero para solventar con suficiencia este requerimiento, el farmacéutico debe
asumir con todo rigor su responsabilidad profesional y responder asi a las
exigencias de nuestros tiempos.

Cierro mi analisis de resultados diciendo que mientras esta profesion esté
noblemente predispuesta a brindar el mejor de su conocimiento y de su
cualidad humana al comun de la gente, tiene asegurada por siempre su
vigencia profesional.
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5. CONCLUSIONES.

Se cumplié el objetivo de realizar la investigacibn documental sobre
atencion farmacéutica obteniendo asi un panorama concreto y actual de como
se llevan hoy en dia los procesos para realizar atencion farmaceéutica y la
importancia que este tema adquiere cada vez mas en todo el mundo.

La atencién farmacéutica es un concepto de gran importancia para el
desarrollo profesional del farmacéutico.

Dentro de las actividades clinicas de atencion farmacéutica debe abordarse
el compromiso de cubrir las necesidades del paciente evitando la aparicion de
problemas relacionados con los medicamentos, siempre en un contexto de uso
racional de los tratamientos y mediante la aplicacion de criterios cientificos y
técnicos.

El ejercicio de la atencién farmacéutica de forma integral es un proceso
evolutivo que parte de la practica profesional tradicional. Este proceso requiere
una adaptacion del farmacéutico y de su entorno, con el fin de que toda la
practica se dirija hacia la satisfaccidon de las necesidades del paciente en
relacion con los medicamentos que utiliza.

En conclusién, desde el punto de vista de salud publica, se debe remarcar la
importancia de la atencion farmacéutica por la contribucion de los
farmacéuticos a la educacion sanitaria de la poblacion, por el hecho que la
mayor parte de personas acuden periddicamente a una farmacia, ya sea para
la adquisicion de medicamentos o de productos sanitarios de venta en las
farmacias, lo que da como resultado que los farmacéuticos comunitarios
pueden estar en contacto con mas ciudadanos que en cualquier otra profesion
relacionada.



6. GLOSARIO

Atencién Farmacéutica: es la provision responsable de la farmacoterapia
con el proposito de alcanzar unos resultados concretos que mejoren la calidad
de vida del paciente.

Automedicacion: Tratamiento farmaceéutico instituido por el paciente, por
Su propia iniciativa, sin prescripcion médica.

Biodisponibilidad: se refiere a la velocidad y magnitud en que un principio
activo o fraccion terapéutica se absorbe a partir de una forma farmacéutica y
queda disponible en el lugar de accion.

Bioequivalencia: en conjunto, se considera que dos medicamentos son
bioequivalentes si son equivalentes farmacéuticos (es decir, si contienen la
misma cantidad del mismo principio activo en la misma forma de dosificacion) y
si su biodisponibilidad (en magnitud y velocidad) después de su administracion
a dosis iguales (molares) son similares en tal grado que, sus efectos, en
términos de eficiencia y seguridad, se supone seran esencialmente los mismos.
Se asume por tanto que si se cumplen estos requisitos las dos especialidades
farmacéuticas son intercambiables, es decir, una de ellas puede sustituir a la
otra en el tratamiento de una enfermedad o sintoma en un paciente concreto.
(44)

Consejo farmacéutico: Las recomendaciones técnicas y sanitarias
impartidas por un profesional farmacéutico, en la consulta farmacéutica del
establecimiento de asistencia donde ejerce su actividad profesional,
garantizando la confidencialidad tanto del paciente como de la informacién
recibida e impartida al mismo.

Control farmacéutico: Es la puesta en marcha de los distintos procesos
que permiten una dispensacion responsable del tratamiento medicamentoso
hasta la obtencion de resultados tangibles que mejoren la calidad de vida del
paciente.

Educacion para la Salud: como un proceso de formacion, de
responsabilizacion del individuo a fin de que adquiera los conocimientos, las
actitudes y los habitos béasicos para la defensa y la promocién de la salud
individual y colectiva. Es decir, como un intento de responsabilizar al alumno y
de prepararlo para que, poco a poco, adopte un estilo de vida lo mas sano
posible y unas conductas positivas de salud.



Efectos iatrogénicos: Son reacciones inesperadas, fendmenos o
accidentes que pueden ocurrir como resultado del efecto especifico de un
medicamento, o como resultado de las circunstancias de su utilizacion;
incluyendo los errores de medicacion.

Especialidad farmacéutica: “El medicamento de composicion e
informacion definidas, de forma farmacéutica y dosificacion determinadas,
preparado para su uso medicinal inmediato, dispuesto y acondicionada para su
dispensacion al publico, embalaje, envase y etiquetado uniformes al que la
Administraciéon del Estado otorgue autorizacion sanitaria e inscriba en el
Registro de Especialidades Farmacéuticas”.(Ley del Medicamento).

Equipos de atencion primaria: Centro de salud pluridisciplinar
extrahospitalario.

Equivalencia/Bioequivalencia: relacion establecida en términos de
biodisponibilidad —respuesta terapéutica entre diferentes medicamentos. Dos
productos son “bioequivalentes” si sus biodisponibilidades se encuentran en el
intervalo de confianza del 905 (80 al 125 %) respecto del comparado.

Farmaco/Principio activo: sustancia principal de la formulacion del
medicamento, responsable del efecto terapéutico. Compuesto quimico obtenido
por extraccion, purificacion, sintesis o semisintesis.

Farmacovigilancia: es una actividad compartida entre las autoridades
sanitarias, la industria farmacéutica y los profesionales de la salud. Cuando un
nuevo medicamento se comercializa se debe evaluar a través del tiempo la
relacion beneficio-riesgo haciendo énfasis en el riesgo (seguridad) es por eso
que la farmacovigilancia juega un papel fundamental en la monitorizacién
estrecha del comportamiento de los medicamentos en las poblaciones.

Interacciones Farmacolégicas: se definen clasicamente aquellas
situaciones en que los efectos de un farmaco estan influenciados por la
administracion conjunta de otro. Se consideran interacciones farmacoldgicas,
todas aquellas en que participan farmacos, en la acepcion mas amplia de éstos
y se definen como cualquier modificacién del efecto de un medicamento por la
administracion conjunta de cualquier otra sustancia quimica, ya sea alimento,
principio activo de plantas medicinales, alcohol, tabaco o drogas ilegales.

Intervencion Farmacéutica: cuando se actla para intentar solucionar un
PRM detectado, llevando a cabo la alternativa escogida.



Materia prima: “Toda sustancia —activa o inactiva- empleada en la
fabricacion de un medicamento, ya permanezca inalterada, se modifique o
desaparezca en el transcurso del proceso” (Ley del Medicamento).

Medicamento: toda sustancia medicinal y sus asociaciones o0
combinaciones destinadas a su utilizacion en las personas o en los animales
gue se presentan dotadas de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar,
aliviar o curar enfermedades o dolencias o para afectar a funciones corporales
o al estado mental. También se consideran medicamentos las sustancias
medicinales o sus combinaciones que pueden ser administradas a personas o
animales con cualquiera de estos fines, aunque se ofrezcan sin explicita
referencia a ellos (Ley del Medicamento).

Problema de Salud es todo aquello que requiere (o0 puede requerir) una
accion por parte del agente de salud (incluido el paciente); cualquier queja,
observacién o hecho que un agente de salud percibe como una desviaciéon de
la normalidad.

Problema Relacionado con Medicamentos (PRM): es todo problema de
salud que sucede (PRM manifestado) o es probable que suceda (PRM no
manifestado) en un paciente y que esta relacionado con sus medicamentos.

Productos frontera: Producto no clasificado en una categoria juridica
definida (medicamento, producto cosmético, complemento alimenticio,
dispositivo médico) por la confusién de criterios que atafien a su presentacion
y/o funcion.

Producto sanitario: “Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u
otro articulo, incluidos los programas informéticos necesario para el buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizados en seres humanos,
solo o en ocasion con otros, con fines de diagnéstico, prevencion, control,
tratamiento, alivio o compensacion de alguna lesion o de alguna deficiencia y
regulacion de la concepcion y que no ejerza la accion principal que se desee en
el interior o en la superficie del cuerpo humano, pero a cuya funcién pueden
contribuir tales medios.”

Reacciones Adversas a Medicamentos: son acontecimientos nocivos y no
intencionales que aparecen con la ingestion de un medicamento en dosis
recomendadas normalmente para la profilaxis o el tratamiento de una
enfermedad.



Seguimiento Farmacoterapéutico: es una actividad clinica cuyo objetivo
es contribuir a evitar la morbi/mortalidad asociada al uso de farmacos, a través
de la prevencion y resolucion de problemas relacionados con el medicamento
(PRM).

Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico: cuando se pone en practica
una metodologia que permita buscar, identificar y resolver, de manera
sisteméatica y documentada, todos los problemas de salud relacionados con los
medicamentos de ese paciente, realizando una evaluacion periddica de todo el
proceso.

Seguridad sanitaria: Seguridad de las personas contra los riesgos de toda
naturaleza asociados a la eleccion de una terapia preventiva, de diagnostico y
tratamiento, el uso de productos sanitarios, asi como a las intervenciones y
decisiones de las autoridades sanitarias.
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