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Evaluacion de un programa de seguimiento
farmacoterapéutico a diabéticos tipo 2

J.A. Fornos Pérez*, M.M. Guerra Garcia®, N.F. Andrés Rodriguez®y B. Egea Ibernénd

Objetives. Evaluar los resultados de la
intervencién farmacéutica en un programa
de seguimiento farmacoterapéutico a
pacientes diabéticos tipo 2. Valorar la
mejoria de los indicadores: hemoglobina
glucosilada (HbA1.) glucemia basal, perfil
lipidico, albimina/creatinina, presién
arterial, indice de masa corporal, problemas
relacionados con los medicamentos y
adhesién al tratamiento.

Disefio. Estudio experimental aleatorizado.
Ambito del estudio. Un total de 14 farmacias
comunitarias de la provincia de Pontevedra
(Galicia), Espana.

Sujetos. Un total de 126 pacientes diabéticos
tipo 2, mayores de 18 afios, que entran
voluntariamente en un programa de
seguimiento, distribuidos al 50% en grupo
intervencién y grupo control.

Variables. Variable principal: HbAj.. Otras
variables: indicadores clinicos de control
metabélico (glucemia basal media, perfil
lipidico), presién arterial, indice de masa
corporal, problemas relacionados con la
medicacién (PRM), conocimiento de la
enfermedad y sus complicaciones, adhesion
al tratamiento farmacoldgico y a las
modificaciones de hibitos de vida e
incidencia de complicaciones.

Metodologia. Incorporacién y aleatorizaciéon
del paciente. Registro del estado inicial de
las variables de investigacion, fase de estudio
y evaluacién, intervenciones farmacéuticas
consistentes en la deteccién y resolucién de
eventuales PRM y acciones educativas
(EpS). Remisién al médico de familia si se
precisa su intervencién. El seguimiento se
realiza durante 12 meses en visitas
mensuales programadas y visitas a demanda,
al cabo de los cuales se efectia una nueva
evaluacion de las variables. En el grupo
control, las fases de estudio, evaluacién,
intervencién y EpS, no se realizan.
Discusidn. El estudio permitird ratificar el
papel que el farmacéutico puede
desempeiiar en la consecucién de los
objetivos de control del paciente diabético
tipo 2 mediante la intervencién educativa y
la colaboracién en el seguimiento
farmacoterapéutico.

Palabras clave: Diabetes mellitus. Atencién
farmacéutica. Adhesién. Conocimiento.
Problemas relacionados con medicamentos.
Oficina de farmacia.

48 | Aten Primaria 2004;34(1):48-54 |

EVALUATION OF A PROGRAMME TO
MONITOR DRUG THERAPY IN TYPE-2
DIABETICS

Objectives. To evaluate the results of
pharmaceutical intervention in a
programme to monitor the drug therapy of
type-2 diabetics; and to assess the
improvement of the indicators, glycosylated
haemoglobin, basal glycaemia, lipid profile,
albumin/ creatinine, blood pressure, BMI,
medication-related problems and adherence.
Design. Randomised clinical trial.

Setting. 14 local pharmacies in the province
of Pontevedra (Galicia), Spain.

Subjects. 126 type-2 diabetics, over 18 years
old and who joined voluntarily a monitoring
programme, distributed 50-50 into
intervention and control groups.

Variables. The main variable was HbA1..
Other variables were: clinical indicators of
metabolic control (mean basal glycaemia,
lipid profile), blood pressure, BMI,
medication-related problems, understanding
of the illness and its complications,
adherence to medical treatment and to
changes in life-style, and incidence of
complications.

Methods. Introduction and randomisation of
patients. Recording of the initial status of
the research variables, study and assessment
stage, pharmaceutical interventions to detect
and resolve any passing medication-related
problems and educational activities. Referral
to family doctor if his/her intervention
required. Follow-up lasted 12 months with
monthly scheduled visits and on-demand
visits, after which the variables were
assessed once more. The stages of study,
evaluation, intervention and education did
not occur in the control group.

Discussion. The study will enable the role of
the chemist in achieving the objectives of
controlling type-2 diabetes patients to be
achieved through educational intervention
and assistance in drug therapy monitoring.

Key words: Diabetes mellitus. Drug
treatment. Adherence. Understanding.
Medication-related problems. Pharmacy
office.
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I nimero de diabéticos adultos se incrementa de

forma alarmante en los paises desarrollados,
cifrindose en 1995 en 135 millones, que pasardn a 300
millones en 20251. En Espana, la diabetes mellitus
(DM) conocida se encuentra en el 3-4% de la poblacién
adulta, mientras que en estudios poblacionales en los
que se ha utilizado una sobrecarga oral de glucosa
(SOG), se supera el 6%23. En nuestro medio, Galicia
(Espana), la Enquisa Galega de Saide (1997) la sittia en
el 6,1%*.
Se estima que tan sélo un 30-40% de los diabéticos en
tratamiento consigue el control metabdlico, lo que hace
que la morbimortalidad cardiovascular sea 3-4 veces
mayor en los pacientes diabéticos tipo 2 que en la
poblacién en general5 .
Diversos factores influyen es esta situacién. La edad, en
muchos casos avanzada en estos pacientes, hace mds
dificil tanto el conocimiento de la enfermedad, sus
complicaciones y riesgos, como la comprensién de las
dosificaciones y pautas de la terapia farmacoldgica y las
instrucciones de las medidas dietéticas y de
modificaciones de estilo de vida.
Las numerosas enfermedades en que se manifiesta la
enfermedad diabética y sus complicaciones, cuyo
tratamiento se aborda en ocasiones desde diferentes
enfoques y especialidades, y la polimedicacién
inherente, complican ain mds las pautas y dificultan la
adhesioén.
El tratamiento farmacolégico prescrito a cada paciente,
generalmente ambulatorio, es dispensado por los
farmacéuticos comunitarios. La dispensacién que
podriamos considerar «habitual» incluye una serie de
actos sistemadticos en la prictica farmacéutica:
identificacién de la prescripcidn, entrega de los
medicamentos en las condiciones adecuadas, respuesta a
las consultas planteadas por los pacientes, y el suministro
de informaciones eventuales, no sistematizadas, sobre la
enfermedad y los medicamentos.
Para algunos pacientes, este tipo de dispensacién no
es suficiente. Dada la elevada prevalencia y la
morbimortalidad asociada en este grupo de
pacientes con los problemas relacionados con los
medicamentos (PRM), entendidos como resultados
clinicos negativos derivados de la farmacoterapia
que, producidos por diversas causas, conducen a la
no consecucién del objetivo terapéutico o a la
aparicién de efectos no deseados®, se estima
necesaria una mayor implicacién del farmacéutico en
los objetivos del conjunto de la terapia para poder
obtener los mejores resultados en salud y calidad de
vida. En consecuencia, el grupo investigador se
plantea la siguiente pregunta: ¢podria ser 1til para
conseguir los objetivos de control habitualmente
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aceptados para los pacientes con DM tipo 2
(hemoglobina glucosilada [HbA 1], glucemia basal,
perfil lipidico, presién arterial)3>7 la incorporacién
de este grupo de pacientes a un programa de
seguimiento farmacoterapéutico por el farmacéutico
comunitario?

Objetivo general
Evaluar los resultados de la intervencién farmacéutica en
un programa de seguimiento (fig. 1) farmacoterapéutico a

diabéticos tipo 2 (PSFDM2).

Objetivos especificos

— Registrar y cuantificar los PRIVL.

— Valorar la mejora en la HbA, asi como otros
pardmetros metabélicos: glucemia basal, perfil lipidico,
cociente albimina/creatinina, presién arterial e indice de
masa corporal (IMC).

— Valorar el grado de mejora en el conocimiento de la
enfermedad y sus complicaciones.

— Evaluar el grado de mejora en la adhesion al
tratamiento farmacoldgico, no farmacolégico y a la
modificacién de hibitos de vida.

Diserio del estudio
Ensayo clinico aleatorizado.

Emplazamiento
Un total de 14 farmacias comunitarias de la provincia de Ponte-

vedra (Galicia).

Sugetos de estudio

El tamafio muestral minimo se calcula en 110 pacientes (55
por grupo), al considerar o = 0,05 y B = 0,2 y realizando con-
traste unilateral, planteindonos el objetivo de conseguir una
diferencia de 2 puntos porcentuales en la HbA1. entre el gru-
po intervencién, y contando con una pérdida del 10%. Se in-
corporé a 126 pacientes diabéticos tipo 2, mayores de 18 afios,
que acudieron a la oficina de farmacia y que se prestaron vo-
luntariamente a formar parte de este programa de seguimien-
to, distribuidos al 50% de manera aleatorizada en un grupo in-
tervencién y un grupo control: para mantener el anonimato, a
cada uno de ellos se le asigné un cédigo, que serd la unica iden-
tificacién que llegara al grupo investigador junto con los datos
y los resultados registrados.

Criterios de inclusion. Tratamiento con antidiabéticos orales ins-
taurado hace mds de 2 meses.

Criterios de exclusion. Pacientes que ya estdn en seguimiento far-
macoterapéutico y sus familiares. Familiares de pacientes partici-
pantes en el estudio. Pacientes no autosuficientes.
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Cronograma del Programa de seguimiento farmacoterapéutico a diabéticos tipo 2 (PSFDM2)

2002

2003 2004

Jun| Jul [ Ago[Sep |Oct

Nov,

Dic

Ene| Feb | Mar| Abr | May|Jun |Jul [Ago [Sep [Oct [ Nov| Dic | Ene|Feb [ Mar

Fase de disefio: elaboracion del material
(guia, manual, protocolos, documentacion) |

Validacion y pilotaje de los cuestionarios |
y hojas de registro

Seleccion de los farmacéuticos participantes.
Contacto personal

Formacion (talleres)

Formacién (sesiones clinicas)

Captacion de pacientes e incorporacion
al Programa

Evaluacién inicial de variables

Desarrollo del Programa de seguimiento

Evaluacion inicial de variables

Andlisis y evaluacion de resultados

Se considerard como perdidos para el seguimiento a los pacien-
tes que incumplan mds del 50% de las visitas programadas, aque-
llos a los que no sea posible realizar las determinaciones inicial y
final previstas, y los del grupo control en los que sea preciso rea-
lizar alguna intervencién.

Variables e instrumentos de medida

Para evaluar la efectividad de las intervenciones farmacéuti-
cas conducentes a la deteccién y resolucién de PRM se rea-
lizardn determinaciones periédicas en sangre total mediante
puncién digital: HbAj., método analitico inmunolégico
(DCA 2000+ Bayer Diagnostics); glucemia basal, método
enzimiético (Ascensia Esprit/Glucodisc Bayer Diagnostics).
Para el perfil lipidico (colesterol total, colesterol unido a li-
poproteinas de alta [cHDL] y baja densidad [cLDL] y tri-
glicéridos) se utilizard un método enzimitico (Colestech
LDX).

En la tabla 1 se detallan las variables, los instrumentos de medi-

da y la periodicidad.

Andlisis estadistico

La comparabilidad inicial se estudiard mediante el andlisis esta-
distico de la variable principal (HbA;.) y variables secundarias
cuantitativas, mediante el test de la t de Student y entre las pro-
porciones mediante el test de la 2 utilizando el programa G-
Stat.

Se evaluardn los resultados de la intervencién mediante la com-
paracién de las variables principales y secundarias al inicio y al fi-
nal del estudio en ambos grupos y entre ellos, mediante el test de
la t de Student, la prueba de Wilcoxon y/o de los signos para da-
tos pareados.

El analisis multivariable se realizard mediante andlisis de regre-
sién lineal multiple y andlisis de la varianza.

Seguimiento de los sujetos
El proceso de seguimiento farmacoterapéutico incluye las si-
guientes etapas:
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— Entrevista de seleccién e incorporacién: los pacientes se incor-
poran al programa desde el proceso de dispensacion en el mos-
trador. Tras comprobar que cumplen los criterios de seleccion, se
realiza la asignacion aleatorizada a los grupos.

— Visita inicial en la que se registran los datos demograficos (se-
x0, edad, IMC, nivel de estudios) y el valor de las variables en el
momento inicial. Tras una fase de estudio y evaluacién se reali-
zan las correspondientes intervenciones sobre dichas variables y
las acciones de educacién para la salud (EpS) programadas. En
funcién de los objetivos de control generalmente aceptados, y pa-
ra la resolucién de los PRM detectados que requieran la inter-
vencién del médico, de acuerdo con el paciente, se le remitird un
informe para su valoracién. Este es comin para ambos grupos.
— Visita programada: solamente en el grupo de intervencién con
periodicidad mensual, incluird la recogida de todos los datos de
la situacién actual, la realizacién de los cuestionarios y controles
correspondientes fase de estudio y evaluacién y, en una segunda
fase, la realizacién de las intervenciones necesarias.

— Visita a demanda/visita resultado de intervencién. Las solicita-
das por el paciente y las que sean precisas para evaluar el resulta-
do de las intervenciones.

— Visita final. Comun para ambos grupos. Tiene las mismas ca-
racteristicas que la visita inicial y en ella se realiza la evaluacién
del punto final de las variables.

En las figuras 2 y 3 se detallan los diagramas correspondientes al
proceso en ambos grupos. El seguimiento se realiza durante 12
meses. En el caso de los pacientes pertenecientes al grupo con-
trol, los procesos correspondientes a las fases de estudio, evalua-
cién, intervenciones sobre las variables y EpS no se realizan.

Intervencion farmacéutica

Forma parte del proceso de seguimiento farmacoterapéutico y se
considera como una intervencién farmacéutica la serie de accio-
nes emprendidas como consecuencia de la evaluacién de un esta-
do de situacién en el que se detecta la existencia de un PRM pre-
visible o real, con el fin de lograr su prevencién o resolucién. Por
ello, y como un elemento de juicio mds para la intervencién, de-
bemos conocer el estado de la variables analiticas (HbA1c, perfil
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TABLA

Variables

Instrumentos de medida

Conocimiento

Conocimiento: enfermedad y sus complicaciones
Conocimiento de los medicamentos

Cuestionario propio validado para conocimiento de DM. Aplicado en las visitas
inicial y final!”

Adhesion

Cumplimiento farmacoterapéutico

Evaluacion del cumplimiento farmacoterapéutico basada en: test de Morisky-
Green (modificado), test de Heynes-Sacket, recuento de nimero de
comprimidos, retirada de la medicacion periddica seglin pauta prescrita,
cumplimiento de citas programadas. Registro en las 11 visitas programadas
mensuales

Hébitos de vida saludables

Ejercicio (h/semana)

Dieta (cumple/no cumple)
Tabaco (n.° de cigarrillos/dia)
Alcohol (ml alcohol/semana)

Autocomunicacion. Registro en las 11 visitas programadas mensuales

Complicaciones

Ingresos hospitalarios/visitas a urgencias por glucemia
Hipoglucemias (n.° de episodios)

Cetoacidosis (n.° de episodios)

Ingresos hospitalarios/visitas a urgencias por otras complicaciones
(n.° de ingresos)

Nuevos diagnésticos de complicaciones (n.° de nuevos diagndsticos)

Autocomunicacion por el paciente o comunicacion por familiares.
Registro en las 11 visitas programadas mensuales

Control metabolico

Hemoglobina glucosilada

DCA 2000+ Bayer Diagnostics. Determinacion cada 3 meses

Glucemia basal

Glucometer Sprit Bayer Diagnostics. Registro en las 11 visitas
programadas mensuales

Perfil lipidico (colesterol total, cHDL, cLDL, triglicéridos)

Colestech LDX. Cada 6 meses (al inicio, a los 6 meses y al final)

Alblimina/creatinina

DCA 2000+ Bayer Diagnostics. Al inicio y al final

Presion arterial

Esfigmomandmetro de mercurio, calibrado. Registro en las 11 visitas
programadas mensuales

indice de masa corporal (IMC)

Bascula pesapersonas calibrada. Registro en las 11 visitas programadas
mensuales

Problemas relacionados con los medicamentos (PRM)

De necesidad

De efectividad

De seguridad
Intervenciones realizadas
Resultados

Clasificacion de PRM Il Consenso de Granada
Metodologia Dader para la fase de estudio y evaluacion
Registro en las 11 visitas programadas mensuales

cHDL: colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad; cLDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad; DM: diabetes mellitus.

lipidico, presion arterial, glucemia, IMC) en el momento de ese
estado de situacién, y toda la informacién posible de los medica-
mentos que estd tomando. En los casos en que para su resolucién
sea precisa la intervencién del médico por formar parte de sus
competencias profesionales (instauracién de tratamientos, modi-
ficaciones de dosis o pautas, adicién de nuevos medicamentos,
etc.), se remite un informe a éste para su valoracion.

Si, como consecuencia de esa valoracién, el médico considera
oportuno introducir cambios en la farmacoterapia, se produce un
nuevo estado de situacién que serd, a su vez, objeto de segui-
miento.

Se realizan al mismo tiempo intervenciones en materia de EpS,
verbales y mediante entrega de informacion escrita, conducentes
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a lograr estilos de vida saludable (alimentacién, ejercicio, taba-
quismo), hdbitos higiénicos (cuidado de los pies, boca, revisiones
periédicas), mejorar el conocimiento de la enfermedad y los me-
dicamentos.

Formacion de los farmacéuticos participantes

El programa de formacién propuesto pretende actualizar los co-
nocimientos y habilidades de acuerdo con los criterios y consen-
sos mds recientes y complementarlos mediante un entrenamien-
to especifico, que consiste en un curso de 17 horas, acreditado
con 4,2 créditos por la Comisién Autonémica de Formacién
Continuada, en el que se les orienta sobre procedimientos y es-
tandarizacion de las actuaciones, algoritmos de decisiones, comu-
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Diagrama del proceso de segui-
miento en el grupo interven-
cion.

Captacidon del paciente
Oferta de incorporacion al PSFDM2

Inclusién aleatoria en los grupos

Visita inicial (primera parte)
Toma de datos demograficos
Registro de la medicacion
Situacion inicial de las variables

Estudio y evaluacion —

Remision o Visita inicial (segunda parte)
al médico Intervencion PRM/Hébitos/EpS

/\

(11) Visitas programadas (primera parte) Visitas a demanda (primera parte)
Registro de nuevos medicamentos Registro del PS/nuevos medicamentos
Situacion actual de las variables Intervencion PRM/Hébitos/EpS

Estudio y evaluacion — <—— Estudio y evaluacion

(11) Visitas programadas (segunda parte) Visitas a demanda (segunda parte)
Intervencion PRM/Habitos/EpS Intervencion PRM/Habitos/EpS

-« T
Remision al médico

Remision al médico
Visita final (primera parte)
Registro de nuevos medicamentos
Situacion final de las variables

Estudio y evaluacion ———

Remision al médico«—— Visita final (segunda parte)
Intervencion PRM/Hébitos/EpS

Evaluacidn final del programa
de seguimiento
(PSFDM2)

nicacién con los demids profesionales de la salud, elaboracién de

informes, uso del material para el registro de las actuaciones, del
material de educacién para la salud (EpS) y de los instrumentos

Captacion del paciente
Oferta de incorporacién al PSFDM2

para la realizacién de las determinaciones analiticas. Toda esta in-

formacién se proporciona por escrito mediante un Manual de

Inclusidn aleatoria en los grupos

procedimientos y una Guia de actuacién. A partir del inicio del
programa se realizan sesiones clinicas quincenales (3 horas): pre-

sentacién de casos problemiticos o de especial interés, andlisis y

resolucién.

Visita inicial
Toma de datos demograficos

_Registro de la medicacion
Situacion inicial de las variables

.

Limitaciones

El nimero de pacientes incluidos como sujetos del estudio

Visita final

Registro de nuevos medicamentos
Situacién final de las variables

Evaluacién final
del programa de seguimiento
(PSFDM2)

es de 126 (63 en el grupo de intervencién y 63 en el gru-

po control). Para que los resultados alcancen validez no de-
berd perderse mas de un 10% en cada uno de los grupos.
La denominacién de «control» con que se etiqueta al gru-
po en que no se realiza intervencién farmacéutica en el
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(]
Cuadro resumen\T

Elevada prevalencia de los problemas relacionados con
los medicamentos. Dificultad en la consecucién del
control metabdlico.

Importancia de la EpS por los distintos profesionales
en el paciente diabético.

La dispensacion habitual en la oficina de farmacia no
incluye la implicacién en el objetivo de la terapia.

No hay en nuestro medio estudios aleatorizados de
intervenciones educativas y seguimiento
farmacoterapéutico en la oficina de farmacia relativos a
pacientes con diabetes tipo 2.

El estudio experimental aleatorizado permitird
cuantificar la efectividad del programa de seguimiento
por el farmacéutico comunitario.

sentido ya resefiado no excluye el hecho de que estos pa-
cientes reciban del farmacéutico la atencién habitual con
que se realiza la dispensacién de medicamentos en las ofi-
cinas de farmacia, proceso en el que se proporciona al pa-
ciente el medicamento prescrito, en las condiciones ade-
cuadas, y se responde a las posibles consultas mediante la
informacién pertinente. Por ello, no constituyen, en senti-
do estricto, un grupo sin intervencién, ya que lo que se
evalta es el resultado de la intervencién farmacéutica su-
perpuesto a la atencién habitual.

La confianza y colaboracién de los pacientes, la fluida co-
municacién con los médicos de familia, y el entrenamien-
to e implicacién de los farmacéuticos participantes serdn
factores de influencia decisiva para la obtencién de resul-
tados positivos del programa.

Aplicabilidad y utilidad practica de los resultados
previsibles en el drea de la salud

La incorporacién de pacientes crénicos a programas de se-
guimiento farmacoterapéutico por farmacéuticos comuni-
tarios que han recibido entrenamiento previo permite ob-
tener significativas mejoras en su estado de salud, tanto en

enfermos diabéticos® 1! como cardiovasculares!?13
14,15

o as-
maticos
La investigacién de resultados en salud debe informar
de resultados que permitan evaluar si determinados
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servicios sanitarios consiguen mantener o aumentar la
salud de los individuos'®. La elevada prevalencia y la
dificultad en el control de la DM tipo 2 hacen que la
colaboracién del farmacéutico comunitario con el equi-
po de salud mediante la intervencién educativa y el se-
guimiento de la terapia farmacoldgica (centrado funda-
mentalmente en la prevencidn, deteccién y resolucién
de los PRM) tengan una importante repercusion en el
estado de salud de los pacientes y, desde el punto de
vista de la optimizacidn, en el empleo de los recursos
sanitarios. Los resultados de la intervencién farmacéu-
tica, en este proyecto, son objetivables mediante la de-
terminacién de indicadores clinicos basicos de resulta-
dos357 en este grupo de pacientes (HbA1. y glucemia
basal), asi como otros indicadores (perfil lipidico, pre-
sién arterial, IMC) que permitan valorar el control me-
tabélico.
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