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I. INTRODUCCION

1. ASMA

1.1 Definicién y clasificacion del asma

En la actualidad se define el asma como un trastorno inflamatorio
cronico de las vias aéreas en el que participan muchas células, especialmente
mastocitos, eosindfilos, linfocitos T, neutréfilos y células epiteliales. En
individuos susceptibles la inflamacion causa episodios recurrentes de
sibilancias, disnea, opresion toracica y tos, particularmente de noche y a
primeras horas de la mafiana. Estos sintomas se asocian a una amplia pero
variable obstruccién del flujo aéreo, que es reversible bien de forma
espontanea o con tratamiento. La inflamacién causa también un aumento de la

hiperreactividad bronquial existente ante diversos estimulos (NHLBI, 1997).

En el Informe de Expertos del National Heart, Lung and Blood Institute
(NHLBI — National Institutes of Health) de 1991 se puso énfasis en el papel de
la inflamacion en la patogénesis del asma, a pesar de que en aquel momento
las pruebas cientificas de este hecho estaban emergiendo. Actualmente existe
una base cientifica mucho mas firme que indica que el asma es el resultado de
una compleja interaccion entre células de la inflamacion, mediadores, y las
células y tejidos residentes en las vias aéreas. Asi es como se concibe en la
mayoria de los Consensos e Informes nacionales e internacionales

(NHLBI/WHO, 1998; NHLBI, 1997; Naberan KX et al, 1998).
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Se puede clasificar el asma en funcion de dos criterios. El primero de
ellos es que se haya identificado un agente causal. En el caso de que se haya
identificado, se trata de asma extrinseca o alérgica, y en caso de que no se

haya identificado, asma intrinseca.

La segunda clasificacion se hace en funcion del nivel de gravedad,
existiendo cuatro categorias: intermitente, persistente leve, persistente
moderada y persistente grave. La categoria en la que se encuentre un

paciente, determinara su tratamiento (NHLBI/WHO, 1998).

En la TABLA 1 se exponen las caracteristicas clinicas antes del
tratamiento, en las diferentes categorias de asma segun nivel de gravedad,
segun el Consenso “Global Initiative for Asthma 1998 - GINA-98”

(NHLBI/WHO, 1998).

TABLA 1
Clasificaciéon de niveles de gravedad del asma
SINTOMAS SINTOMAS FLUJO ESPIRATORIO
NOCTURNOS MAXIMO (FEM)

4° ESCALON Actividad fisica limitada | Frecuentes FEM < 60% previsto
Persistente grave continuamente Variabilidad > 30%
3° ESCALON Uso diario de pagonista. | >1 vez/ semana FEM >60%-<80%
Persistente moderada |Los ataques afectan a la Variabilidad > 30%

actividad
2° ESCALON >1 vez/ semana, pero <1 | >2 veces/ mes FEM > 80% previsto
Persistente leve vez/ dia Variabilidad 20-30%
1° ESCALON <1 vez/ semana <2 veces/ mes FEM > 80% previsto
Intermitente Asintomatico y FEM Variabilidad < 20%

normal entre ataques

e La presencia de una de las caracteristicas de gravedad es suficiente para encuadrar a un
paciente en una categoria.

e Los pacientes de cualquier nivel de gravedad (incluso asma intermitente) pueden tener
ataques graves.
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1.2 Epidemiologia

El asma es un problema de salud publica mundial. La Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) ha publicado recientemente un informe sobre la
magnitud del problema a nivel internacional, del cual se desprenden los

siguientes datos (WHO, 2000):

e Entre 100 y 150 millones de personas en el mundo sufren de asma.

e El numero de muertes anuales por esta enfermedad alcanza 180.000.

e Alrededor del 8% de la poblacion suiza sufre de asma, en contraste con
el 2% de hace so6lo 25-30 afos.

e En Alemania se estima que existen 4 millones de asmaticos.

e En Europa del Este en conjunto, el asma se ha duplicado en 10 afios, de
acuerdo con el Instituto UCB de Alergia en Bélgica.

e En Estados Unidos el numero de asmaticos se ha elevado en un 60%
desde 1980, y el niumero de muertes se ha duplicado, hasta alcanzar
5.000 por afio.

e Hay alrededor de 3 millones de asmaticos en Japon, de los cuales el 7%
tienen asma grave, y el 30% asma moderada.

e En Australia 1 de cada 6 nifios (hasta 16 afios) esta afectado.

Pero el asma no es solamente un problema de salud publica de los
paises desarrollados. También es un importante problema sanitario de los

paises en desarrollo:
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e Se estima que en India existen entre 15y 20 millones de asmaticos.

e En la region Pacifico Oeste de la OMS, la incidencia varia desde
alrededor de un 50% en los nifos de las Islas Carolina, hasta
virtualmente cero en Papua Nueva Guinea.

e En Brasil, Costa Rica, Panama, Peru y Uruguay, la prevalencia de
sintomas asmaticos en nifios varia de 20 a 30%.

e En Kenia alcanza un 20%.

e En India se estima una prevalencia entre 10-15% en nifios de 5 a 11

afios de edad.

En la Comunidad de Madrid se realizé en 1993 una encuesta de
prevalencia en la que se obtuvo un 7,3% de prevalencia acumulada (haber
tenido alguna crisis de asma a lo largo de la vida), y un 3,0% de prevalencia
actual (haber tenido alguna crisis durante el Ultimo afio o haber tomado

medicacion para el asma) (Galan | et al, 1994).

El “Estudio Colaborativo Multicéntrico sobre el Asma Infantil en Asturias”
(proyecto ECMAIA), desarrollado en 1998, desde la perspectiva del diagndstico
médico, evidencio una prevalencia global de asma (asma en algin momento de
la vida entre 0 y 13 afios) del 11,5% para el conjunto de edades. El asma activa
(sintomas en los ultimos 12 meses) tuvo una prevalencia de 8,4%. El asma

afecto al 7,6% de los lactantes (menores de 2 afios) (Diaz CA et al, 1999).

La “Encuesta Europea sobre Salud Respiratoria” (European Community

Respiratory Health Survey — Estudio ECRHS), incluyé a personas de ambos
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sexos, entre 20 y 44 afios de edad, de 48 centros investigadores en 22 paises.
Espafia participd con 5 centros y se observdé una amplia variacion (del 5 al
14%) entre centros. Se utilizé una encuesta que incluia 7 preguntas relativas a
la prevalencia de sintomas de asma en los Udltimos 12 meses, que fue
distribuida a muestras representativas de personas, fundamentalmente de
Europa occidental. La prevalencia de sintomas totales vari6 ampliamente.
Aunque éstos fueron en general bajos en el norte, centro y sur de Europa, y
altos en las Islas Britanicas, Nueva Zelanda, Australia y Estados Unidos,
existieron grandes variaciones incluso dentro de algunos paises. Los centros
con alta prevalencia de ataques de asma (auto-informados) también informaron
altas prevalencias de alergias nasales y despertares nocturnos con dificultad
respiratoria. La utilizacion de medicamentos era mas comun en aquellos
centros en los que eran mas frecuentes los ataques de asma y sibilancias. En
la mayoria de los centros de Holanda, Suecia, Nueva Zelanda y Reino Unido,
alrededor del 80% de las personas diagnosticadas de asma estaban utilizando
en la actualidad medicacion antiasmatica. En Italia, Francia y Espafia la tasa
fue en general inferior al 70% (ECRHS, 1996; Grupo Espafiol del Estudio

Europeo del Asma, 1995; Grupo Espaiiol del Estudio Europeo del Asma, 1996).

En la actualidad el proyecto de mayor envergadura es el “Estudio
Internacional sobre Asma y Alergias en la Infancia” (International Study of
Asthma and Allergies in Childhood — Estudio ISAAC) que se esta desarrollando
en todo el mundo a través de 155 centros colaboradores de 56 paises en los
cinco continentes, que estudian la prevalencia a través de encuestas escritas y

videocuestionarios. La primera fase (estudio de prevalencia) ya ha ofrecido sus
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primeros resultados, habiéndose encontrado una enorme variabilidad en la
prevalencia del asma segun el lugar del mundo que se trate. Se han estudiado
a 463.801 niflos y adolescentes en dos grupos de edad: 6-7 y 13-14 afos. Las
mayores prevalencias de sintomas de asma (mayores del 30%) se han dado en
Reino Unido, Nueva Zelanda, Australia e Irlanda; y las mas bajas en paises
como Indonesia, Rusia o Albania. En el caso de Espafia, Portugal, México,
Chile y Argentina, la prevalencia se situa entre el 5y el 10%. Uruguay, Panama
y Paraguay entre el 15 y el 20%, y por encima de este porcentaje se sitlan

Perd, Costa Rica y Brasil (ISAAC Steering Committee, 1998).

Aunque existieron diferencias en los niveles absolutos de prevalencia
observados en los dos estudios anteriores (ECRHS e ISAAC), existe una
buena concordancia en los resultados encontrados con respecto a los patrones

internacionales de prevalencia (Pearce N et al, 2000).

Se han publicado algunos resultados relevantes del estudio ISAAC en
Espafia. La prevalencia de sintomas relacionados con el asma se ha
confirmado como un problema importante en la poblacién infantil, situandose
alrededor del 7% (valor referido a sibilancias en el Gltimo afio para el grupo de
edad de 13-14 afios). Las cifras de los centros ISAAC espafioles estéan, sin
embargo, entre las de rango medio-bajo, en comparacién con otros paises del
mundo. Dentro de Espafia, se identificaron 2 zonas con prevalencias
diferentes: “la costa”, con prevalencia mucho mas elevada, y “la meseta”, con

menor prevalencia (Aguinaga | et al, 1999).
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Con respecto a la mortalidad provocada por el asma, recientemente se
ha publicado un informe en el que se indica que en Estados Unidos se ha
invertido la tendencia creciente de mortalidad que se venia produciendo
durante el periodo 1977-1996, durante el cual se produjo un aumento de la tasa
de mortalidad por asma de 0,8/100.000 a 2,1/100.000. Sin embargo, en 1997
se produjo una disminucién de la tasa hasta 2,0/100.000, reduciéndose el
ndamero de muertes de 5.667 en el afio 1996 (191 infantiles) a 5.434 en el afio
1997 (154 infantiles). Este cambio probablemente sea debido a una mejora en
el proceso de gestion de la enfermedad (disease management), y a un mejor
tratamiento de acuerdo con las recomendaciones del programa nacional de

educacion para el asma (Sly RM, 2000).

En Espafia, cada afio mueren unas 800 personas a causa del asma,
segun datos de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Torécica
(SEPAR), siendo evitables dos terceras partes de los casos de desenlace fatal.
En un estudio elaborado por esta Sociedad, tras analizar 233 casos de asma
de riesgo vital, se concluy6 que en un importante porcentaje de los mismos fue
posible apreciar graves deficiencias asistenciales tanto en el control periédico
médico y de la funcién pulmonar como en lo relativo al tratamiento preventivo
del afectado, ademas de un bajo nivel de cumplimiento por parte de los

enfermos en cuanto al seguimiento de las pautas terapéuticas (SEPAR, 2000).
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1.3 Tratamiento farmacologico

En la actualidad, se realiza un tratamiento escalonado, ajustado segun el
grado de gravedad del asma, que tiene el objetivo de lograr y mantener el
control de la enfermedad en la mayoria de los asmaticos (Consenso GINA-98:
NHLBI/WHO, 1998). Dado que el asma es un trastorno dinamico a la vez que
cronico, el tratamiento debe acomodarse a la variabilidad entre pacientes asi
como a la variabilidad existente en el mismo paciente a lo largo del tiempo.
Esto se consigue con un tratamiento que se corresponda con la clasificacion

del asma segun gravedad (TABLA 2).

El objetivo del tratamiento es controlar el asma obteniendo:

- Minimos sintomas croénicos, incluidos los sintomas nocturnos.
- Accesos minimos.

- No precisar consultas urgentes.

- Minima necesidad de B-agonistas para alivio sintomatico.

- Ausencia de limitacion de actividades, incluyendo el gjercicio.
- Variacion circadiana del FEM menor del 20%.

- FEM normal.

- Efectos adversos de la medicacién minimos.
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TABLA 2

Tratamiento del asma en adultos y nifios mayores de 5 afios

MEDICAMENTO CONTROLADOR

MEDICAMENTO ALIVIADOR

4° ESCALON
Persistente grave

Medicacion diaria:

e Corticoide inhalado 800-2000 mcg o
mas, y:

e Broncodilatador de efecto prolongado: ya
sea B-agonista inhalado de efecto
prolongado y/o teofilina de liberacion
sostenida y/o p-agonistas orales de
efecto prolongado, y:

e Corticoide oral a largo plazo.

Broncodilatador de corta duracion:
B-agonista inhalado segun se
precise por sintomas.

3°ESCALON
Persistente moderada

Medicacion diaria:

e Corticoide inhalado > 500 mcg, y:

e Broncodilatador de efecto prolongado, ya
sea B-agonista inhalado de efecto
prolongado, teofilina de liberacion
sostenida, o B-agonistas orales de efecto
prolongado  (los  Ultimos  pueden
proporcionar un control de sintomas mas
efectivo, afiadidos a dosis bajas-medias
de esteroides, en comparacidon con
esteroides a altas dosis).

e Considerar afiadir  antileucotrienos,
especialmente para pacientes sensibles
a acido acetil-salicilico, y para prevenir
broncoespasmo inducido por ejercicio

Broncodilatador de corta duracion:
B-agonista inhalado segun se
precise por sintomas, sin exceder
de 3-4 veces/ dia.

2° ESCALON
Persistente leve

Medicacion diaria:

e Corticoide inhalado 200-500 mcg,
cromoglicato, nedocromilo o teofilina de
liberacién sostenida.

e Considerar antileucotrienos.

Broncodilatador de corta duracién:
B-agonista inhalado segun se
precise por sintomas, sin exceder
de 3-4 veces/ dia.

1° ESCALON
Intermitente

No se precisa ninguno.

Broncodilatador de corta duracion:
B-agonista inhalado segun se
precise por sintomas, pero menos
de una vez/ semana.

La intensidad del tratamiento
dependera de la gravedad del
ataque.

B-agonista inhalado, cromoglicato o
nedocromilo antes de ejercicio o
exposicién al alergeno.

Los tratamientos de eleccion estan indicados en letra negrilla.
Los pacientes deben evitar o controlar los desencadenantes en todos los escalones.
La terapia debe incluir la EDUCACION DEL PACIENTE.
Se debe establecer el control lo antes posible (considerar afiadir un ciclo de prednisolona o corticoides

inhalados a alta dosis, a la terapia que corresponda al nivel inicial de gravedad del asma). A partir de ahi

disminuir hasta la minima medicacion necesaria para mantener el control.

e Una vez alcanzado el objetivo del tratamiento (control del asma), y tras un periodo de estabilidad (3
meses), se intentara reducir la medicacion en orden inverso a como se inicid, de forma gradual y

escalonada.

e Sino se logra el control, considerar ascender, pero antes revisar: técnica de medicacion del paciente,
cumplimiento y control medioambiental (evitacioén de alergenos u otros factores desencadenantes).
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Los medicamentos antiasmaticos se utilizan para prevenir y suprimir los
sintomas y la disminucion del flujo aéreo. El tratamiento actual del asma se
basa en los farmacos antiinflamatorios, y se reserva para los broncodilatadores

un papel meramente sintomatico.

Hay dos grupos de farmacos. El primer grupo esta constituido por los
farmacos que controlan el asma (CONTROLADORES), son medicamentos que
tomados diariamente y a largo plazo logran mantener el control del asma
persistente. También se denominan profilacticos, preventivos o de
mantenimiento. Los agentes antiinflamatorios, y mas especificamente los
corticoides inhalados, son por el momento los controladores mas eficaces. Su
clasificacion segun la via de administracion es la siguiente:

- Por via inhalatoria: corticoides (beclometasona, budesonida,
fluticasona), inhibidores de la liberacion de mediadores de la inflamacion
(cromoglicato, nedocromilo), y agonistas adrenérgicos de efecto
prolongado (formoterol, salmeterol).

- Por via oral: corticoides (prednisona, prednisolona, metilprednisolona,
deflazacort), teofilina de liberacién sostenida, agonistas adrenérgicos de
efecto prolongado (bambuterol), compuestos antialérgicos (ketotifeno), y
antileucotrienos (zafirlukast, montelukast).

- Por via parenteral: corticoides, y teofilina de liberacion sostenida.

El segundo grupo son los farmacos que alivian los sintomas
(ALIVIADORES), son medicamentos que actlan rapidamente, aliviando la

broncoconstriccién y los sintomas agudos que la acompafian, tales como la tos,
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opresion toracica y sibilancias. También se denominan medicamentos de alivio
inmediato, o de rescate. Incluyen a los broncodilatadores de corta duracion.
Los farmacos utilizados son: agonistas adrenérgicos de corta duracién por via
inhalatoria u oral (salbutamol, terbutalina), corticoides sistémicos por via oral o
parenteral, anticolinérgicos por via inhalatoria (ipratropio), y teofilina de corta

duracion por via oral o parenteral.

Revision de los medicamentos antiasmaticos mas importantes

Corticoides inhalados: beclometasona, budesonida y fluticasona son los
principios activos comercializados en Espafia. Son los antiinflamatorios mas
efectivos en el tratamiento del asma, considerandose su administracion la
terapia de fondo principal de esta enfermedad, excepto en su forma
intermitente. Son corticoides poco absorbibles, que no presentan los efectos
adversos de la corticoterapia sistémica. El régimen de administracion mas
comodo consiste en dos tomas diarias, y si es necesario utilizar también un
broncodilatador adrenérgico, este Ultimo se debe aplicar unos minutos antes
que el corticoide, para asegurar su 6ptima penetracion. Cuando se administran
mediante aerosoles presurizados, con dosis intermedias-altas y en nifios y
ancianos, se recomienda la utilizacion de una camara espaciadora, que
asegura que solo penetren en las vias respiratorias las particulas mas finas, asi
se minimiza el riesgo de afonia o candidiasis, para esto también es necesario
enjuagar la boca después de su utilizacion. En algunos estudios se han

relacionado los paises con mayor consumo de esteroides inhalados en lugar de
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broncodilatadores, con un mejor control de la enfermedad, mejor calidad de

vida, y menor necesidad de tratamientos de urgencia.

Inhibidores de la liberacion de mediadores de la inflamacion (cromonas):
cromoglicato y nedocromilo son los agentes mas utilizados por via inhalatoria.
No son de los antiasméticos mas potentes, pero la ventaja que ofrecen es que
apenas tienen efectos secundarios, salvo molestias ocasionales derivadas de
la inhalacion. Son adecuados en asma inducida por ejercicio (AIE) o cuando
predomina el efecto de un alergeno externo (asma estacional, ocupacional,

etc.). Su efecto profilactico puede tardar semanas en evidenciarse.

Antagonistas de receptores de leucotrienos: zafirlukast y montelukast
son agentes que se administran por via oral, ofreciendo una buena alternativa
para mejorar el cumplimiento. Se puede considerar afladirlos en pacientes con
asma persistente leve o moderada, especialmente para pacientes sensibles a
acido acetil-salicilico, y para prevenir AIE. Su indicacion aceptada en Espafia
es la profilaxis y tratamiento cronico del asma persistente leve o0 moderada en
pacientes no adecuadamente controlados con corticoides inhalados o en los
que los B-agonistas inhalados no proporcionan suficiente control clinico del
asma. Zafirlukast se administra 2 veces al dia, en pacientes mayores de 12
afos, y montelukast 1 vez al dia (por la noche), en pacientes mayores de 6

afnos.

Agonistas adrenérgicos: En el tratamiento antiasmatico se utilizan hoy

casi exclusivamente agonistas selectivos B,-adrenérgicos por via inhalatoria,
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para minimizar los efectos adversos cardiovasculares. Existen dos grupos: En
primer lugar, los farmacos de accidon corta, se usan como aliviadores a
demanda cuando se presentan sintomas, y constituyen el tratamiento inicial de
las crisis agudas. Los mas utilizados son salbutamol y terbutalina. Por otro
lado, los farmacos de accién larga, como salmeterol y formoterol, se usan como
agentes controladores, afiadidos a los corticoides inhalados cuando éstos no
controlan los sintomas adecuadamente, sobre todo los nocturnos. También
pueden ser Utiles en AIE. La seguridad del uso continuado de
broncodilatadores adrenérgicos por inhalacibn es un motivo periédico de
preocupacion. Recientes estudios epidemiolégicos indican que la
administracion de adrenérgicos en pautas regulares (cuatro veces al dia)
produce peor control del asma que si se administran a demanda por sintomas.
Ademas, existe una correlacion positiva entre la frecuencia de uso de aerosoles
adrenérgicos y la incidencia de muerte por asma y de episodios agudos muy
graves. No se plantea por tanto ya un efecto adverso de tipo cardiaco, sino la
posibilidad de que el medicamento agrave el cuadro asmatico. Esta hipétesis
deriva de una inquietud por el hecho de que el importante aumento del
consumo de broncodilatadores adrenérgicos en los Ultimos afios no se ha visto
acompafiado por la correspondiente disminucion de morbimortalidad por asma.
Se han propuesto varias causas posibles del fenbmeno, como son que los
adrenérgicos induzcan aumento de la reactividad de la musculatura bronquial,
o bien que la broncodilatacion continuada favorezca la penetracion de los
alergenos en las vias respiratorias, 0 bien que la efectividad en aliviar una parte
de la sintomatologia lleve a descuidar el tratamiento del proceso inflamatorio

subyacente (Andrés J et al, 1999 a).



Introduccién -15-

1.4 Educacioén sanitaria

La educacion sanitaria del asmético es la estrategia mas util y adecuada
para alcanzar un buen control de la enfermedad. Se basa en la informacion y el
aprendizaje de ciertas técnicas, que permiten la auto-responsabilizacion del
tratamiento y del control del asma, para desarrollar asi una vida sin
limitaciones. Se han desarrollado programas educativos con el objetivo de
adiestrar a las personas con asma en el manejo de su medicacion.
Recientemente se ha realizado una revision sistematica sobre los beneficios de
los planes de educacion en autocuidados y revision periddica de pacientes
adultos con asma, en la que se valoraron los efectos de estos programas sobre
los resultados en salud de los pacientes. Se concluyé que el entrenamiento en
autocuidados para el asma mediante monitorizacion de FEM o sintomas,
combinado con revision médica regular y un plan de accion escrito, parece
conducir a una mejora de los resultados en salud (reduccion de
hospitalizaciones, visitas a urgencias, visitas no programadas al médico, dias
de absentismo laboral o escolar, y asma nocturno). Los programas de
entrenamiento que capacitan a los pacientes a ajustar su medicacion utilizando
un plan de accién escrito parecen ser mas efectivos que otras formas de

autocuidados en asma (Gibson PG et al, 2001).

Otros estudios también han demostrado que los programas educativos
de pacientes asmaticos son Utiles para mejorar la utilizacién de corticoides
inhalados (Gallefoss F et al, 1999), el conocimiento sobre asma y cumplimiento

con corticoides inhalados (Co6té J et al, 1997), y que pueden ahorrar una
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tercera parte de los costes relacionados con la enfermedad (Gallefoss F et al,

2001).

En Espafia también se han realizado algunos estudios sobre este tipo de
programas. En Mélaga se realiz6 un programa educacional de autocontrol de
medicacion con monitorizaciéon domiciliaria del FEM. Se analiz6 la utilidad del
programa en el manejo de esta enfermedad, asi como su efectividad para
disminuir morbimortalidad, mejorar la utilizacion de recursos humanos y
materiales, y la reinsercion social y laboral del asmético; concluyendo que el
programa fue Util para conseguir los objetivos predefinidos (Ignacio JM, 1992;
Ignacio JM et al, 1995). En el Area Sanitaria 2 de la Comunidad de Madrid se
ha realizado recientemente un estudio de intervencibn comunitaria en asma
bronquial en el que se ha demostrado que el programa educativo en pacientes
asmaticos conlleva un mejor conocimiento de la enfermedad por parte del
paciente y la modificacién en su comportamiento y habitos de medicacién. En
este estudio se ha comprobado que el establecimiento de un programa de
autocuidados es efectivo en términos de mejora de la calidad de vida de los
pacientes, asi como en reduccién de la utilizacion de recursos sanitarios y

racionalizacién del consumo farmacoldgico (Espinosa MJ, 1999).

Los programas de educacion sanitaria son  conducidos
fundamentalmente por médicos o personal de enfermeria, desarrollandose por
lo general en ambitos clinicos (Sudre P et al, 1999). Los farmacéuticos estan

empezando a tener un papel cada vez méas activo en la atencién al paciente,
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pudiendo conseguir un impacto positivo sobre los resultados de la

farmacoterapia en pacientes asméaticos (NHLBI, 1995; Self TH et al, 1997).

1.5 Grado de control del asma

A pesar de que el conocimiento sobre la enfermedad asméatica y su
terapia ha crecido significativamente durante los Ultimos afios, existe amplia
evidencia de que el asma no estd bien controlada en muchos pacientes.
Diferentes estudios han demostrado que en muchos casos se trata de una
enfermedad infradiagnosticada e infratratada. Las admisiones hospitalarias y
visitas a urgencias, que reflejan fallos en la atencion preventiva primaria del
asma, son abundantes y se estan incrementando en muchos paises. Estudios
recientes con dispositivos cronolégicos computarizados que registran el
momento exacto de cada pulsaciébn de los inhaladores, muestran que el
cumplimiento con los regimenes de tratamiento antiasmatico es incluso peor
que el estimado previamente. Ademas, estudios con pacientes pediatricos y
adultos indican que la angustia emocional causada por el asma es comun tanto

en los pacientes como en otros miembros familiares (Evans D, 1993).

Un factor importante que contribuye al infratratamiento del asma consiste
en no apreciar la necesidad de tratar la inflamacion subyacente en pacientes
con asma persistente. Es posible que los pacientes no comprendan que los
broncodilatadores de corta duracion solamente sirven para aliviar el

broncoespasmo, y no pueden reducir o prevenir el problema subyacente de la
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inflamacion. Por ello, estos pacientes deben tomar medicacion antiinflamatoria
diariamente para prevenir sintomas (NHLBI, 1995; NHLBI/WHO, 1995; NHLBI,

1997; NHLBI/WHO, 1998).

En Estados Unidos, el Centro para el Control y Prevencion de
Enfermedades estimdé en 1998 que 17.299.000 personas (6,4% de la
poblacion) tenian asma. También advirtio que entre 1980 y 1994 el nimero de
personas con asma crecié en un 75%. Ademas, la prevalencia del asma esta
incrementandose en la mayoria de los paises industrializados, aunque afecta
en un mayor grado a las comunidades mas pobres de estas naciones. Se han
propuesto diversas causas para explicar este aumento, la mayoria relacionadas
con cambios en el entorno y en los habitos de vida (tabaco, cambios dietéticos,
alimentacion artificial y un aumento en la concentracibn ambiental de
alergenos). En el caso concreto del asma infantil, se ha producido un aumento
del sedentarismo que favorece el incremento de la obesidad (asociada con el
asma), y una mayor exposicion a ambientes con ventilacion inadecuada y

alergenos domésticos (Mitka M, 1999).

En un estudio reciente, realizado por la Universidad Johns Hopkins, con
6.612 pacientes asmaticos, se comprob6 que entre los pacientes con asma
moderada o grave, el 16% de los usuarios de beta-agonistas adrenérgicos
inhalados los sobreutilizaban, y el 64% de los usuarios de corticoides inhalados
los infrautilizaban. Estas razones, que pueden ocasionar un mal control de la
enfermedad a largo plazo, ofrecen una importante oportunidad para mejorar la

utilizacién de medicamentos en estos pacientes (Diette GB et al, 1999).
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En otro estudio realizado sobre 6.254 pacientes mayores de 65 afios que
fueron hospitalizados por una exacerbacién aguda de asma, se comprobé que
el 40% de estos pacientes no habian recibido terapia con corticoide inhalado
durante los 90 dias previos a la hospitalizacion. Dicha ausencia de medicacién
era particularmente prominente en los pacientes de mayor edad y con multiples
comorbilidades, asi como en aquellos que eran atendidos en atencién primaria
(AP) (Sin DD et al, 2001). Dicho grupo de edad es particularmente
problematico, ya que suele existir una tendencia a catalogar a los pacientes
con dificultad respiratoria o respiracion sibilante con diagnostico de enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC), produciéndose una infrautilizacién de

broncodilatadores y corticoides (Renwick et al, 1999).

En las areas espafiolas donde se realiz6 el Estudio Europeo del Asma
(ECRHS), se comprobd que un 57,5% de los sujetos con asma no sabian que
padecian dicha enfermedad y un 35,9% no seguia ningun tratamiento para el
asma. En el grupo de asmaticos que declaraba tener sintomas respiratorios
frecuentes o continuos, el porcentaje de los que no seguian tratamiento fue del
25,9%. Se concluyé que la identificacion y adecuacion terapéutica de las
personas con asma en las areas estudiadas era ampliamente mejorable

(Martinez-Moratalla J et al, 1999).
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1.6 Incumplimiento terapéutico

Los pacientes incumplen con la medicacién antiasmatica por diferentes
motivos, desde incapacidad fisica para utilizar los inhaladores, o simples
olvidos, hasta una decision consciente de no utilizar la medicacién por

creencias en salud internas o culturales, o por factores socioeconémicos.

La investigacion indica que solo alrededor del 50% de los pacientes
asmaticos toma la medicacion tal como se les prescribio. Por ello pequefios
esfuerzos para ensefiar a los pacientes a cumplir con el régimen de tratamiento
prescrito no son suficientes. El problema de la vision convencional del
cumplimiento es que asume que los pacientes ignoraran sus propias creencias
y objetivos para seguir las recomendaciones clinicas de tratamiento. Existe un
reconocimiento creciente de que los clinicos necesitan promover una
comunicacion abierta y desarrollar una colaboracion o alianza explicita con el
paciente para manejar sus problemas de salud. En esta relaciéon de
colaboracién el paciente debe mostrar al clinico como afecta el asma en
aspectos clave de su vida, y el clinico ensefia al paciente como controlar el
asma de forma que esas limitaciones puedan ser superadas. La informacién y
preocupaciones en ambos lados deben ser compartidas, y debe negociarse un
plan de tratamiento que el paciente esté dispuesto y sea capaz de seguir. Por
ualtimo, el objetivo es ayudar al paciente y a su familia a aceptar el diagnéstico,
desarrollar el conocimiento y destrezas para manejar el asma en la vida
cotidiana, y motivar para tomar acciones que lleven a una vida completa y sin

restricciones (Evans D, 1993).
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En 1997 se publico un articulo de revision sobre trabajos de
incumplimiento en asma realizados en el periodo 1990-1997. Los resultados
indican que no existe evidencia de que se haya producido una mejora en las
tasas de falta de adherencia a la medicacion antiasmética, continuando en una
media del 50%. Concluye que se requieren programas especiales para
“pacientes de dificil manejo”, necesarios para modificar comportamientos y
alcanzar mejoras en el control de la enfermedad asi como evitar gastos

innecesarios (Bender B et al, 1997).

En la actualidad el problema persiste a pesar de las nuevas alternativas
terapéuticas (terapias orales como los modificadores de leucotrienos,
inhaladores combinados de corticoide y broncodilatador), y se siguen
publicando trabajos en los que la tasa de incumplimiento se sitia alrededor del

50% (Spector S, 2000).

El problema afecta a todos los grupos de edad, pero es particularmente
importante en los grupos de nifios (Jonasson G et al, 1999; Celano M et al,
1998; Jonason G et al, 2000; Bender B et al, 2000), adolescentes (Buston KM

et al, 2000) y ancianos (Balkrishnan R et al, 2000; Sin DD et al, 2001).

En Espafia, la situacion es similar a los estudios descritos anteriormente
(Rigueira Al, 2001), habiéndose obtenido en estudios con pacientes asmaticos
porcentajes de incumplidores del 70% (Campos A et al, 1996 a), y del 51%

(Campos A et al, 1996 b).
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Se han analizado los factores psicolégicos que pueden estar asociados
con el incumplimiento. Bender y colaboradores encontraron que la falta de
adherencia a la medicacion en nifios asmaticos estaba relacionada con bajos
niveles de conocimiento sobre el asma y disfunciones familiares (Bender B et
al, 1998). Se ha visto que las creencias de los pacientes sobre la necesidad de
su medicacion, y la atribucién de la enfermedad a una causa externa, son
factores predictores del numero de prescripciones de inhalador preventivo
(Byer B et al, 2000). En un estudio realizado en Bélgica, se analizo la
asociacion entre el incumplimiento auto-informado y el estado clinico,
sintomatologia, actividad funcional y variables psicoldgicas; encontrandose
relacion con las variables “sintomas” y “angustia” (Put C et al, 2000). En cuanto
a las preferencias de los pacientes en relaciéon con el manejo del asma, parece
que un abordaje que combine los autocuidados individuales en colaboracién
con los clinicos es la opcién preferida por la mayoria de los pacientes y con
mayor probabilidad de éxito (Adams RJ et al, 2001). En un estudio cualitativo
sobre las perspectivas de las personas con asma, se han descrito tres
categorias de pacientes en relacién con el cumplimiento. Los dos grupos
principales son los “negadores” y los “aceptadores”’, que difieren
fundamentalmente en su disposicibn a aceptar la identidad de enfermo
asmatico, que esta asociada con opiniones muy diferentes sobre la naturaleza
de su problema y el significado de la medicacién prescrita. Un tercer grupo, los
“pragmaticos” fue también identificado como un posible subgrupo de la
categoria de “aceptadores”, que se caracterizan por estar menos abiertos a la
aceptacion de su identidad, y son menos consistentes en sus opiniones sobre

el asma, pero no rechazan la identidad por completo (Adams S et al, 1997).



Introduccién -23-

En 1998 se public6 un meta-andlisis que evalud los resultados de 153
estudios que valoraban la efectividad de intervenciones para mejorar el
cumplimiento del paciente con los regimenes médicos. Se concluyé que
ninguna estrategia simple mostraba una ventaja clara en comparacién con
otras. Las intervenciones integrales, combinando componentes cognitivos,
conductuales y afectivos fueron mas efectivas que las intervenciones con un

enfoque simple (Roter DL et al, 1998).

Se ha comprobado que el cambio de comportamiento no depende
solamente de la educacion o habilidades. La comprension de los miedos,
expectativas y creencias de los pacientes puede promover una mejora de
comportamiento, y el compromiso del paciente en su propio cuidado puede
mejorar el cumplimiento (Chmelik F et al, 1999; Kaptein AA, 1992; Griffith S,
1990; Putman DE et al, 1994; Haynes RB et al, 1987; Weinstein AG, 1995;
Mazzulo JM et al, 1972; Creer TL, 1991; Mellins RB et al, 1992). Otro aspecto
fundamental es la educacion del paciente al inicio de un tratamiento a largo
plazo, y la conviccién de la importancia de este tratamiento (Van Grunsven PM

et al, 2000).

1.7 Deficiencias en la técnica de inhalacién

La efectividad de la terapia inhalatoria no sélo depende del

cumplimiento, sino también de la técnica de inhalacion, existiendo una elevada

cantidad de pacientes que no estan instruidos adecuadamente en la técnica,
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reduciéndose la cantidad de medicamento liberada en los pulmones (Creer TL
et al, 1996). Por otro lado, si la técnica de inhalacién se realiza correctamente,
puede reducirse la probabilidad de efectos adversos (irritaciéon de garganta o
candidiasis por corticoides inhalados), al disminuir la cantidad de medicamento

que alcanza la orofaringe (Barner PJ et al, 1993).

Con la introduccion de farmacos inhalados para el tratamiento de las
enfermedades obstructivas pulmonares, se han revolucionado las pautas
terapéuticas. Esto ha supuesto una importante ventaja para los pacientes, ya
que cuando un farmaco es administrado de forma inhalada su accioén es topica,
es decir, el efecto sobre la via aérea se realiza directamente, sin ningun tipo de
metabolizacion o de reconversion molecular. Todo lo contrario ocurre si el
farmaco es administrado de forma oral: su absorcion intestinal, incorporacion a
la circulacién enterohepética y posterior accion sobre el aparato respiratorio,
hacen que su efecto sea més lento, se necesiten dosis superiores, y que los
efectos secundarios sean mayores. En la actualidad esta totalmente aceptada
la via inhalada como la de eleccion para el tratamiento de las enfermedades
obstructivas de las vias respiratorias (asma y EPOC). Sin embargo, se ha
constatado a través de encuestas y estudios descriptivos que sélo un pequefio
porcentaje de personal sanitario, y de los usuarios de la via inhalada, realizan

correctamente la técnica de inhalacion (Flor X et al, 2001).

En algunos estudios se ha evidenciado que 2 de cada 3 pacientes
asméticos no utilizaban los aerosoles correctamente (Kemp JP et al, 1990; King

D et al, 1991). En una revision sistematica realizada mas recientemente se ha
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visto que la frecuencia de una técnica de inhalacion adecuada se situaba entre
un 46 y un 59% en los diferentes estudios analizados (Cochrane MG et al,
2000). Es posible que esta mejora en las tasas de técnica de inhalacién
correcta se deba a la incorporacion de nuevos dispositivos de inhalacion, como
los inhaladores de polvo, que presentan la ventaja intrinseca de que existe una
coordinacion natural entre la generacion del aerosol y la inspiracion (Ganderton
D, 1997). Segun la revision citada anteriormente, la falta de necesidad de
coordinacion de ambas actividades hace que la técnica de inhalacion con los
dispositivos de polvo sea mejor, encontrdndose menores tasas de técnica
“inadecuada”, asi como con los aerosoles presurizados acoplados a una

camara espaciadora (Cochrane MG et al, 2000).

El uso inapropiado de la medicacion antiasmatica, ademas de ocasionar
problemas de efectividad, esta asociado con una elevada utilizacion de
recursos sanitarios (Anis AH, 2001; Anthonisen N, 2001). Se ha comprobado
que los resultados mejoran a través de programas educativos (Horsley MG et
al, 1988; Gayrard P et al, 1980). Sin embargo, es necesario utilizar todas las
alternativas educativas disponibles; parece que las instrucciones escritas no
son suficientes, siendo necesario incluir instrucciones verbales acompafnadas
de sesiones de demostracion practica, asi como chequear periddicamente la
técnica para comprobar que no se han incorporado fallos con el paso del

tiempo (Nimmo CJ et al, 1993).

En el &mbito hospitalario se realiz6 un estudio en el que se evaluaba la

educacién proporcionada por el farmacéutico a pacientes hospitalizados que
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usaban aerosoles presurizados, observandose en la evaluacién inicial un 85%
de pacientes con técnica incorrecta, y una mejora significativa en los pacientes
incluidos en el grupo en el que se desarroll6 el programa educativo (Owens-

Harrison G et al, 1996).

En Espafia se han realizado algunos estudios sobre la técnica de

inhalacion:

En 1998 se publicé un trabajo en el que se evaluaba la correccion de la
técnica inhalatoria con aerosoles en una muestra nacional de pacientes,
médicos y personal de enfermeria. Participaron un total de 1.640 voluntarios
(746 pacientes, 466 enfermeros y 428 médicos). Solamente el 9% de los
pacientes, el 15% de los enfermeros y el 28% de los médicos mostré6 una
correcta técnica de inhalacion. Las puntuaciones entre médicos generales y
pediatras fueron significativamente menores que las de neumélogos Yy
alergdlogos. Las principales deficiencias encontradas fueron:

1. Falta de coordinacion entre pulsacion e inspiracion.

2. Ausencia de apnea tras la inspiracion.

3. Efecto fredn-frio: algunos pacientes al inspirar gas frio cuando es
proyectado por el inhalador, cierran la via aérea superior, imposibilitando
la inspiracion del aerosol.

4. Multiples pulsaciones para una sola inspiracion.

5. Inspiracion excesivamente enérgica, que genera un flujo turbulento, lo

cual favorece el impacto del farmaco en la via aérea superior.
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6. Colocar el dispositivo al revés. Con dicha maniobra se imposibilita que
se vuelva a llenar en su totalidad la cAmara (que contiene la siguiente
dosis) del cartucho. Ello proporcionara una menor dosis del farmaco en

la siguiente inhalacion (Plaza V et al, 1998).

En el &mbito de la farmacia comunitaria se ha realizado recientemente
un estudio sobre la idoneidad de la técnica inhalatoria en pacientes. Entre las
conclusiones se destaca que el 70% de los inhaladores se utiliza
incorrectamente, y que son mas frecuentes los errores con los aerosoles
presurizados que con los dispositivos de polvo seco, siendo aun mayor el error
cuando el aerosol presurizado se utiliza sin cAmara espaciadora (Tuneu L et al,

2001).

1.8 Coste sanitario del asma

Segun un informe de la OMS (WHO, 2000), los costes del asma para la
sociedad podrian reducirse en gran medida a través de iniciativas
internacionales y nacionales. A nivel internacional, se estima que los costes
econdmicos asociados con el asma superan a los de tuberculosis y VIH/SIDA
combinados. En Estados Unidos, por ejemplo, los costes anuales del asma
(directos e indirectos) superan los 6.000 millones de doélares. En Gran Bretafia
se emplean alrededor de 1.800 millones de dolares en atencion sanitaria para

el asma y dias de productividad perdidos. Y en Australia, los costes médicos
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anuales directos e indirectos asociados con el asma alcanzan casi 460 millones

de délares.

El progresivo incremento de la prevalencia del asma en los paises
desarrollados ha convertido a dicha enfermedad en un problema no sélo
sanitario, sino también econdmico. Se estima que el asma ocasiona entre el 1y
el 2% del gasto total sanitario de dichos paises (Weiss KB et al, 1992;
Bousquet J, 1995). Un 70% del coste total de la enfermedad esta ocasionado
por un mal control de ésta: la totalidad de los costes indirectos (bajas e
incapacidad laboral) y una parte de los costes directos (gastos por
hospitalizacion, visitas a urgencias, muerte). Una politica ahorrativa eficaz
pasaria por una mayor utilizacion de la medicacion preventiva, basicamente
esteroides inhalados y una mejor educacién de los asmaticos y sus familiares.
En definitiva, un buen manejo y control de los asmaticos no sélo les
proporcionaria una mejor evolucion y calidad de vida, sino que ademas

reduciria los costes ocasionados por el asma a la sociedad (Plaza V, 1999).

En Barcelona se ha realizado un estudio en el que se ha comprobado
que los costes directos del asma en los ancianos (edad igual o superior a 65
afnos) eran dos veces superiores a los de pacientes mas jévenes (14-64 afos),
los costes de hospitalizacién eran tres veces superiores, y también tenian
costes de medicacion mas elevados (Plaza V et al, 2000). También se calculo
el coste medio anual derivado del asma para los diferentes niveles de gravedad

de la enfermedad, estimandose un coste de 1.336 dolares para pacientes con
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asma leve, 2.407 ddlares para pacientes con asma moderada, y 6.393 ddlares

para pacientes con asma grave (Serra-Batlles J et al, 1998).

Los costes asociados a la enfermedad no se distribuyen de forma
uniforme entre todos los pacientes, sino que alrededor del 20% de éstos son
responsables del 80% del gasto. Por ello, la identificacién de “pacientes de alto
coste” y su educacion en relacion con el uso correcto de la medicacion, podria
permitir una reduccién de costes asociados al asma. Los profesionales
sanitarios, especialmente en su papel educativo, son fundamentales para
reducir morbilidad, mortalidad y costes asociados con los pacientes asmaticos
(Massanari MJ, 2000). En Estados Unidos se ha estimado el coste anual por
paciente en 2.584 doélares para los pacientes de alto coste, en comparacion con
140 doélares de media para el resto de los pacientes, lo que indica que se
requiere investigacion adicional y esfuerzos de intervencion dirigidos a este tipo
de pacientes, para poder racionalizar el uso de recursos sanitarios (Smith DH
et al, 1997). Se han caracterizado los “pacientes de alto coste” como personas
con un bajo grado de salud percibida, y usuarios de 4 o mas medicamentos
diferentes para el asma, lo cual se debe tener en cuenta en los programas de

prevencion y control (Malone DC et al, 2000).

En un estudio realizado en Canadéa con 23.986 pacientes de 5 a 50 afios
con prescripciones de beta-agonistas de corta duracion, se comprobd que los
pacientes que utilizaban la medicacion de forma inadecuada tenian mayor

probabilidad de ser hospitalizados y requerian una mayor cantidad de visitas al
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médico y visitas a urgencias, en comparacion con aquellos pacientes que

utilizaban los medicamentos correctamente (Anis AH et al, 2001).

1.9 Papel del farmacéutico en el asma

Se han realizado diferentes iniciativas con el propésito de mejorar la
atencién al paciente asmaético, incluyendo atencion prestada por diferentes
grupos profesionales y planes de autocuidados. Sin embargo, una revision de
la literatura cientifica publicada sugiere que no existe evidencia concluyente a
favor de ningin método particular de desarrollo de la atencion en el asma
(Eastwood AJ et al, 1996). En general, el manejo del asma tiene lugar
principalmente en AP, existiendo un reconocimiento creciente del impacto
positivo que puede tener el farmacéutico comunitario en la atencion al paciente
asmético (Mackenzie 1, 1995; NHLBI, 1995; Lisper B et al, 1996; Ekedahl A,

1996; Wilcock M et al, 1998; Wilcock M et al, 1999).

En un estudio realizado con 198 pacientes asmaticos, se encontré que
los pacientes perciben que los farmacéuticos que monitorizan resultados (grupo
intervencién) son mas utiles que los farmacéuticos cuya practica se limita al
consejo (grupo control). Es decir, los pacientes perciben que la monitorizacién
de resultados es mas beneficiosa para controlar su enfermedad que los

consejos sobre medicacion aislados (Nau DP et al, 1997).
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En estudios publicados recientemente sobre la satisfaccion del paciente
asmatico con el servicio farmacéutico, se ha evidenciado que
desafortunadamente, lo que valoran mas positivamente los pacientes no es la
percepcion del valor de la atencidén prestada, sino la amable interaccion social
con un farmacéutico “agradable”; la cual se supone que nadie estaria dispuesto
a retribuir (Ried LD et al, 1999). Por otro lado, se ha comprobado que aunque
los pacientes estan considerablemente satisfechos con el servicio, las tasas de
consejo sobre el asma proporcionadas por los farmacéuticos son bajas, y su
frecuencia y contenido no son consistentes con las recomendaciones

internacionales (Liu MY et al, 1999).

2. ATENCION FARMACEUTICA

2.1 Definicién y evolucién histérica

Las necesidades de los pacientes relacionadas con el uso de los
medicamentos hacen que el farmacéutico comunitario sea un agente clave
para lograr los objetivos terapéuticos mediante la cooperacién con el paciente y
con otros profesionales sanitarios. Esta interaccion, denominada atencién
farmacéutica (AF) fue definida por Hepler y Strand en 1990 como “la provision
responsable de farmacoterapia con el fin de lograr resultados concretos que

mejoren la calidad de vida del paciente” (Hepler CD et al, 1990).
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En 1993, la OMS da respaldo a la AF mediante el Documento Tokio
sobre “El papel del farmacéutico en el sistema de atencién de salud”, donde se
acepta que el futuro del farmacéutico asistencial es realizar AF al paciente y a
la comunidad, proponiendo una serie de recomendaciones para que este
ejercicio profesional sea realizable y beneficie a la sociedad en general.
Posteriormente se han elaborado las normas de buena practica farmacéutica
junto con la Federacion Internacional de Farmacéuticos (WHO, 1993; WHO,

1996).

Generalmente, el farmacéutico comunitario es el ultimo profesional
sanitario con el que contactan los pacientes antes de utilizar los medicamentos.
Puede tener informacion sobre todos los medicamentos que el paciente
consume, ya sean medicamentos prescritos por los diferentes médicos que le
pueden atender, o medicamentos de libre dispensacién. Ademas, puede
disponer de informacion convenientemente actualizada sobre el mercado
farmacéutico. Estos conocimientos, unidos a la facil accesibilidad y a la
capacidad para ofertar una continuidad en la atencion, hacen deseable que los
farmacéuticos asuman responsabilidades en el seguimiento del uso de
medicamentos por parte de los pacientes, y en especial en aquellos mas
expuestos a problemas relacionados con la medicacion (PRM), evitando el
dafo y gasto sanitarios correspondientes (Alvarez de Toledo F et al, 1995;

Hepler CD, 1996).

La mayoria de los fallos de la farmacoterapia se pueden atribuir a una

mala utilizacién de los medicamentos por parte de los pacientes. La solucién
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para este importante problema es la implementacion de la AF, con objeto de
asegurar una farmacoterapia efectiva y segura. La AF es la respuesta sanitaria
a la necesidad social de ayudar a los pacientes para obtener el maximo

beneficio de sus medicamentos (Faus MJ, 2000).

Estd ampliamente reconocida la importancia de la formacion del
farmacéutico para mejorar la practica (Hepler CD, 1997; Currie JD et al, 1997,
Andrés J et al, 2000a; Kassam R et al, 2001; Volume CI et al, 2001), y también
esta desarrollada la filosofia y practica de la AF (Cipolle RJ et al, 1998; Rovers
JP et al, 1998; Grupo de Trabajo de la Fundacién Pharmaceutical Care
Espafa, 1999). Sin embargo, la adopcion de esta practica profesional por parte
de los farmacéuticos comunitarios ha sido lenta debido a numerosas barreras,
incluyendo la estructura econémica de la farmacia, conflictos interprofesionales,
limitaciones de informacion, carencias en la formacion de los farmacéuticos, y

demanda heterogénea del servicio (Farris KB et al, 1999).

En una revision reciente, se ha descrito la evolucion de la farmacia y las
transiciones sucedidas entre los diferentes modelos conceptuales, proponiendo
un modelo para aumentar la motivacién de los profesionales, teniendo en
cuenta la complejidad y diversidad del ambito farmacéutico. EI modelo “TPC”
(Total Pharmacy Care) consiste en el desarrollo de un conjunto global de
servicios que proporcionen la maxima contribucion posible a la salud y
bienestar de la poblacion, dentro de los limites de la estructura de la atencién
sanitaria actual, incorporando 5 modelos de practica existentes: informacién de

medicamentos, autocuidados, farmacia clinica, AF y distribucion (Holland RW
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et al, 1999a; Nimmo CM et al, 1999a; Holland RW et al, 1999b; Nimmo CM et
al, 1999b; Nimmo CM et al, 2000). Es probable que se produzca una expansién
de los servicios farmacéuticos ambulatorios, siendo fundamental que los
estandares de practica sean muy altos, y que haya proyectos de demostracién
visibles y grandes proyectos de investigacion multicéntricos que demuestren el

valor de estos servicios (Carter BL et al, 2000).

En Estados Unidos, las agencias de acreditacion de atencion sanitaria
se estan dirigiendo hacia un modelo de “regulacién por resultados”, de modo
que los gestores de farmacia deben abordar el modelo y participar en ese
movimiento. Por ello, se estan desarrollando indicadores que incluyen
conjuntamente uso de medicamentos y resultados, de forma que se puedan
utilizar en farmacia comunitaria y ayuden a establecer el valor del farmacéutico

en los resultados de la farmacoterapia (Hepler CD, 2001; Ukens C, 2000).

En toda idea innovadora se necesita un “periodo filosoéfico” en el que las
nuevas formas de entender la practica se explican, defienden y difunden. Si
esta idea tiene la fuerza y aceptacion suficiente, sigue un “periodo de
implantacion” y si esta implantacion consigue un numero critico, empieza el
“periodo de desarrollo”. Probablemente la profesion se encuentre todavia en el
periodo filoséfico y con grandes dificultades para entrar en el periodo de
implantacion, siendo necesario plantearse formas de estimular el paso decidido
al periodo de implantacion, y que los esfuerzos de los adelantados se dirijan a
facilitar este paso y dejen el esfuerzo propagador a la segunda onda (Ifiesta A,

2000).
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2.2 Investigacién en atencion farmacéutica

Gran parte de las experiencias de AF estan relacionadas con proyectos
de investigacién. Es necesario que la metodologia de los estudios sobre AF
sea adecuada. Esto es fundamental en el caso de la investigacion basada en la
practica individual, para facilitar el analisis conjunto de estudios independientes,
realizados con métodos equivalentes. También es importante que esta
investigacion, perteneciente al @mbito de investigacion de servicios sanitarios,
no se detenga en resultados de proceso, y se oriente hacia resultados finales,
como los resultados clinicos o efectividades, econdémicos, calidad de vida,

satisfaccion, etc. (Ifiesta A, 1999).

Se han realizado numerosos estudios para valorar este ejercicio
profesional, en diferentes ambitos, grupos de pacientes, etc. En 1998, Kennie
NR et al describieron y evaluaron los estudios de investigacion sobre AF
publicados hasta ese momento, encontrando que existian pocos estudios que
hubieran evaluado la provision de AF en una poblacion definida. Sélo 12
estudios fueron aceptados para el andlisis. Las deficiencias identificadas
mostraban la necesidad de disefios de investigacion de calidad, asi como una

descripcion clara del proceso de AF para evaluar su impacto.

Singhal PK et al, en 1999, revisaron y evaluaron los estudios de
investigacion sobre servicios farmacéuticos en el ambito comunitario y de
atencién ambulatoria; valorando especificamente los disefios de estudio y las

medidas de resultados del paciente segun el modelo “ECHQO” que los clasifica
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en econdmicos, clinicos y humanisticos (Kozma CM et al, 1993). Identificaron
95 estudios relevantes, de los que 21 habian sido conducidos en el &mbito de
farmacia comunitaria. De esos 21 estudios, 9 midieron resultados clinicos, 2
resultados humanisticos y 5 resultados econdmicos. 4 estudios midieron
resultados clinicos y humanisticos y 1 midid resultados humanisticos y

econdmicos. Ningun estudio midio las 3 variables ECHO.

En el afio 2000 se publico una revisidn sistematica sobre el impacto que
tiene la revision y monitorizacion de la prescripcion por parte de farmacéuticos
en atenciébn ambulatoria o practica comunitaria, sobre los resultados del
paciente y costes al sistema sanitario. Se identificaron 50 estudios
comparativos, concluyendo que estos servicios farmacéuticos pueden estar
asociados con una mejora en resultados clinicos. No fue posible realizar una
interpretacion global sobre cambios en la incidencia de incumplimiento y
reacciones adversas debido a inconsistencias en las definiciones utilizadas en
los estudios evaluados. Otros resultados como conocimiento y satisfaccion
también mostraron resultados ambiguos en general. Se produjeron cambios
pequefos o ausencia de cambios en calidad de vida. Pueden haberse derivado
ahorros en los costes de adquisicion de medicamentos, pero fue imposible
determinar su magnitud. Por dltimo, la implicacién del farmacéutico produjo un
impacto positivo sobre el coste-beneficio y coste-efectividad (Tully MP et al,

2000).

El Centro Cochrane realiz6 una revisibn sistematica, que ha sido

actualizada recientemente, en la que se evaltan los efectos del nuevo rol del
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farmacéutico sobre la utilizacion de servicios sanitarios, costes, y resultados del
paciente. Se incluyeron 25 estudios, concluyendo que los estudios analizados
apoyaban los papeles ampliados de los farmacéuticos en aconsejar a los
pacientes y educacion de los médicos. Sin embargo, las dudas acerca de la
posibilidad de generalizar los estudios, la naturaleza pobremente definida de
las intervenciones analizadas y la falta de estudios incluyendo valoracién de
costes y resultados en pacientes, indicaban que se necesitaba investigacion
mas rigurosa para documentar los efectos de las intervenciones farmacéuticas

(Bero LA et al, 2000; Beney J et al, 2001).

Se esta construyendo evidencia de que la AF muestra un impacto sobre
efectividades, calidad de vida y beneficios econdmicos. Se deberia seguir
investigando intensa y rigurosamente en AF para demostrar el valor para la
sociedad de los servicios prestados por los farmacéuticos comunitarios (Ifiesta

A, 2001).

2.3 Implicaciones econdmicas de la atencion farmacéutica

En 1998 se publicé una revision sobre los aspectos econdmicos de la
AF. No se encontraron estudios que reunieran los criterios farmacoecondmicos
aceptados. Un pequefio nimero de estudios media variables de proceso y/o
calidad de vida, y s6lo uno consideraba los costes. Existian deficiencias
metodoldgicas que indicaban la necesidad de mejora en estudios posteriores.

Aunque existe evidencia de que los servicios de farmacia clinica tienen
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beneficios econdmicos positivos, existe poca investigaciéon publicada que

demuestre los beneficios farmacoeconomicos de la AF (Plumridge et al, 1998).

Se ha demostrado en diferentes estudios que la AF consigue disminuir la
morbimortalidad relacionada con medicamentos (MMRM). En Estados Unidos
se estimd en 1995 en un estudio clasico que esta MMRM suponia un coste
anual de 76.600 millones de ddlares (Johnson JA et al, 1995). Este estudio ha
sido actualizado en el afio 2000, calculandose en 177.400 millones de ddlares
anuales el coste de la MMRM (més del doble de la cifra anterior). Este coste
excede los gastos iniciales de la farmacoterapia. Es decir, el coste de la MMRM
es superior al coste de los medicamentos en si mismo (Ernst FR et al, 2001).
Johnson y Bootman estimaron el beneficio debido a la implementacion de la AF
para el sistema sanitario americano en alrededor de 40.000 millones de dolares

(Johnson JA et al, 1997).

Entendida la practica de la AF como la prevencion y resolucion de PRM
(Cipolle RJ et al, 1998), se han realizado algunos estudios en Estados Unidos
en los que se concluye que la AF es una actividad que disminuye de forma
eficiente la MMRM. Mutnick AH et al, 1997, encontraron una relacion beneficio-
coste de 10,6 a 1; es decir, cada ddlar destinado a AF supuso un ahorro de
10,6 ddlares. En otro estudio del mismo afio se encontr6 una relacion 5 a 1
(Munroe WP et al, 1997). En el Proyecto Minnesota se obtuvo una relacién 11 a

1 (Cipolle RJ et al, 1998).
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En Espafia se ha realizado un estudio similar en el que la relacion
beneficio-coste se situaria entre 1,8 (para 30% de efectividad de la AF), 2,3
(40%) y 3,5 (60%); es decir, cada peseta dedicada a AF podria ahorrar entre
1,8, 2,3 y 3,5 pesetas respectivamente, al sistema sanitario publico (Lobato et

al, 2000).

2.4 Consideraciones legales

En la actualidad, en Espafia la AF cuenta con un respaldo legal
mediante la Ley de Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmacia de
1997. Esta Ley estatal incluye entre los servicios basicos que el farmacéutico
debe prestar a la poblacion, la informacion y el seguimiento de los tratamientos
farmacolégicos a los pacientes, y la colaboracién en el control del uso
individualizado de los medicamentos. Contempla las oficinas de farmacia como
establecimientos sanitarios en los que se dispensan los medicamentos a los
pacientes aconsejando e informando sobre su utilizacion, se elaboran las
férmulas magistrales y preparados oficinales, y se colabora con los pacientes y
con las Administraciones Publicas en el uso racional del medicamento y en
diferentes servicios sanitarios de interés general. Aparte de esta Ley, la
mayoria de las Comunidades Autonomas han regulado diferentes aspectos
conceptuales, estructurales y funcionales de la AF en Leyes o Decretos de
Ordenacion y/o Atencion Farmacéutica (Cortes Espafiolas, 1997; Andrés J et

al, 1999 b).
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Recientemente se ha publicado una Resoluciéon europea sobre el papel
del farmacéutico en el marco de la seguridad sanitaria. Pretende reforzar las
medidas de seguridad en el consumo de farmacos, recomendando la creacién
de un registro cuidadoso con los datos de cada paciente, la vigilancia de las
prescripciones, y mejorar la comunicacion entre el farmaceéutico y el paciente

(Consejo de Europa, 2001).



II. JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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Il. JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS

JUSTIFICACION

El asma es una de las enfermedades cronicas de mayor prevalencia,
que provoca una elevada morbilidad, un gran coste sanitario por la elevada
utilizacién de recursos sanitarios, y un importante deterioro en la calidad de

vida de los pacientes.

En la actualidad, en Espafa se encuentra disponible una gran cantidad
de medicamentos antiasmaticos para el abordaje terapéutico de la enfermedad
en sus diferentes niveles de gravedad. Sin embargo, existen grandes
dificultades en la utilizacién adecuada de los dispositivos de inhalacion, y con
frecuencia se presentan problemas relacionados con la medicacién que

ocasionan un mal control de la enfermedad.

El farmacéutico comunitario puede ser un agente de salud adecuado y
necesario para conseguir una utilizacion correcta de los medicamentos, vigilar
la posible existencia de problemas relacionados con la medicacion, e intentar

prevenir y resolver dichos problemas.

Por todo lo anterior, se formula la siguiente hipotesis:
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HIPOTESIS

La atencion farmacéutica tiene un impacto favorable sobre la calidad de

vida, el control del asma y la utilizacion de recursos sanitarios, en los pacientes

asmaticos.

Para comprobar dicha hipétesis, se plantearon los siguientes objetivos:

OBJETIVOS

Objetivo general

Conocer el impacto de un programa de atenciébn farmacéutica

comunitaria sobre los resultados en salud de pacientes con asma

bronquial.

Objetivos especificos

1. Comprobar si el programa de atencion farmacéutica comunitaria en

pacientes asmaticos mejora la calidad de vida y el control del asma en

estos pacientes.
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2. Comprobar si el programa de atencion farmacéutica comunitaria en
pacientes asmaticos es efectivo en términos de racionalizaciéon del uso
de recursos sanitarios.

3. Estudiar los problemas relacionados con la medicacion que se presentan

con mayor frecuencia en pacientes asmaticos.

NOTA: El presente estudio es el primer ensayo controlado realizado en Espafa

para evaluar el impacto de la atencion farmacéutica sobre pacientes asmaticos.
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lll. MATERIAL Y METODOS

1. DISENO DEL ESTUDIO

Se ha realizado un estudio de intervencion comunitaria, cuyo disefio ha
sido el de un ensayo cuasiexperimental multicéntrico controlado, con medicién
de las variables respuesta antes y después de un periodo de observacion

comprendido entre octubre de 1999 y julio de 2000.

Para su realizacién se ha contado con dos grupos de pacientes, el grupo
Intervencion en el que se ha realizado la intervencion a estudio (AF), y el grupo

Control en el que se ha prestado el servicio farmacéutico tradicional.

2. SELECCION DE LA POBLACION

Justificacién del tamafio muestral: Los estudios que miden calidad de
vida requieren muestras grandes para detectar cambios relevantes. Esto es
debido a que las medidas de calidad de vida, por lo general, son menos
sensibles a los cambios que las medidas fisioldgicas, y por ello se requiere un
gran numero de pacientes para detectar un impacto sobre la calidad de vida
(Holdford DA et al, 1997). En el presente estudio se ha estimado el tamafio
muestral en base al pardmetro calidad de vida, calculando el tamafio de

muestra necesario para realizar una comparacion de dos medias apareadas.
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Para el andlisis de calidad de vida con el cuestionario destinado a
pacientes asmaticos adultos, aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta
de 0,20 en un contraste bilateral, se precisan 20 sujetos en cada grupo para
detectar una diferencia igual o superior a 0,5 unidades, que se corresponden
con la “diferencia minima significativa” o “cambio clinicamente significativo”
(Juniper EF et al, 1994), asumiendo que la desviacion estandar comun es de

0,7 y habiendo estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 20%.

Del mismo modo, para el andlisis de calidad de vida con el cuestionario
destinado a pacientes pediatricos (de 7 a 17 afios de edad), aceptando los
mismos niveles de riesgo y pérdidas, y una desviacién estandar comun de
0,71, se precisan 29 sujetos en cada grupo para detectar una diferencia igual o
superior a 0,42 unidades, que se considera como la “diferencia minima

significativa” o “cambio clinicamente significativo” (Juniper EF et al, 1996).

La participacion en el estudio se propuso a 51 farmacias, 25 en grupo
Intervencion y 26 en grupo Control. La captacion de farmacias se realizd
mediante “seleccién experta”, y “emparejamiento intervencién-control” por
localizacion geografica y caracteristicas del entorno (rural/urbano). Finalmente
participaron 37 farmacias, de las que 20 pertenecian al grupo Intervenciony 17
al grupo Control. Para la obtencién del tamafio muestral requerido, los
farmacéuticos ofrecieron la participacion en este estudio a los pacientes con
diagnéstico de asma bronquial y medicacion antiasmatica prescrita
(medicamentos comercializados y utilizados con la indicacion, dosis, vias de

administracion y pautas autorizadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo),
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que cumplieran los criterios de inclusion / exclusion, y que fueron a retirar
medicacion antiasmatica durante el periodo de captacién, comprendido entre

octubre y noviembre de 1999.

Se captaron e incluyeron en el estudio 165 pacientes (96 Intervencion y
69 Control), a los que el farmacéutico solicitdé el consentimiento antes de
proceder a su inclusion en el estudio, informandoles del propdsito, de su
participacion libre y voluntaria, y asegurandoles la absoluta confidencialidad de
los datos. Asi, los pacientes firmaron un consentimiento informado y un
documento informativo sobre la investigacion (ANEXOS 1 y 2), que fueron
aprobados por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Centro Nacional de
Investigacion Clinica (Hospital Carlos 1llI) (ANEXO 3). En el caso de pacientes
menores de edad, el consentimiento informado fue firmado por sus padres o

cuidadores responsables.

Los pacientes fueron seguidos durante un periodo de observacién de 9
meses que concluyd en junio / julio de 2000. La descripcion completa de los
pacientes del estudio, y las farmacias participantes se expone en el apartado

de resultados.

3. CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes mayores de 6 afios, diagnosticados de asma bronquial, con

medicacion antiasmética prescrita, alfabetizados, con dominio correcto de la
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lengua castellana hablada y escrita, y dispuestos a ser monitorizados durante 9

meses.

4. CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes diagnosticados de EPOC o cardiopatias, discapacitados
fisicos 0 psiquicos, pacientes asmaticos estacionales, y pacientes asmaticos

gue estuvieran incluidos en otros programas de intervencion.

5. DESCRIPCION DE LA INTERVENCION

Los farmacéuticos integrantes del grupo Intervencién recibieron un
programa de formacién tedrico y practico sobre el proceso de AF en pacientes
asmaticos. Este programa fue impartido en la Escuela Nacional de Sanidad
(Instituto de Salud Carlos lll, Ministerio de Sanidad y Consumo), centro desde
el que se coordind la investigacion. Consisti6 en dos sesiones de
entrenamiento los dias 16 y 29 de septiembre de 1999, con una duracién total
de ocho horas. Los objetivos educacionales del programa eran: conocer los
aspectos mas relevantes sobre el asma y su farmacoterapia; aprender a
adiestrar pacientes asmaticos en el registro del medidor de apice de flujo;
aprender a adiestrar pacientes asmaticos en la utilizaciébn correcta de los
dispositivos de inhalacién; aprender a realizar seguimiento farmacoterapéutico

de pacientes asmaticos; aprender a realizar educacion sanitaria sobre
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medicamentos en pacientes asmaticos, utilizando herramientas de apoyo como
folletos, videos y ayudas al cumplimiento; y discutir posibles estrategias de

intervencién ante la identificaciéon de PRM.

Ademas, a partir de marzo de 2000, se realizaron cinco sesiones de dos
horas de duracion cada una, en las que se discutieron algunos casos
presentados, con una periodicidad mensual. Se publicaron 20 casos relevantes
en 5 nimeros del Boletin de Atencidon Farmacéutica Comunitaria, de la Escuela

Nacional de Sanidad (Andrés J et al, 2000 b-f).

El servicio de “atencién farmacéutica en asma”’ fue ofertado a los

pacientes del grupo Intervencion mediante dos vias:

e De forma activa, a pacientes usuarios de medicacion antiasmatica que
retiraron medicamentos durante el periodo de captacion, o pacientes

incluidos en sistemas de registro de las farmacias.

e De forma pasiva, mediante carteles anunciadores del servicio, expuestos

en zonas visibles de las farmacias.

Se ofrecié a los pacientes un servicio de visitas programadas con una
periodicidad semanal durante el primer mes, y mensual durante los meses
posteriores. La frecuencia de visitas podia aumentarse en caso de existir PRM,

o bien a demanda por parte de los pacientes.
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Los servicios ofrecidos durante las primeras visitas consistieron en

actuaciones generalizadas para todos los pacientes:

Entrevista inicial.

Suministro del medidor de FEM y Diario del Asmatico (Servicio de
Educacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid) para registrar FEM,
sintomas y medicacion. Se ofreci6 a pacientes con asma persistente
leve, moderada o grave, segun indica el Consenso GINA-98

(NHLBI/WHO, 1998).

Folleto de educacion sanitaria “Hablemos de asma”, editado por el

Laboratorio Astra.

Video de educacion sanitaria “Asma infantil” o “Asma adultos” del

Servicio de Educaciéon Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

Revision de la técnica de inhalacién del paciente utilizando como

herramientas de apoyo dispositivos de demostracion y hojas de

instrucciones.

Las visitas posteriores se dedicaron a vigilar y reforzar la utilizacion

correcta de los medicamentos, y a detectar y resolver los posibles PRM

identificados en casos especificos. En caso de tener dificultades, los
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farmacéuticos recibieron apoyo del equipo investigador para la resoluciéon de

determinados PRM.

Los PRM identificados en casos especificos se describen y analizan de
acuerdo con la siguiente clasificacién (Panel de consenso ad hoc, 1999; Diez
MV, 2000), modificada de clasificaciones anteriores (Strand et al, 1990; Cipolle

et al, 1998):

Problemas de indicacion:
PRM 1: El paciente no usa un medicamento que necesita.

PRM 2: El paciente usa un medicamento que no necesita.

Problemas de efectividad:
PRM 3: El paciente no responde al tratamiento.

PRM 4: El paciente usa una dosis o0 pauta inferior a la que necesita.

Problemas de seguridad:
PRM 5: El paciente usa una dosis 0 pauta superior a la que necesita.
PRM 6: El paciente usa un medicamento que le provoca una reaccion

adversa (RAM).

Se registraron los PRM identificados, las causas y consecuencias, las
intervenciones farmacéuticas realizadas para resolverlos (derivacién al médico,
ayuda al cumplimiento o explicacion sobre utilizacion), y si se resolvié el PRM

gracias a la intervencién farmacéutica llevada a cabo.



Material y métodos -53-

En el grupo Control se llevé a cabo el servicio farmacéutico tradicional,
consistente en la prestacion de servicios de informacion y educacion sanitaria

solamente a demanda de los pacientes.

Este programa cont6 con el Visto Bueno del Comité de Etica y Ensayos
Clinicos del Centro Nacional de Investigacion Clinica (Hospital Carlos lll),
obtenido el 22 de septiembre de 1999; y de la Comision Regional de
Prevencion y Control del Asma de la Comunidad de Madrid, emitido el 23 de

noviembre de 1999 (ANEXOS 3y 4).

6. INSTRUMENTOS DE RECOGIDA DE DATOS

6.1 Cuestionario de calidad de vida en adultos AQLQ (ANEXO 5)

Se trata de un cuestionario de calidad de vida especifico para pacientes
asmaticos adultos. La calidad de vida relacionada con la salud se ha definido
como la evaluacion subjetiva de las influencias del estado de salud actual, los
cuidados sanitarios, y la promocion de la salud sobre la capacidad del individuo
para lograr y mantener un nivel global de funcionamiento que permita seguir
aquellas actividades que son importantes para el individuo y que afectan a su
estado general de bienestar. Este concepto por tanto englobaria como
dimensiones mas importantes el funcionamiento social, fisico y cognitivo, la
movilidad y el cuidado personal, y el bienestar emocional. Este énfasis en lo

subjetivo, junto con la constatacién de que las cualidades psicométricas de los



Material y métodos -54-

instrumentos diseflados para evaluarlo son comparables a las mediciones
realizadas mediante observacion clinica u otras técnicas mas intervencionistas,
han impulsado la difusion progresiva de cuestionarios para evaluar la calidad

de vida relacionada con la salud (Shumaker S et al, 1995).

El cuestionario “Asthma Quality of Life Questionnaire” (AQLQ) fue
desarrollado por el equipo de la Profesora Elisabeth Juniper en la Universidad
de McMaster en Canada (Juniper EF et al, 1993), y ha sido adaptado y
validado en poblacion espafiola (Sanjuas C et al, 1995; Espinosa MJ, 1999). La
version espafola ha sido cedida por el equipo del Dr. Jordi Alonso del Instituto
Municipal de Investigacion Médica de Barcelona, para su utilizacion en este

estudio.

Se trata de un cuestionario de 32 items, que contiene 4 dimensiones
(sintomas, emociones, exposicion a estimulos ambientales y limitacion de
actividades), e incluye referencias a limitaciones en algunas actividades
especificas individualizadas. El periodo de tiempo sobre el que se basa es de
dos semanas antes del momento de contestar el cuestionario. Las opciones de
respuesta adoptan forma de escala Likert de 7 puntos, siendo “1” maxima
dificultad, limitacion, etc., y “7” minima. Para cada paciente se obtiene una
puntuacion global, resultado de hallar la media de todas las cuestiones, y una
puntuacion para cada dimensién, a través de la media de los items
correspondientes. El cambio clinico significativo calculado para este

cuestionario es de 0,5 unidades (Juniper EF et al, 1994).
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Este cuestionario se administr6 a los pacientes adultos (edad igual o

superior a 18 afios) al inicio y al final del periodo de observacion.

6.2 Cuestionario de calidad de vida pediatrico PAQLQ (ANEXO 6)

El cuestionario “Pediatric Asthma Quality of Life Questionnaire” (PAQLQ)
fue desarrollado por el equipo de la Profesora Elisabeth Juniper en la
Universidad de McMaster en Canada (Juniper EF et al, 1996; Juniper EF et al,
1997). La version espariola adaptada ha sido cedida por el equipo del Dr. Jordi
Alonso, del Instituto Municipal de Investigacion Médica de Barcelona. El estudio
de validacion de dicha version se ha publicado recientemente (Badia X et al,

2001).

Es un cuestionario similar al anterior, formado por 23 items y 3
dimensiones (sintomas, emociones y limitacion de actividades). El periodo de
tiempo sobre el que se basa es de una semana antes del momento de
contestar el cuestionario. Y el cambio clinico significativo descrito para este

cuestionario es de 0,42 unidades.

Se administré a los pacientes pediatricos (edad comprendida entre 7 y

17 afos) al inicio y al final del periodo de observacion.
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6.3 Entrevista de Inicio / Cierre (ANEXO 7)

Es un instrumento de recogida de datos demograficos, situacion clinica y
frecuentacién de asistencia sanitaria, que se administré a todos los pacientes al
inicio y al final del periodo de observacion. Contiene la escala de 10 signos de
mal control del asma del NHLBI (NHLBI, 1995). EI NHLBI es uno de los
Institutos Nacionales de Salud (NIH) de Estados Unidos, que se encarga de
promover la elaboracion de Consensos Internacionales sobre el manejo de
diferentes enfermedades. En el caso del asma, ha llevado a cabo la “Iniciativa
Global para el Asma” (Consenso GINA-98: NHLBI/WHO, 1998) junto con
expertos de la OMS. Aparte de este Consenso, este Instituto elaboré el
documento “The role of the pharmacist in improving asthma care” (El papel del
farmacéutico en la mejora de la atencién en el asma; NHLBI, 1995), que
contiene este conjunto de 10 criterios que pueden indicar la necesidad de
ajuste de medicacion, mejora de la técnica de administracion de la medicacion,

o educacion del paciente con respecto al asma y su manejo:

1. Presencia de efectos adversos de la medicacion.

2. Sintomas nocturnos.

3. Sobreutilizacion de broncodilatadores de accion corta.

4. Sobreutilizacién de broncodilatadores de accion corta a largo plazo.
5. Sobreutilizacion de broncodilatadores de accién larga.

6. Incumplimiento de la medicacion antiinflamatoria.

7. Respuesta insuficiente a broncodilatadores de accion corta.

8. Asma inducida por ejercicio.
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9. Absentismo laboral/escolar.

10.Urgencias o ingresos.

Este conjunto de signos de mal control se ha adaptado a las
recomendaciones internacionales posteriores (NHLBI/WHO, 1998), en las que
se ajustan esos criterios a cada uno de los niveles de gravedad del asma

(ANEXO 7).

6.4 Registros de visita (ANEXO 8)

Son un instrumento de recogida de datos sobre la medicacion de los
pacientes del grupo Intervencion, que se rellenan cada vez que el paciente

visita la farmacia (Eyaralar MT et al, 1999).

Sirven para registrar todos los medicamentos utilizados por el paciente,
asi como los cambios producidos en la medicacion. También se registran los
PRM identificados, su evolucidn, y las intervenciones farmacéuticas realizadas

para resolverlos, y el resultado de dichas intervenciones.

7. SELECCION Y DEFINICION DE LAS VARIABLES

Las variables del estudio se agruparon en dos bases de datos, por un

lado la base de datos de pacientes, y por otro lado la base de datos de PRMs.
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La BASE DE DATOS DE PACIENTES contiene los datos demogréficos
de los pacientes, los datos clinicos y de utilizacion de recursos sanitarios
contenidos en la entrevista de inicio / cierre (ANEXO 7), y los datos sobre
calidad de vida contenidos en los cuestionarios AQLQ y PAQLQ (ANEXOS 5y

6). Esta formada por las variables que se relacionan a continuacion.

En primer lugar hay un conjunto de variables que sélo se recogieron en
el cuestionario de inicio, que incluyen las caracteristicas demograficas de los

pacientes y las caracteristicas del asma.

Intervencion — Control
Variable dicotomica que recoge la pertenencia del paciente al grupo
Intervencion o al grupo Control. Se encuentra codificada como:
1. Grupo Intervencion

2. Grupo Control

Edad
Se recogio como fecha de nacimiento, que fue transformada en edad, y
posteriormente recodificada en tres categorias:
0. Nifos (7-17 afos)
1. Adultos (18-64 afios)

2. Mayores (>65 afos)
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Sexo
Variable dicotdmica, codificada como:
0. Hombre

1. Mujer

Nivel de estudios

Variable que recoge la informacion en cuatro categorias:

0. Sin estudios
1. Primarios
2. Secundarios

3. Universitarios

Especialista
Variable que recoge la informacion en tres categorias:
0. Neumoélogo
1. Alergélogo

2. Ambos

Antecedentes familiares
Variable dicotémica, codificada como:
0. No

1. Si
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Edad de comienzo del asma
Se recogié como variable continua en afos, y a partir de ella se creo6 la

variable continua “Afos de evoluciéon del asma”.

Tipo de asma
Variable con dos categorias:
0. Intrinseca (ningun agente causal identificado)

1. Extrinseca (se ha identificado algun agente causal)

Enfermedades relacionadas
Variable dicotbmica, que recoge informacién sobre si el paciente
presenta alguna de las enfermedades coexistentes habitualmente con el asma
(rinitis 0 conjuntivitis o poliposis nasal).
0. No

1. Si

Inmunoterapia
Variable dicotbmica que recoge informacion sobre si el paciente ha
utilizado anteriormente o utiliza en la actualidad tratamiento con vacunas de
inmunoterapia.
0. No

1. Si
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Sobrepeso
La clasificacion de sobrepeso y obesidad més utilizada es la basada en
el Indice de Quetelet o Indice de Masa Corporal (IMC = peso en kg / talla® en
m). El sobrepeso se define como IMC > 25 kg / m?. (Varela P, 1998).
Se codifico la informacion como variable dicotomica.
0. No

1. Si

Ejercicio fisico
Variable que recoge la informacion en tres categorias:
0. No
1. 1a3veces/semana

2. 4 a7 veces/semana

Tabaco
Variable dicotdmica, codificada como:
0. No

1. Si

Comorbilidades

Se recogio la informacion sobre enfermedades coexistentes en los
pacientes mediante una pregunta abierta. Posteriormente se codificé como:
0. No

1. Si
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Nivel de gravedad

Se recogio informacién sobre los medicamentos antiasmaticos que el
paciente utilizaba, y se clasificaron los pacientes en los escalones de gravedad
de acuerdo con su medicacién, segun el Consenso GINA-98 (NHLBI/WHO,
1998). Se indican a continuacién las categorias de la variable, la denominacién
de los escalones, y la medicacién basica habitual utilizada en cada escalon.

1) Asma intermitente (aliviador a demanda).

2) Asma persistente leve (aliviador a demanda + corticoide inhalado diario
hasta 500 mcg/dia).

3) Asma persistente moderada (aliviador a demanda + corticoide inhalado
diario mas de 500 mcg/dia + broncodilatador inhalado diario de larga
duracion).

4) Asma persistente grave (aliviador a demanda + corticoide inhalado diario
més de 500 mcg/dia + broncodilatador inhalado diario de larga duracion
+ corticoide oral a largo plazo).

El siguiente grupo de variables esta formado por las variables de
resultados, que fueron recogidas al inicio y al final del periodo de observacion,
en las entrevistas de inicio y cierre, y en los cuestionarios de calidad de vida

administrados al principio y al final del estudio.

Vacuna antigripal

Se recogi6 como variable dicotbmica en la entrevista inicial con
informacion referida a la campafia de vacunacion 1998-1999, y en la entrevista
de cierre con informacién sobre la campafia 1999-2000.

0. No
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Ingresos — Urgencias — Visitas a especialista — Visitas a atencion primaria
Se recogieron como variables continuas con informacion referida al afio
anterior al momento de realizacion de la entrevista inicial, y al periodo anterior

a la entrevista de cierre.

Signos de mal control del asma
Se crearon 10 variables dicotdbmicas (con respuesta 0 No — 1 Si) para
recoger la informacién referida al afio anterior a la entrevista inicial, sobre cada
uno de los signos de mal control del asma de la escala del NHLBI (NHLBI,
1995):
1) Presencia de efectos adversos de la medicacion.
2) Sintomas nocturnos.
3) Sobreutilizacion de broncodilatadores de accion corta.
4) Sobreutilizacion de broncodilatadores de accion corta a largo plazo.
5) Sobreutilizacién de broncodilatadores de accion larga.
6) Incumplimiento de la medicacién antiinflamatoria.
7) Respuesta insuficiente a broncodilatadores de accion corta.
8) Asma inducida por ejercicio.
9) Absentismo laboral/escolar.
10)Urgencias o ingresos.
Al final del periodo de observacion se volvié a obtener la informacién, y
se recogi6 en otras 10 variables dicotomicas. Posteriormente se agregé la

informacion en 2 variables continuas (con rango de 0 a 10), denominadas
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“Signos totales 1” y “Signos totales 2”7, que hacen referencia a la suma total de
signos de mal control que present6é cada paciente al inicio (1) y al final (2) del

periodo de observacion.

Calidad de vida

Se crearon 32 variables categoricas correspondientes a cada uno de los
items del cuestionario de calidad de vida al inicio, y otras 32 al final del periodo
de observacion. El rango de respuesta estaba graduado en una escala Likert
de 7 categorias, en la que “1” correspondia a la maxima dificultad o limitacion, y
“7” a la minima.

Se crearon las variables “CV total 1" y “CV total 2" que recogen la media
de las puntuaciones de cada item al inicio (1) y al final (2). En el caso de los
pacientes pediatricos, s6lo se computaron para la media los 23 items que
componen su cuestionario de calidad de vida.

Por otro lado, en el caso de los pacientes adultos (> 18 afios), se crearon
4 variables correspondientes a las dimensiones del cuestionario AQLQ, al inicio
y al final del periodo de observacién. Se indica a continuacion el nombre de las
dimensiones y los items que incluye cada uno de ellos:

e Sintomas: 6, 8, 10,12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 29, 30

e Limitacion de actividades: 1, 2, 3, 4, 5, 11, 19, 25, 28, 31, 32
e Emociones: 7, 13, 15, 21, 27

e Estimulos ambientales: 9, 17, 23, 26

Del mismo modo, para los pacientes pediatricos, se crearon 3 variables
correspondientes a las dimensiones del cuestionario PAQLQ, cuyos items son

los siguientes:
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Sintomas: 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 23
Emociones: 1, 2, 3, 19, 22

Limitacion de actividades: 5, 7, 9, 11, 13, 15, 17, 21

La BASE DE DATOS DE PRM contiene los datos sobre los PRM

identificados e intervenidos en casos especificos del grupo Intervencion,

recogidos en los registros de visita (ANEXO 8). Estd constituida por las

siguientes variables:

Sexo — Edad

Se recogen de la misma manera que en la base de datos de pacientes.

Causas de los PRM

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)

9)

Variable categorica con 10 categorias:
No usa

No necesita

No responde

Infradosificacion

Falta camara

Incumplimiento

Utilizacién no correcta
Sobredosificacion

Duplicidad

10)RAM
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Categorias de PRM
Variable categoérica con 3 categorias:
1) Indicacion
2) Efectividad

3) Seguridad

PRM identificados
Variable categorica con 6 categorias:
1) No usa
2) No necesita
3) No responde
4) Infradosificacion
5) Sobredosificacion

6) RAM

Consecuencias de los PRMs
Variable categorica con 4 categorias:
1) Mal control
2) Temblor / taquicardia (broncodilatadores)
3) Problemas de garganta (corticoides inhalados)

4) PRM no manifestado

Medicacién responsable de los PRM
Variable categdrica con 7 categorias:

1) Corticoides inhalados
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2) Beta-agonistas corta duracion

3) Vacuna antigripal

4) Corticoides + beta-agonistas inhalados
5) Beta-agonistas larga duracion

6) Cromonas

7) Otros

Intervenciones farmacéuticas para resolver los PRM identificados
Variable categorica con 3 categorias:
1) Derivacién al médico
2) Explicacion sobre utilizacion

3) Ayuda al cumplimiento

Resolucion de los PRM
Variable categorica con 3 categorias:
1) Si
2) No

3) Parcialmente

8. ANALISIS ESTADISTICO

La introduccién de datos y procesamiento estadistico de los mismos se

realiz6 mediante el programa informatico SPSS (Statistical Package for Social

Sciences) version 8.0 para Windows.
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En el andlisis descriptivo se utilizaron los estadisticos bésicos de
centralizacién y dispersion (media y desviacibn estandar -DE-) para las
variables cuantitativas, y la distribucion de frecuencias para las variables

cualitativas.

En la comparacion inicial entre los dos grupos de estudio, para la
comparacién de proporciones en las variables cualitativas se utilizé el test y?
Mantel-Haenszel, y para la comparacion de medias en las variables
cuantitativas se utilizo el test t de Student o bien el test U de Mann-Whitney en
caso de subgrupos inferiores a 30 individuos, o variables que no siguieron una

distribucion normal.

En la comparaciéon entre valores pre y post-intervencion, para las
variables cualitativas la comparacion de proporciones se realizd mediante el
test de McNemar, y para las variables cuantitativas la comparaciéon de medias
se realiz6 mediante la prueba t de Student para datos apareados, o bien el test
de Wilcoxon en caso de subgrupos inferiores a 30 individuos o variables que no

siguieron una distribucién normal.

En todos los test de hipdtesis se rechazo la hipétesis nula cuando el

valor de p era inferior a 0,05 (Alvarez R, 1994a-b).
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IV. RESULTADOS

1. DESCRIPCION DE LA POBLACION

1.1 Descripcién de las farmacias participantes

La participacion en el estudio se propuso a 51 farmacias, 25 en grupo
Intervencion y 26 en grupo Control. Finalmente participaron 37 farmacias, de
las que 20 pertenecian al grupo Intervencion y 17 al grupo Control. Las
farmacias que se salieron del estudio lo hicieron por falta de tiempo o
motivacion, problemas de organizacibn o imposibilidad de captacién de

pacientes para el estudio.

El @mbito geografico en el que se encontraban situadas las 37 farmacias
participantes fue el siguiente: Madrid (26 farmacias / 70,3%), Guadalajara (8
farmacias / 21,6%), Jaén (2 farmacias / 5,4%), y Cuenca (1 farmacia / 2,7%). El
entorno en el que se encontraban fue: urbano (30 farmacias / 81,1%), y rural (7

farmacias /18,9%).

En cuanto al personal asistencial, se cont6 en el estudio con un total de
53 farmacéuticos colaboradores, con una media de 1,43 (DE 2,8)
farmacéuticos por farmacia, y la siguiente distribucién: 3 farmacéuticos (1
farmacia / 2,7%), 2 farmacéuticos (14 farmacias / 37,8%), y 1 farmaceéutico (22

farmacias / 59,5%).
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1.2 Caracteristicas generales de la poblacion y de los grupos de estudio

Se realizé una captacién inicial de 210 pacientes asmaticos que se
incorporaron al estudio, 114 en el grupo Intervencién y 96 en el grupo Control.
De ellos, 165 completaron el periodo de observacién y fueron incluidos en el
estudio, 96 en el grupo Intervencion y 69 en el grupo Control. Los 45 pacientes
restantes se consideran pérdidas en el seguimiento, que suponen un 21,4%

sobre los pacientes captados al inicio.

Las pérdidas proceden en un 40% del grupo Intervencion (18 pacientes),
y en un 60% del grupo Control (27 pacientes). Las razones descritas para las
pérdidas fueron: falta de tiempo (2,2%), fallecimiento (4,4%), cambio de lugar
de residencia (8,9%), cambios en diagnostico (28,9%), y causa desconocida

(55,6%).

El nUmero medio de pacientes por farmacia fue de 4,5 (DE 2,8), con un
rango comprendido entre 1y 12, y con la siguiente distribucion: 12 pacientes (1
farmacia / 2,7%), 10 pacientes (1 farmacia / 2,7%), 9 pacientes (3 farmacias /
8,1%), 7 pacientes (3 farmacias / 8,1%), 6 pacientes (4 farmacias / 10,8%), 5
pacientes (3 farmacias / 8,1%), 4 pacientes (6 farmacias / 16,2%), 3 pacientes
(3 farmacias / 8,1%), 2 pacientes (10 farmacias / 27,0%), y 1 paciente (3

farmacias / 8,1%).
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De los 165 pacientes incluidos en el estudio, la edad media fue de 41,10
(DE 23,58) afos, con un rango de 7 a 85 afios. 78 (47,3%) eran varones, y 87

(52,7%) mujeres.

El analisis descriptivo de la poblacion estudiada se expone en la TABLA
3, incluyendo las caracteristicas de la muestra total (N = 165), asi como la
comparacion de las caracteristicas iniciales entre el grupo Intervencion (N = 96)
y el grupo Control (N = 69). Ambos grupos fueron homogéneos al inicio para
todas las caracteristicas, excepto para las variables sexo y afios de evolucién

de la enfermedad.
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TABLA 3
Caracteristicas iniciales de los pacientes
Caracteristica MUESTRA TOTAL | Intervencion Control
(N=165) (N=96) (N=69)
VARIABLES CUALITATIVAS N° (%) N° (%) N° (%)
Sexo* Hombre 78 (47,3) 53 (55,2) 25 (36,2)
Muijer 87 (52,7) 43 (44,8) 44 (63,8)
Intervalos de edad Nifios (7-17) 34 (20,6) 21 (21,9) 13 (18,8)
Adultos (18-64) 91 (55,2) 52 (54,2) 39 (56,5)
Mayores (> 65) 40 (24,2) 23 (24,0) 17 (24,6)
Nivel de estudios Sin estudios 22 (13,3) 11 (12,2) 11 (15,9)
Primarios 70 (42,4) 39 (43,3) 31 (44,9)
Secundarios 33 (20,0) 20 (22,2) 13 (18,8)
Universitarios 34 (20,6) 20 (22,2) 14 (20,3)
Especialista Neumdlogo 45 (27,3) 27 (32,9) 18 (28,6)
Alergélogo 82 (49,7) 45 (54,9) 37 (58,7)
Ambos 18 (10,9) 10 (12,2) 8(12,7)
Antecedentes familiares Si 90 (54,5) 47 (50,0) 43 (62,3)
No 73 (44,2) 47 (50,0) 26 (37,7)
Tipo de asma Intrinseca 79 (47,9) 44 (45,8) 35 (50,7)
Extrinseca 86 (52,1) 52 (54,2) 34 (49,3)
Enfermedades relacionadas 51 (30,9) 29 (30,2) 22 (31,9)
Inmunoterapia 69 (41,8) 37 (38,5) 32 (46,4)
Sobrepeso Si 70 (42,4) 39 (45,3) 31 (47,0)
No 82 (49,7) 47 (54,7) 35 (53,0)
Ejercicio fisico No 73 (44,2) 39 (40,6) 34 (49,3)
1-3 veces por semana 45 (27,3) 28 (29,2) 17 (24,6)
4-7 veces por semana 47 (28,5) 29 (30,2) 18 (26,1)
Tabaco 15 (9,1) 11 (11,5) 4 (5,8)
Comorbilidades 62 (37,6) 39 (40,6) 23 (33,3)
Nivel de gravedad del asma Intermitente 23 (13,9) 12 (12,5) 11 (15,9)
Persistente leve 65 (39,4) 40 (41,7) 25 (36,2)
Persistente moderada 71 (43,0) 43 (44,8) 28 (40,6)
Persistente grave 6 (3,6) 1(1,0) 5(7,2)
VARIABLES CUANTITATIVAS Media (DE) Media (DE) Media (DE)
Edad 41,10 (23,58) 39,71 (23,89) 43,03 (23,19)
Edad media por intervalos  Nifios (7-17) 9,85 (2,78) 9,95 (2,60) 9,69 (3,15)
Adultos (18-64) 39,12 (14,05) 37,12 (13,61) 41,79 (14,36)
Mayores (> 65) 72,15 (5,22) 72,74 (5,15) 71,35 (5,35)

Edad de comienzo del asma

Afios de evolucion del asma*

28,75 (21,56)

12,73 (10,87)

29,77 (21,31)

10,73 (10,35)

27,52 (21,96)

15,16 (11,06)

* Diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) entre los grupos de estudio.

NOTA: En algunas variables el porcentaje total no suma 100, debido a ausencia de datos en algunos casos.
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2. IMPACTO DEL PROGRAMA DE ATENCION FARMACEUTICA EN LA

CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES

Al comparar la puntuacién media del cuestionario de calidad de vida al
inicio y al final del periodo de observacion, se comprob6 un impacto favorable
de la AF para el grupo Intervencion, tanto en la puntuacion total de los
cuestionarios (AQLQ en adultos y PAQLQ en pediatricos), como en las

puntuaciones por dimensiones (TABLAS 4y 5).

Las diferencias obtenidas en el grupo Intervencién son estadisticamente
significativas (p<0,01), y clinicamente significativas, porque la diferencia
alcanzada tras la intervencién supera el minimo cambio que se puede
considerar importante desde el punto de vista clinico (>0,5 en AQLQ y >0,42 en
PAQLQ). Sin embargo, las diferencias obtenidas en el grupo Control no son ni

estadistica ni clinicamente significativas (FIGURAS 1y 2).
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Evolucién de la calidad de vida en pacientes adultos (AQLQ, n=131)

TABLA 4

Pre-Intervencién Post-Intervencion | Diferencia | Valor p | Significacion
Media (DE) Media (DE) clinica
Intervencion 4,98 (1,39) 5,94 (0,92) 0,95 <0,001 C.S.
Sintomas n=75
Control 4,54 (1,36) 4,74 (1,40) 0,19 0,246
n=56
Intervencion 5,03 (1,24) 5,74 (0,95) 0,72 <0,001 C.S.
Limitacién de n=75
actividades Control 4,44 (1,19) 4,55 (1,27) 0,12 0,271
n=56
Intervencion 5,44 (1,42) 6,23 (0,73) 0,78 <0,001 C.S.
Funcién n=75
emocional Control 5,02 (1,39) 5,07 (1,39) 0,05 0,781
n=56
Intervencion 4,80 (1,49) 5,54 (1,11) 0,74 <0,001 c.S.
Estimulos n=75
ambientales Control 4,33 (1,74) 4,52 (1,71) 0,19 0,273
n=56
Intervencion 5,05 (1,18) 5,87 (0,81) 0,82 <0,001 C.S.
TOTAL n=75
Control 4,56 (1,15) 4,70 (1,22) 0,14 0,222
n=56
c.s. = Cambio clinicamente significativo (>0,5).
TABLA S5

Evolucién de la calidad de vida en pacientes pediatricos (PAQLQ, n=34)

Pre-Intervencién Post-Intervencion | Diferencia| Valor p | Significacion
Media (DE) Media (DE) clinica
Intervencion 5,64 (1,38) 6,48 (0,54) 0,84 <0,01 C.S.
Sintomas n=21
Control 5,46 (0,84) 4,98 (1,53) -0,48 0,624
n=13
Intervencion 6,04 (1,34) 6,61 (0,48) 0,57 0,071 C.S.
Emociones n=21
Control 6,27 (0,54) 5,89 (0,91) -0,37 0,532
n=13
Intervencion 4,97 (1,44) 6,08 (0,86) 1,10 <0,01 C.S.
Limitacién de n=21
actividades Control 4,71 (1,08) 4,32 (1,78) -0,38 0,666
n=13
Intervencion 5,63 (1,27) 6,44 (0,49) 0,81 <0,01 C.S.
TOTAL n=21
Control 5,57 (0,67) 5,16 (1,30) -0,42 0,307
n=13

c.s. = Cambio clinicamente significativo (>0,42).




FIGURA 1
Evolucién de la calidad de vida en pacientes adultos (AQLQ)
Diferencia de medias Pre-Post Intervencion
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FIGURA 2
Evolucién de la calidad de vida en pacientes pediatricos (PAQLQ)
Diferencia de medias Pre-Post Intervencion
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3. IMPACTO DEL PROGRAMA DE ATENCION FARMACEUTICA EN LOS

SIGNOS DE MAL CONTROL DEL ASMA

Se exponen a continuacion los resultados obtenidos mediante la escala
de 10 signos de mal control del asma del NHLBI. En el Grupo Intervencion, el
namero medio de signos de mal control del asma al inicio del periodo de
observacién fue de 2,72, disminuyendo a 1,15 tras la intervencion, siendo esta
diferencia de medias (1,57) estadisticamente significativa. En el Grupo Control,
la media inicial fue de 2,74 y la media final 2,65, no siendo esta diferencia

(0,09) estadisticamente significativa (TABLA 6, FIGURA 3).

En la TABLA 7 se muestran las variaciones producidas en cada uno de
los 10 signos de mal control del asma. Se expresa el nUmero y porcentaje de
pacientes que presentd cada uno de los signos al inicio y al final del periodo de
observacion en cada grupo de estudio, y la diferencia de porcentajes

acompafada de su significacion estadistica (valor p).

Como se puede apreciar, en el Grupo Intervencién se produjeron
mejoras significativas en los siguientes signos: “Sintomas nocturnos”,
“sobreutilizacién de pB,-agonistas de corta duracion”, “incumplimiento de la
medicacion antiinflamatoria”, “asma inducida por ejercicio”, “absentismo
laboral/escolar”, y “urgencias o ingresos”. En el Grupo Control solamente se

produjo una mejora significativa en el signo urgencias o ingresos.
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En las FIGURAS 4-13, se puede observar graficamente la evolucion de

cada uno de los signos de mal control del asma en ambos grupos de estudio.

TABLA 6
Evolucién del N° total de signos de mal control (n=165)
Pre-Intervencion Post-Intervencion Diferencia Valor p
Media (DE) Media (DE)
Grupo 2,72 (1,75) 1,15 (1,22) 1,57 <0,05*
Intervencion
n=96
Grupo 2,74 (1,56) 2,65 (1,46) 0,09 0,625
Control
n=69

*Diferencia estadisticamente significativa.

Fig 3




FIGURA 3
Evolucion del N° de signos totales de mal control

3- 2,72 2,74

1,5+ 1.15* O Pre-Intervencion

O Post-Intervenciéon

* P<0,05

o L

Intervencion Control



Resultados -80-
TABLA 7
Evolucién de los signos de mal control (n=165)
Pre-Intervencién |Post-Intervencién | Diferencia |Valor
N° (%) N° (%) (%) p
1 Grupo 20 (20,8) 11 (11,5) 9,3 0,064
Efectos Intervencion
adversos Grupo 13 (18,8) 7 (10,1) 8,7 0,146
Control
2 Grupo 38 (39,6) 17 (17,7) 21,9 <0,05*
Sintomas Intervencion
nocturnos Grupo 29 (42,0) 30 (43,5) 1,5() 1,000
Control
3 Grupo 15 (15,6) 2(2,1) 13,5 <0,05*
Sobreutilizacion | Intervencion
B,-corta Grupo 8 (11,6) 10 (14,5) 2,9 (+) 0,688
duracion Control
4 Grupo 7(7,3) 2(2,1) 5,2 0,125
Sobreutilizacién | Intervencion
Bo-corta dura- | Grupo 16 (23,2) 17 (24,6) 1,4 (+) 1,000
cion largo plazo | Control
5 Grupo 7(7,3) 1(1,0) 6,3 0,070
Sobreutilizacién | Intervencion
B—larga Grupo 0 (0) 0 (0) 0 n.s.
duracion Control
6 Grupo 35 (36,5) 12 (12,5) 25 <0,05*
Incumplimiento | Intervencion
medicacion Grupo 15 (21,7) 18 (26,1) 4,4 (+) 0,648
antiinflamatoria | Control
7 Grupo 8(8,3) 5(5,2) 3,1 0,508
Respuesta insu- | Intervencion
ficiente aB,- | Grupo 11 (15,9) 14 (20,3) 4,4 (+) 0,629
corta duracién | Control
8 Grupo 57 (59,4) 36 (37,5) 21,9 <0,05*
Asma inducida | Intervencién
por ejercicio | Grupo 49 (71,0) 57 (82,6) 11,6 (+) 0,057
Control
9 Grupo 28 (29,2) 11 (11,5) 17,7 <0,05*
Absentismo Intervencion
laboral / escolar | Grupo 17 (24,6) 12 (17,4) 7,2 0,267
Control
10 Grupo 46 (47,9) 13 (13,5) 34,4 <0,05*
Urgencias o Intervencion
ingresos Grupo 31 (44,9) 18 (26,1) 18,8 <0,05*
Control

* Diferencia estadisticamente significativa.
+ Variaciones al alza.




FIGURA 4
Evolucién de los signos de mal control
Signo 1: Efectos adversos
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FIGURA 5
Evolucién de los signos de mal control
Signo 2: Sintomas nocturnos
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FIGURA 6
Evolucién de los signos de mal control
Signo 3: Sobreutilizacion B,—corta duracion
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FIGURA 7
Evolucién de los signos de mal control
Signo 4: Sobreutilizacion p,—corta duracion a largo plazo
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FIGURA 8
Evolucién de los signos de mal control
Signo 5: Sobreutilizacion p,—larga duracion
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FIGURA 9

Evolucién de los signos de mal control

Signo 6: Incumplimiento medicacién antiinflamatoria
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FIGURA 10
Evolucién de los signos de mal control
Signo 7: Respuesta insuficiente a p,—corta duracion
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FIGURA 11
Evolucién de los signos de mal control
Signo 8: Asma inducida por ejercicio
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FIGURA 12
Evolucién de los signos de mal control
Signo 9: Absentismo laboral / escolar
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FIGURA 13
Evolucién de los signos de mal control
Signo 10: Urgencias /ingresos
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4. IMPACTO DEL PROGRAMA DE ATENCION FARMACEUTICA EN EL USO

DE RECURSOS SANITARIOS

La TABLA 8 recoge los datos iniciales y finales sobre frecuentaciéon de
asistencia sanitaria para cada uno de los grupos de estudio. En el Grupo
Intervencion se produjo una disminucion significativa en el nimero medio de
ingresos hospitalarios, visitas a urgencias y visitas a AP. En el Grupo Control
s6lo disminuyeron significativamente las visitas a urgencias. Las visitas a
especialista no se maodificaron significativamente para ninguno de los dos

grupos.

En la FIGURA 14 se exponen graficamente las variaciones producidas.

TABLA 8
Evolucioén del uso de recursos sanitarios (n=165)
Pre-Intervencién Post-Intervencion Diferencia | Valor p
Media (DE) Media (DE)
N° de Grupo Intervencion 0,19 (0,59) 0,04 (0,32) 0,15 <0,05*
ingresos
Grupo Control 0,10 (0,46) 0,09 (0,37) 0,01 0,784
N° de visitas a | Grupo Intervencion 1,09 (2,45) 0,21 (0,58) 0,89 <0,05*
urgencias
Grupo Control 1,57 (4,00) 0,55 (1,48) 1,01 <0,05*
N° de visitas a | Grupo Intervencién 1,14 (1,19) 0,97 (1,17) 0,17 0,255
especialista
Grupo Control 1,46 (1,58) 1,20 (2,50) 0,26 0,437
N° de visitas a | Grupo Intervencion 3,78 (6,47) 1,86 (3,21) 1,92 <0,05*
atencion
primaria Grupo Control 4,06 (5,68) 3,20 (7,00) 0,86 0,186

*Diferencia estadisticamente significativa.



FIGURA 14
Evolucion del uso de recursos sanitarios
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5. RESULTADOS DE PROCESO

5.1 Cobertura de vacunacién antigripal

Se realizé una comparacion de la cobertura de vacunacion antigripal en
ambos grupos de estudio. Los datos pre-intervencion corresponden a la
campafa de vacunacion 1998-1999, y los datos post-intervencion a la campafa
1999-2000. En el Grupo Intervencion se produjo un aumento estadisticamente
significativo del porcentaje de pacientes vacunados, pasando del 43,8% al
54,2%. En el Grupo Control no se produjo variacibn en el porcentaje de

pacientes vacunados, manteniéndose en el 53,6% (TABLA 9, FIGURA 15).

TABLA 9
Evolucién de la cobertura de vacunacién antigripal (n=165)
Pre-Intervencion Post-Intervencion Diferencia Valor p
N° (%) N° (%) (%)
Grupo
Intervencién 42 (43,8) 52 (54,2) 104 <0,05*
Grupo
Control 37 (53,6) 37 (53,6) 0,0 1,000

*Diferencia estadisticamente significativa.

Fig 15




FIGURA 15
Evolucion de la cobertura de vacunacion antigripal
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5.2 Utilizacién del medidor de flujo espiratorio maximo

De los 96 pacientes que formaron parte del Grupo Intervencion, 84
pertenecian a los niveles de gravedad persistente leve, moderada o grave, en
los cuales esté indicada la automedicién diaria de los valores de FEM segun las

recomendaciones internacionales.

De estos 84 pacientes, 71 registraron las mediciones de FEM en el diario
para el asma durante el periodo de observacién, lo cual supone un 84,5% del

total de pacientes en los que el registro estaba indicado.

5.3 Descripcion de los problemas relacionados con la medicacion

Se describen los PRM identificados, intervenidos y registrados en el
Grupo Intervencién, las intervenciones realizadas para resolverlos y el

resultado conseguido.

El nimero total de pacientes en los que se identificé algin PRM durante
el periodo de observacion fue de 65, lo que supone un 67,7% sobre los 96

pacientes integrantes del Grupo Intervencion.

Se identificaron y registraron 116 PRM a lo largo del periodo de

observacién, lo que supone una media de PRM por paciente de 1,21 (DE 1,15),
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si se considera la muestra total. Si se consideran sélo los 65 pacientes que

presentaron algin PRM, la media fue de 1,78 (DE 1,01), con un rango de 1 a 5.

Distribucién por sexos: 68 PRM (58,6%) fueron identificados en
hombres, y 48 (41,4%) en mujeres. De los 65 pacientes que tuvieron algin

PRM, 36 (55,4%) eran hombres y 29 (44,6%) mujeres.

Distribucién por edades: La edad media de los pacientes que tuvieron
algun PRM fue de 39,12 (DE 23,35), siendo 13 de estos pacientes pediatricos

(21,5%), 36 adultos (55,4%) y 15 mayores (23,1%).

La distribucion de los PRM por categorias se muestra en la FIGURA 16.

La mas importante esta constituida por los problemas de “efectividad” (61.2%),

seguida de “seguridad” (21.6%) e “indicacion” (17.2%).

Fig 16



(%) g,

FIGURA 16
Categorias de PRM
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En la FIGURA 17 se muestra la clasificacion de los PRM identificados,
en la que se puede apreciar que el PRM mas frecuente es la “Infradosificacion”
(54.3%), seguido de “no usa’ (15.5%), “RAM” (13.8%), “sobredosificacion”

(7.8%), “no responde” (6.0%) y “no necesita” (2.6%).
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Las causas descritas para los problemas identificados se exponen en la
FIGURA 18. Las causas mas importantes son la “utilizacion no correcta”
(25.9%) y el “incumplimiento” (24.1%), sumando entre ambas el 50% de las

causas de los PRM identificados.
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La FIGURA 19 describe las consecuencias de los PRM, siendo la mas
importante el mal control de la enfermedad (53.4%), seguida de los problemas
de garganta por corticoides inhalados (6.9%) y temblor/taquicardia por
broncodilatadores (5.2%). En el 34,5% de los casos se trataba de un PRM no

manifestado.
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FIGURA 19
Consecuencias de los PRM
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En la FIGURA 20 se expone la medicacion responsable de los PRM. Los
corticoides inhalados son los medicamentos que estan implicados con mayor
frecuencia (35.5%), seguidos de beta-agonistas de corta duracién (17.2%),
vacuna antigripal (12.1%), corticoides + beta-agonistas inhalados (11.2%),

beta-agonistas de larga duracion (6.0%), cromonas (3.4%) y otros (14.7%).



FIGURA 20
Medicacién responsable de los PRM
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Las intervenciones farmaceéuticas realizadas para resolver los PRM y el
resultado de dichas intervenciones se muestran en las FIGURAS 21 y 22. La
intervencion farmacéutica mas frecuente ante la identificacion de un PRM fue la
“derivacion al médico” (45.7%), seguida de “explicacion sobre utilizacién”
(30.2%) y “ayuda al cumplimiento” (24.1%). En un 75.9% el PRM se resolvid
positivamente, no se resolvi6 en un 14.7% de los casos, y se resolvid

parcialmente en un 9,5%.



FIGURA 21
Intervenciones farmacéuticas pararesolver los PRM identificados
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FIGURA 22
Resolucion de los PRM
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V. DISCUSION

1. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La principal limitacion del estudio se encuentra en el apartado de andlisis
de calidad de vida en el grupo de pacientes pediatricos, cuyo tamafio de
muestra fue insuficiente para poder determinar los objetivos de la investigacion
en ese aspecto, ya que se requerian 58 pacientes (29 en cada grupo), y sélo se
pudieron captar 34 pacientes en total (21 en el grupo Intervencion y 13 en el
grupo Control), por lo que los resultados sobre el impacto de la AF en la calidad
de vida de este grupo de pacientes, no se pueden considerar concluyentes,

sino que marcan una tendencia que indica un impacto favorable.

Otra posible limitacion podria ser la falta de destrezas clinicas y déficits
en habilidades comunicativas de los farmacéuticos comunitarios, descrita en
estudios previos (Lamsam GD et al, 1998), que podria afectar disminuyendo la
influencia de su intervencién. Una mejora de estas destrezas aumentaria

eventualmente el impacto del farmacéutico sobre los resultados.

Se podria considerar también la variabilidad en la intensidad de la
intervencion, tanto entre profesionales como entre pacientes. Esa variabilidad
se produjo fundamentalmente en la adhesion por parte de los pacientes al
seguimiento del registro de FEM, y al programa de visitas propuesto. Sin

embargo, esta situacion es normal en los estudios de investigacion de servicios
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sanitarios y estudios de intervencion comunitaria, en los que las intervenciones
se enmarcan dentro de la practica habitual, y no en condiciones tan controladas

COmMo en otros tipos de ensayos.

2. DISENO Y METODOLOGIA EMPLEADA

Una evaluacion puede utilizar un disefio de investigacion experimental,
cuasi-experimental y no experimental. Un estudio cuasi-experimental es aquel
en el que el experimentador no puede controlar por si mismo la distribucion de
individuos en los grupos comparados, pero en el que las circunstancias reales
de desarrollo del fendbmeno permiten el andlisis de este como si tratara de un
estudio experimental (Campbell DT et al, 1963; tomado de Jenicek M et al,
1993). Los disefios cuasi-experimentales son ampliamente utilizados en
investigacion de servicios sanitarios, en lugar de los estudios experimentales,
debido a las dificultades que presenta la aleatorizacion de pacientes en
diferentes grupos de estudio, dentro de un mismo centro sanitario, y sobre todo
tratandose de oficinas de farmacia, en las que el tamafio de poblacién atendida
es muy inferior al de otros centros asistenciales como hospitales o centros de

salud.

En los estudios cuasi-experimentales se debe siempre tener en cuenta:

e La aparicion de acontecimientos externos a la intervencion que aparecen

simultaneamente que pudieran afectar a la variable dependiente.
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e La seleccion o perjuicios derivados de diferencias entre los grupos antes
de la intervencion.

e La maduracion o procesos que afectan a la poblacion en el curso del
estudio como resultado del tiempo y no de la intervencion.

e La sensibilizacién preprueba o los efectos de realizar una preprueba
sobre los resultados de la postprueba.

e La mortalidad o pérdida de sujetos en los grupos de comparacion.

En este estudio, se considera que no han existido factores externos
conocidos que hayan podido confundir los resultados influyendo en la variable

dependiente.

Respecto a la seleccion de la muestra, al tratarse de un estudio de
intervencidn comunitaria, la intervencion se ofrece a toda la poblacién diana,
por lo que durante el periodo de captacion de pacientes para el estudio, se
ofrecié la participacion a todos los pacientes asmaticos que pasaron a retirar
medicacion por la oficina de farmacia, y que cumplieran los criterios de
inclusion y exclusion. En el grupo Intervencion, adicionalmente, se pusieron en
las farmacias carteles anunciadores del servicio de AF para pacientes
asmaticos, por lo que es posible que acudieran pacientes especialmente
motivados, o que esto influyera en la mayor cantidad de pacientes captados por
farmacia en el grupo Intervencién que en el grupo Control. ElI analisis de
homogeneidad de los grupos de estudio al inicio se comenta en el siguiente

apartado (descripcion de los pacientes del estudio).
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En cuanto a la maduracioén, los procesos que afectan a los dos grupos
de poblacién (Control e Intervencion) a lo largo del tiempo, son similares en
ambos. El mas importante de ellos es la estacionalidad de algunos de los
desencadenantes de asma, como factores climaticos, presencia ambiental de
polenes, hongos, etc. Esta caracteristica esta controlada en el estudio
mediante la eleccién del mismo periodo de observacién para ambos grupos, y

el emparejamiento de farmacias del grupo Intervencién y Control.

En cuanto a la sensibilizacion preprueba, se realizaron actuaciones
preprueba en 2 farmacias para comprobar el funcionamiento de los
instrumentos de medida y obtener unas estimaciones del tiempo que requerian
las entrevistas iniciales y visitas de seguimiento de la medicacién en este tipo
de pacientes. De dichas farmacias, sélo una de ellas participé en el estudio
final, y con pacientes diferentes a los de la preprueba, por lo que no se

considera que esta actuacion haya podido afectar a los resultados.

La pérdida de sujetos en el grupo Control (27 pacientes de 96 captados
inicialmente, 28,1%) fue superior a la del grupo Intervencion (18 pacientes de
114 iniciales, 15,8%). Aunque a todos los pacientes del estudio se les indicaba
la importancia de completarlo, y asistir a la entrevista final, es posible que dicha
asistencia se haya visto facilitada en el grupo Intervencion por el contacto
continuado del paciente con la farmacia por las visitas de seguimiento a lo largo
del periodo, circunstancia que ha permitido recordarles la importancia de la
visita final, o mantener registrados los datos de contacto relevantes (cambios

de domicilio, teléfono, etc). Gracias a esto se ha conseguido una tasa de
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pérdidas muy baja en este grupo (15,8%). Sin embargo, en el grupo Control,
aunque también se realizaron esfuerzos por intentar localizar a todos los
pacientes al final del estudio, no se pudo contactar con tantos como en el grupo
Intervencion, por lo que se obtuvo una tasa de pérdidas (28,1%) proxima a las

cifras habituales (20-25%).

Respecto a la validez externa o capacidad de generalizacion de los
resultados de la estrategia de intervenciéon a otras poblaciones, se podria
argumentar que los resultados obtenidos podrian ser generalizables a otros
lugares de practica profesional, ya que las condiciones de trabajo suelen ser
similares, y probablemente el factor mas relevante sea la motivacion de los
profesionales para desarrollar esta nueva funcion. La generalizacion de esta
practica probablemente permitiria obtener los mismos resultados en el tipo de

pacientes incluidos en el estudio.

3. PACIENTES DEL ESTUDIO

Los pacientes captados al inicio del estudio fueron 210, de los que 165
completaron todo el periodo de observacién, lo cual supone una tasa de
pérdidas de seguimiento de 21,4%. Esta tasa de pérdidas se considera
bastante aceptable. Posiblemente se produjo un reducido nimero de pérdidas
debido a que se trata de una enfermedad cronica que requiere visitas
frecuentes a la farmacia para retirar medicacion, por lo que se facilita la

adhesion al programa. Por otro lado, en la planificacién temporal del estudio se
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descartaron los meses de verano, para evitar posibles pérdidas de seguimiento

habituales en esos periodos.

Las pérdidas incluidas en el apartado “cambios en diagnéstico”, se
deben fundamentalmente a la presencia de EPOC o cardiopatias, que eran

motivos de exclusién del estudio.

La captacién de pacientes pediatricos fue inferior a la necesaria. Esto no
coincide con las previsiones iniciales, que consideraban que este grupo de
edad estaria suficientemente interesado en la participacion en el estudio por la
gran preocupacion de los cuidadores responsables (habitualmente madres), y
su falta de orientacién para el cuidado de estos pacientes. Es posible que esto

haya sucedido por desconocimiento o falta de confianza en el servicio.

La muestra de adultos si fue suficiente, aunque el nimero de pacientes
captados por farmacia no fue muy elevado, e inferior al previsto inicialmente,
probablemente por falta de tiempo y motivacion de algunos profesionales, y
otras barreras encontradas como la reticencia de ciertos pacientes a participar
en este tipo de servicios, por no tratarse de una practica habitual, falta de

confianza, desconocimiento, etc.

En el analisis de caracteristicas iniciales de los pacientes (TABLA 3) se
puede observar la comparaciébn de estas caracteristicas entre el grupo
Intervencion y el grupo Control, de la que se puede concluir que los grupos

eran homogéneos al inicio, ya que de todas las variables analizadas, solo
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existian diferencias en las caracteristicas “sexo” y “afios de evolucion del
asma”; cuya influencia no se considera relevante sobre los resultados al no
tratarse de factores de riesgo. En el analisis de las 15 variables restantes no se
obtuvieron diferencias significativas entre los grupos, por lo que se consideran
homogéneos; fundamentalmente por la ausencia de diferencias en
caracteristicas como el nivel de gravedad del asma, tipo de asma, presencia de
comorbilidades o enfermedades relacionadas, y presencia de factores de
riesgo como tabaquismo y sobrepeso. Con respecto a este ultimo factor de
riesgo, recientemente se ha publicado un estudio en el que se demuestra que
el indice de masa corporal es un factor de riesgo independiente predictor de la
prevalencia de asma. Se establece asi su relacion etioldgica con la incidencia
de asma, considerandole un posible factor de riesgo modificable para el

desarrollo de la enfermedad (Young SY et al, 2001).

4. IMPACTO DEL PROGRAMA DE ATENCION FARMACEUTICA SOBRE LA

CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES

El asma es una enfermedad que provoca un importante deterioro de la
calidad de vida de los pacientes. El farmacéutico podria sentirse satisfecho con
los resultados conseguidos con la préctica de la AF, gracias a algunas
expresiones manifestadas por los pacientes, como “Ha sido el mejor invierno
que he tenido desde que soy asmatico, gracias a su atencion sobre mi
medicacion” (caso real del grupo Intervencion del presente estudio). Sin

embargo, en investigacion, la medicion del impacto sobre la calidad de vida de
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una intervencién sanitaria como la AF, requiere la utilizacion de un cuestionario

adaptado y validado, para valorar la bondad de dicha intervencion.

La calidad de vida relacionada con la salud es un constructo
multidimensional que generalmente incluye valoracion de la funcion fisica,
mental y social. La medida de la calidad de vida relacionada con la salud se
puede realizar mediante la utilizacion de instrumentos genéricos o especificos
para enfermedades determinadas. Los instrumentos genéricos proporcionan un
resumen general de la calidad de vida relacionada con salud, y pueden ser
utiizados para comparar pacientes con diferentes enfermedades; los
instrumentos especificos se centran en una enfermedad particular, en un grupo
de pacientes, o area de funcion. Los instrumentos de medida de la calidad de
vida tienen el potencial de proporcionar a clinicos e investigadores, medidas
sobre la efectividad de intervenciones, mediante la deteccion de cambios en
una poblacion de pacientes a lo largo del tiempo, y comparando la informacién
sobre pacientes con diferentes estados de la enfermedad (Pickard AS et al,
1999). Se preve que la integracion de las dimensiones de cantidad y calidad de
vida, sera uno de los elementos centrales en la reflexion sobre criterios y
prioridades de asignacion de recursos, asi como en la evaluacion de

tecnologias y decisiones clinicas (Casas J et al, 2001).

En este estudio se ha comprobado que la AF mejora significativamente
la calidad de vida de los pacientes asmaticos adultos sometidos a tal
intervencion. Este es un resultado relevante, puesto que el objetivo de la AF es

mejorar la calidad de vida de los pacientes a través de una provision
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responsable de medicamentos, y es un resultado clave por ser valorado
directamente desde el punto de vista de los pacientes. La administracién de los
cuestionarios de calidad de vida por parte del farmacéutico, directamente a los
pacientes, permite la clarificacion de preguntas dudosas (sin influir en la
respuesta), y la revision de respuestas para asegurar que el cuestionario ha

sido completado en su totalidad.

El programa de AF pretende mejorar la educacién de los pacientes sobre
la enfermedad y la utilizacion adecuada de los medicamentos antiasmaticos,
asi como evitar y resolver PRM, lo que conduce eventualmente a un mejor
control de la enfermedad en los pacientes incluidos en el programa, y a una

mejora de su calidad de vida relacionada con la salud.

Los cambios en calidad de vida detectados mediante el cuestionario
utilizado se pueden clasificar en “pequefios” (aumentos superiores a 0,5),
“moderados” (superiores a 1,0) o “grandes” (superiores a 1,5) (Juniper EF et al,

1994).

La mejora obtenida en el grupo de adultos en este estudio es
clinicamente significativa puesto que supera el umbral de significacion clinica
(establecido en 0,5), y entraria dentro del intervalo de cambios “pequefios”, lo
cual parece logico por no tratarse de intervenciones clinicas potentes, sino mas
bien intervenciones educativas en la mayoria de los casos, por lo que no se

consiguen cambios muy grandes.
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En el grupo de pacientes pediatricos, analizados mediante el
cuestionario PAQLQ, se obtuvieron resultados similares, aunque no se pueden
considerar concluyentes por ser una muestra insuficiente, tal como se ha

comentado en el apartado de limitaciones.

Los cuestionarios especificos de calidad de vida son instrumentos
sensibles a los cambios en la situacion de la enfermedad, por lo que
constituyen un complemento a los indicadores clinicos tradicionales, aportando
a los clinicos otra herramienta util en el seguimiento de la evolucién clinica del
paciente asmatico (Graham DM et al, 2000). Existe poca experiencia
documentada sobre la valoracion de calidad de vida relacionada con salud por
parte del farmacéutico, y se han descrito algunas barreras con respecto a las
actitudes sobre el concepto de calidad de vida, medida de calidad de vida y

papel del farmacéutico (Bentley JP et al, 1998; Bentley JP et al, 2000).

Se ha realizado una revision sobre el impacto de las intervenciones
farmacéuticas sobre la calidad de vida relacionada con la salud, en la que se
describen posibles razones para no detectar en algunos estudios diferencias
significativas en dicho parametro, incluyendo la duracion del periodo de
estudio, tamafio de muestra insuficiente, sesgo de seleccién, tipo de medida
utilizada, y falta de influencia real sobre la calidad de vida (Pickard AS et al,
1999). Aparte de los problemas metodoldgicos, habria que tener en cuenta que
en esta revisién se han incluido estudios con diferentes tipos de pacientes y
enfermedades, siendo probablemente mas dificil conseguir mejoras de calidad

de vida en otras enfermedades crénicas asintomaticas como la hipertension o
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la hiperlipidemia, que en aquellas que limitan las actividades cotidianas y
deterioran la calidad de vida percibida por el paciente, como es el caso del

asma.

En cuanto a la incorporacion de la calidad de vida relacionada con la
salud dentro de la investigacion sobre servicios farmacéuticos para pacientes
asmaticos, se trata de un indicador de resultados que se esta incluyendo desde
hace pocos afios en este tipo de estudios, por lo que no existen muchos
trabajos comparables con el presente. Comparando con los estudios previos
publicados hasta el momento sobre los beneficios de los programas de AF
comparados con la practica tradicional, se puede concluir que los resultados

obtenidos en el presente trabajo son consistentes con dichos estudios:

En el estudio de Kelso TM et al, 1996, se utilizaron los instrumentos
especificos “Asthma Bother Profile” y “Asthma Sleep Scale”, y el instrumento
genérico “SF-36", para valorar el impacto de la intervenciéon farmacéutica en el
ambito comunitario, durante un periodo de observacién de 24 meses. En el
estudio, en el que se incluyeron 39 pacientes asmaticos adultos, se obtuvieron
mejoras significativas en la mayoria de los parametros de las medidas de
calidad de vida de los 20 pacientes del grupo Intervencién, resaltando los
autores la importancia de la reduccién de sintomas nocturnos y la capacidad
para realizar ejercicio fisico. Los pacientes se mostraron muy satisfechos con la
atencion recibida. En la discusibn de este trabajo se reflejan algunos
comentarios de los pacientes como: “Nadie le habia dedicado nunca tanto

tiempo a mi asma como usted”.
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Rupp MT et al, 1997, realizaron un estudio sobre un programa de
manejo del asma basado en la farmacia comunitaria. Incluyeron una pequeiia
muestra de 11 pacientes pediatricos que se sometieron a dicho programa
durante 2 meses. Se evalu6 el efecto del programa sobre la calidad de vida
mediante los cuestionarios PAQLQ y PACQLQ de Juniper, obteniéndose una
mejora significativa. Con respecto a estudios especificos sobre pacientes
pediatricos, solo se han publicado hasta el momento el mencionado de Rupp et
al, y otro estudio realizado en la Universidad de Washington sobre 350 nifios,
en el gue no se consiguié demostrar la efectividad del programa de AF sobre la
calidad de vida ni sobre otros resultados considerados como funcién pulmonar,
uso de servicios sanitarios o cumplimiento (McRorie TI et al, 1995). Por lo
tanto, aunque en nuestro estudio no se haya conseguido una muestra de
pacientes pediatricos suficiente, hasta el momento es el trabajo que aporta
mayor evidencia sobre el impacto de la AF sobre la calidad de vida de este

grupo de pacientes.

Knoell DL et al, 1998, realizaron un estudio de medida de resultados en
pacientes asmaticos adultos recibiendo AF durante un periodo de 45 dias.
Incluyeron 100 pacientes distribuidos en 2 grupos (Intervencién y Control). En
lo que respecta a los resultados de calidad de vida, utilizaron el cuestionario
genérico SF-12, y el especifico AQLQ de Juniper, obteniendo una mejora
significativa en ambos grupos de estudio. Las dimensiones de los cuestionarios
referentes al estado funcional mejoraron en ambos grupos, excepto la
puntuacion del componente mental del SF-12. En el andlisis con el instrumento

AQLQ se obtuvo una mejora clinicamente significativa en ambos grupos, con el
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matiz de que una mayor proporcién de pacientes del grupo Intervencién
experimentaron un cambio “moderado” o “grande”. Comparando con nuestro
trabajo, las diferencias obtenidas son mas grandes en el estudio de Knoell,
probablemente por una accion coordinada entre el neumdlogo y los
farmacéuticos, y por el corto periodo de observaciéon, ya que los cambios en
calidad de vida suelen ser mas acusados al principio de las intervenciones,

tendiendo a estabilizarse con el tiempo.

El proyecto “TOM-Asthma” danés (Therapeutic Outcomes Monitoring in
Asthma) (Herborg H et al, 2001a-b; van Mil JWF, 1999; Grainger-Rousseau TJ
et al, 1997; Herborg H et al, 1996) es uno de los mas importantes proyectos de
investigacion sobre AF en pacientes asmaticos llevados a cabo hasta el
momento. El estudio incluyé 257 pacientes adultos distribuidos en grupos
Intervencion y Control, seguidos durante 2 afios, a los que se administraron el
cuestionario genérico SF-36 y el especifico AQLQ de Juniper, para valorar el
impacto del programa de AF sobre la calidad de vida. En este estudio, con
respecto a este parametro, no se obtuvo una mejora clinicamente significativa,
aungue si se observé una tendencia favorable hacia un impacto positivo, ya
qgue el aumento de puntuacién en el grupo Intervenciéon fue cercano a 0,5,
especialmente en las dimensiones “sintomas” y “funcion emocional”. Entre las
conclusiones de este estudio, aparte del area de calidad de vida, se destaca
gue “la provision de AF haciendo énfasis en el cumplimiento con la medicacién
preventiva, el uso apropiado del medidor de FEM, la técnica de inhalacién, y los

autocuidados, mejora el control del asma, el conocimiento y la satisfaccion con
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la atencion, en todos los estudios publicados hasta ese momento, incluyendo el

estudio TOM-Asthma danés”.

En Alemania se ha realizado otro estudio con 164 pacientes asmaticos
adultos distribuidos en grupo Intervencién y Control, con un seguimiento de 1
afo, utilizando para valorar los cambios en calidad de vida, el cuestionario
genérico SF-36 y el especifico Hyland. La calidad de vida relacionada con
salud, valorada con ambos cuestionarios, mejoro significativamente en el grupo
intervencién. Otros hallazgos de este estudio son las mejoras significativas con
respecto a medicion matutina del apice de flujo, autoeficacia y conocimiento

(Schulz M et al, 2001; Verheyen F et al, 1999).

En algunos estudios se han incluido pacientes con determinados niveles
de gravedad del asma (moderada/grave), o pacientes mal controlados o
problematicos (Kelso TM et al, 1996; Rupp MT et al, 1997), obteniéndose
mejoras mas relevantes que en nuestro estudio, en el que se han incluido todo
tipo de pacientes, por lo que cabria esperar resultados mas potentes si se

hubieran rechazado los pacientes asmaticos mas leves.

En la actualidad existen diferentes proyectos de investigacion europeos
sobre la efectividad de los servicios farmacéuticos en pacientes asmaticos.
Algunos de esos estudios ya han sido publicados, como los 2 anteriores de
Dinamarca y Alemania, y otros no estan concluidos. El proyecto EUROTOM-
Asthma va a realizar una revisién sobre los estudios europeos de AF en

pacientes asmaticos, incluyendo el presente trabajo de Espafia, y otros que se
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han llevado a cabo o se estan realizando en Bélgica, Dinamarca, Alemania,
Malta, Holanda, Irlanda del Norte, Noruega e Islandia, pudiendo agrupar asi

alrededor de 2000 pacientes (Schulz M, 2001).

5. IMPACTO DEL PROGRAMA DE ATENCION FARMACEUTICA EN LOS

SIGNOS DE MAL CONTROL DEL ASMA

El programa de AF en el grupo Intervencion ha conseguido disminuir los
signos de mal control en el grupo Intervencion, obteniéndose una disminucién
media de 1,57 signos sobre 10, y siendo la diferencia de medias
estadisticamente significativa. En el grupo control solamente se ha producido
una disminucion de 0,09 signos, no siendo esa diferencia estadisticamente
significativa. Este resultado refleja la capacidad de actuaciéon del farmacéutico
para mejorar el control del asma, mediante una optimizacion del uso de
medicamentos antiasmaticos. Se discuten a continuacion los resultados

correspondientes a cada uno de los signos de mal control del asma:

Efectos adversos

En el grupo Intervencion se produjo una disminucion del 9,3% en la
cantidad de pacientes que presentan efectos adversos por la medicacion
antiasmatica. Esa diferencia no alcanza la significacion estadistica, pero se
encuentra proxima. En el grupo Control la diferencia es algo menor (8,7%), y

tampoco es estadisticamente significativa.
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Es razonable pensar que ante la presentacién de un efecto adverso por
la medicacién antiasmatica (Ej: irritacion orofaringea por corticoides inhalados),
el paciente, esté participando o no en un programa de AF, tiende a buscar una
solucion a dicho problema, corrigiendo la utilizacibn del medicamento
(enjuague bucal, coordinacién pulsacion-inhalacion adecuada, etc.), cambiando

el medicamento, o abandonando el tratamiento.

En cualquier caso, todos los pacientes generalmente buscan alguna
solucion a este tipo de problemas, por lo que es l6gico que las cifras sean
similares para ambos grupos de estudio. Lo que si podria argumentarse es que
probablemente en el grupo Intervencién se hayan producido actuaciones mas
racionales para solucionar los problemas, por estar vigiladas por los
farmacéuticos. Y es posible que pacientes no sometidos al programa de
seguimiento hayan tomado decisiones inadecuadas como abandonar el
tratamiento por su cuenta, de modo que se soluciona el problema del efecto
adverso, pero se pueden ocasionar otros de inefectividad de la medicacion,

falta de control del asma, etc.

Sintomas nocturnos

En los ultimos afios se ha enfatizado la importancia de la presencia de
sintomas nocturnos como signo de mal control del asma, por su papel en el
deterioro de la calidad de vida del enfermo asmético. De ahi su incorporacién
como parametro clinico relevante en el diagnostico y seguimiento del asma, en

los Ultimos consensos internacionales.
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En el presente estudio se ha evidenciado que el programa de AF en el
grupo Intervencion consigue disminuir el porcentaje de pacientes que
presentan sintomas nocturnos del 39,6% al 17,7%, con una diferencia de
21,9%, estadisticamente significativa. En el grupo Control se produjo un

aumento del 42,0% al 43,5%.

Es muy probable que esta disminucién de sintomas nocturnos en el
grupo Intervencién sea una de las causas de mejora de las medidas de calidad
de vida objetivadas en estos pacientes. Tal apreciacion coincide con la
manifestada en el estudio de Kelso TM et al, 1996; donde se indica que las
mejoras en percepcion de salud, limitaciones fisicas, despertares nocturnos, y
perturbaciones de la vida cotidiana, laboral o social, tienen un impacto
altamente significativo en la calidad de vida. En este trabajo se utiliz6 una
escala especifica para valorar sintomas nocturnos e interferencias del asma en
el suefio (Asthma Sleep Scale), consiguiéndose mejoras estadisticamente

significativas en el grupo Intervencion.

Narhi U et al, 2000, realizaron en Finlandia un estudio sobre un
programa de AF de 1 afio de duracion en 28 pacientes. Las medidas de
resultados utilizadas en este estudio fueron la gravedad de los sintomas, FEM,
y cambios en la medicacion. Dentro del apartado de sintomas se valoraron las
sibilancias nocturnas y tos nocturna, obteniéndose un aumento en el nimero

de pacientes libres de este tipo de sintomas.
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Sobreutilizaciéon de broncodilatadores de corta duracién

Este es otro de los signos de mal control del asma que ha evolucionado
positivamente en el grupo Intervencién del estudio. Se consiguid disminuir el
porcentaje de pacientes que sobreutilizaban estos medicamentos en un 13,5%,
siendo esta diferencia estadisticamente significativa. En el grupo Control, el

porcentaje aumento en un 2,9%.

Es frecuente la presentaciéon de casos de pacientes que tienden a
abusar de este tipo de medicacién, porque la necesitan para aliviar sus
sintomas, y consideran que es la Unica que funciona, tendiendo a infrautilizar
otros tipos de medicamentos preventivos. En el grupo Intervencion se realizé
una exhaustiva vigilancia de la correcta utilizacion de los medicamentos
preventivos, intentando mejorar su cumplimiento, técnica de inhalacion, y
derivando al médico en caso de sospechar una necesidad de ajuste de la
medicacion prescrita. Se supone que estas actuaciones conducen a una
mejoria del estado del enfermo y a una menor necesidad de medicamentos

aliviadores.

En el estudio “TOM-Asthma” danés (Herborg H et al, 2001a-b) se utilizd
el parametro “uso de medicamentos” como indicador directo de “control del
asma”, concluyendo que se evidencié una mejora del control del asma en el
grupo Intervencion, objetivada por una optimizacion del uso de medicamentos

(disminucion del uso de corticoides orales y medicacion aliviadora).
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Sobreutilizacion de broncodilatadores de accion corta a largo plazo

En este signo no se han producido diferencias significativas en ninguno
de los 2 grupos de estudio a lo largo del periodo de observacion. Posiblemente
sea dificil objetivar si los pacientes que acumulan este tipo de medicamentos
de rescate lo hacen porque realmente los sobreutilizan o porque los tienen en

diferentes sitios por si tienen necesidad de utilizarlos.

Sobreutilizacion de broncodilatadores de accion larga

Este signo tampoco se ha modificado significativamente en ninguno de
los 2 grupos de estudio. En la mayoria de las ocasiones las actuaciones
farmacéuticas en el grupo Intervencion se han dirigido a mejorar el uso de
medicamentos que ya estaban utilizando los pacientes (cumplimiento y
técnica). En pocos casos se ha identificado que algin medicamento de este
tipo pudiera sobreutilizarse, y solamente tras una valoracion intensiva por parte
del farmacéutico. Por esa razon se han detectado pocos casos en el grupo

Intervencion, y ninguno en el grupo Control.

Incumplimiento de la medicacion antiinflamatoria

La utilizacion de medicamentos por parte de los pacientes asméaticos no
es Optima. Especialmente la falta de cumplimiento con respecto a los
corticoides inhalados puede resultar en un peor control del asma. En este signo

se ha producido una de las mayores modificaciones provocadas por el
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programa de AF en el grupo Intervencién, donde se disminuy6 el porcentaje de
pacientes que incumplian la medicacién antiinflamatoria del 36,5% al 12,5%.
Esa diferencia (25%) es estadisticamente significativa. Por el contrario, en el
grupo Control, el porcentaje de incumplidores aumentd del 21,7% al 26,1%

(4,4%).

Se considera ldgico este resultado ya que esta actuacion era una de las
intervenciones mas intensas del programa de AF. La falta de adherencia a la
medicacion constituye un problema relevante y bastante frecuente, en el que el
farmacéutico puede ejercer un importante papel por ser el ultimo profesional
gue tiene contacto con el paciente antes de tomar el medicamento, pudiendo
ofrecer consejos sobre la importancia del cumplimiento, e incluso materiales de
apoyo (folletos y videos como los que se utilizaron en este programa); pero
sobre todo puede valorar y reforzar de forma continuada la adherencia al
régimen prescrito con el fin de cambiar actitudes y no sélo conocimientos sobre

el uso de medicamentos.

En el estudio de Knoell et al, 1996, se utilizé una adaptaciéon de la
“Escala de adherencia a los inhaladores” (“Inhaler Adherence Scale”; Rand CS
et al, 1994) para valorar el cumplimiento, experimentando el grupo Intervencién
una mejora significativa en el cumplimiento, comparado con el grupo Control.
En el estudio “TOM-Asthma” danés (Herborg H et al, 2001a-b) no se apreciaron
diferencias significativas entre el grupo Intervencion y Control con respecto al

cumplimiento. En el estudio aleman (Schulz M et al, 2001; Verheyen F et al,
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1999), se obtuvieron mejoras significativas en ambos grupos de estudio, pero

sin diferencias significativas entre grupos.

Respuesta insuficiente a broncodilatadores de accion corta

Con respecto a este signo no se han obtenido diferencias significativas
en ninguno de los grupos de estudio tras el periodo de observacion, aunque en
el grupo Intervencion se ha producido una pequefia mejora, disminuyendo el
porcentaje de pacientes que presentan este signo en un 3,1%, probablemente
por una mejor técnica de inhalacién. Sin embargo, en el grupo Control se

produjo un aumento del 4,4%.

Asma inducida por ejercicio

El AIE no controlada es un signo que se presenta en un porcentaje muy
elevado de pacientes, constituyendo una importante limitacion que afecta a la
calidad de vida de los enfermos. Sin embargo, la presencia de sintomas
asmaticos provocados por la actividad fisica se puede corregir facilmente
mediante la utilizacion de broncodilatadores previos a la realizacién de dicha
actividad. Por otro lado, los pacientes que utilizan adecuadamente la
medicacion preventiva, presentan una menor incidencia de AIE. En el grupo
Intervencion se ha conseguido disminuir en un 21,9% el porcentaje de
pacientes que presentan AIE, siendo esa diferencia estadisticamente
significativa. En el grupo control, por el contrario, el porcentaje aumenté en un

11,6%.
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Este pardmetro también fue evaluado en el estudio de Kelso TM et al,
1996, en el que se utilizo el instrumento “Asthma Bother Profile”, obteniéndose
mejoras significativas en los items relativos al AIE. Los autores indican la
relevancia que tiene este aspecto en la mejora de la calidad de vida
conseguida en los pacientes del grupo Intervencién. Por otro lado, sefialan que
varios pacientes se mostraron muy satisfechos de poder realizar ejercicios

como correr o jugar al béisbol.

Absentismo laboral/escolar

Segun un reciente estudio, la pérdida de productividad monetaria por
asma, para trabajadores a tiempo total, equivale aproximadamente al 5% de
sus ingresos anuales. Por otra parte, el estudio revelé que la mayor pérdida de
productividad en pacientes asmaticos se debid a los dias con disminucién del
rendimiento por discapacidad, mas que a dias de ausencia laboral, con un nivel
de funcionalidad durante esos dias del 70-80%. La oficina de farmacia podria
colaborar en la disminucién de los costes economicos de la enfermedad
asmatica actuando a distintos niveles: fundamentalmente contribuyendo al
adecuado uso de la medicacion, pero ademas, mediante la cuantificaciéon de
los eventos que se producen, a fin de proceder a la identificacion de las
variables farmacoeconomicas mas relevantes para su posterior actuacion,

obteniéndose asi beneficios notables (Ungar W et al, 2000).

En el presente estudio se ha conseguido disminuir el absentismo

laboral/escolar en un 17,7% en el grupo Intervencion, siendo esa diferencia
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estadisticamente significativa. En el grupo control la proporciéon ha disminuido

en un 7,2%, diferencia que no es estadisticamente significativa.

En el estudio de Knoell DL et al, 1998 (n=100) también se valoro el
impacto sobre la pérdida de productividad (laboral o escolar), encontrando una

disminucién significativa tras la intervencién en ambos grupos de estudio.

Urgencias o ingresos

En este signo se ha producido una disminucion significativa en ambos
grupos de estudio, aunque es mas acusada en el grupo Intervencion (34,4%)

gue en el grupo Control (18,8%).

La comparacién con otros estudios que valoraron este parametro, se
expone en el siguiente apartado de la discusion (Impacto de la AF en la

frecuentacion de asistencia sanitaria).

6. IMPACTO DEL PROGRAMA DE ATENCION FARMACEUTICA SOBRE EL

USO DE RECURSOS SANITARIOS

Se valor6 la diferencia del nimero medio de ingresos, visitas a
urgencias, visitas a especialista y visitas a AP, antes y después del periodo de
intervencion, encontrandose disminuciones estadisticamente significativas para

el grupo Intervencion en namero de ingresos, visitas a urgencias, y visitas a
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AP. En el grupo Control sélo se encontr6 una disminucion significativa en el

namero de visitas a urgencias.

Se ha descrito que la mayoria de las recomendaciones farmacéuticas
sobre cambios en la farmacoterapia son valoradas por médicos generales
(Grainger-Rousseau TJ et al, 1996; Lobas NH et al, 1992; Grymonpre RE et al,
1994). Sin embargo, a pesar de esto, en nuestro estudio no ha aumentado en
el grupo Intervencién el namero de visitas a AP, ya que ha habido pocos casos
en los que ha sido necesaria una derivacion del paciente al médico,
resolviéndose la mayoria de los problemas por el farmacéutico (correccion de
técnica de inhalacion, incumplimiento...), razén por la que probablemente se

haya conseguido reducir la necesidad de visitas a AP.

Los resultados son consistentes con los de la mayoria de los estudios

que han valorado estos parametros:

En 1995, se realiz6 un estudio sobre 25 pacientes asmaticos, seguidos
durante 6 meses, para valorar el efecto de la intervencion farmacéutica sobre la
necesidad de visitas a urgencias, consiguiéndose una disminucién significativa

(Pauley TR et al, 1995).

En el estudio de Kelso TM et al, 1996 (n=39, 2 afios), el grupo
Intervencion (n=21) tuvo una reduccion significativa en visitas a urgencias (2,3
pre-intervencion vs 0,6 post-intervencion, p=0,0001). En el grupo Control

(n=18) no hubo un cambio significativo en las visitas a urgencias (2,6 pre-
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intervencién vs 2,0 post-intervencion, p=0,11). Ambos grupos tuvieron
reducciones significativas de hospitalizaciones, pero en el grupo Intervencién
se obtuvo una mayor reduccion. El 62% de los pacientes del grupo Intervencion
no requirieron ninguna visita a urgencias ni hospitalizacion, mientras que en
ningun paciente del grupo Control se produjo una eliminacion total de la

necesidad de este tipo de atencion.

Rupp MT et al, 1997 (n=11, 2 meses) encontraron una disminucion en la
utilizacion de recursos de atencidén sanitaria, en concreto una disminucion del

77% en hospitalizaciones, y 78% en visitas a urgencias.

Knoell DL et al, 1998 (n=100, 45 dias) valoraron el impacto del programa
sobre las hospitalizaciones, visitas a urgencias y visitas a AP, encontrando
disminuciones significativas tras la intervencion en todos los casos, para los 2

grupos de estudio.

Watanabe T et al, 1998 (n=156, 1 afio) realizaron un estudio en Japén
para evaluar la efectividad de los servicios farmacéuticos hospitalarios sobre un
subgrupo de 15 pacientes que actuaron como grupo experimental. Encontraron
que el namero de visitas a urgencias y admisiones hospitalarias fue
significativamente menor en los pacientes después de recibir los servicios

farmacéuticos que previamente a la intervencion.

Realizar una valoracion del impacto econémico del programa de AF en

asmaticos se sale de los objetivos del presente trabajo, aunque algunos
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autores consideran como “resultado econdémico” directo el impacto de la AF
sobre el uso de recursos sanitarios. En otros estudios se han calculado los
cambios en los costes de la medicacién. Munroe WP et al, 1997, realizaron una
evaluacion econdmica de programas de intervencién farmacéutica en pacientes
con hipertension arterial, diabetes, hipercolesterolemia y asma, encontrando
gue solamente en los pacientes con asma los costes mensuales de
prescripcién eran significativamente mayores en el grupo Intervencion,
probablemente por el cambio a medicamentos mas efectivos o mejores

dispositivos de inhalacién.

Para hacer una evaluacién econémica completa de un servicio de AF en
asma habria que tener en cuenta los costes del servicio, costes de
medicamentos, uso de recursos sanitarios y costes indirectos. Asi lo han hecho
los autores del estudio “TOM-Asthma” danés, que han realizado una evaluacién
sobre 500 pacientes asmaticos adultos, encontrando que el programa es coste-
efectivo, con relaciones de coste-efectividad entre 0,18 y 0,56 (Sondergaard B

et al, 2000).

7. RESULTADOS DE PROCESO

Los consensos internacionales sobre manejo del asma recomiendan la
vacunacion antigripal en los pacientes con asma persistente (NHLBI, 1997).
Asi lo recomiendan también las autoridades sanitarias espafiolas, que incluyen

entre los grupos de riesgo que deben ser vacunados a las personas con asma
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(Anon., 1998). Por esa razon, una de las primeras actuaciones realizadas en el
grupo Intervencion fue verificar que los pacientes con asma persistente
estuvieran vacunados contra la gripe, coincidiendo ademas con los meses de
inicio de la campafia de vacunacion. A los pacientes no vacunados se les
recomendod que fueran al médico para solicitar dicha vacunacion, y gracias a
eso se consiguié un aumento significativo del 10,4% en la cobertura de
vacunacion antigripal entre los periodos pre y post-intervenciéon. En el grupo

control no se realizd esta actuacion, y la cobertura no sufrié ninguna variacion.

En cuanto a la utilizacion del medidor de FEM, es un instrumento
escasamente utilizado en Espafia para el seguimiento y autocuidados de estos
pacientes. Ningun paciente del estudio lo habia utilizado previamente. Los
consensos internacionales recomiendan su uso en pacientes con asma
persistente, al menos una vez al dia (NHLBI/WHO, 1998). En este estudio se
suministré un medidor a los pacientes del grupo Intervencién, con el fin de
ayudarles a realizar un autocontrol, y tener registradas sus cifras de FEM junto
con la frecuencia de sintomas y uso de medicamentos. Se pretendia tener una
herramienta para regularizar el autocuidado por parte del paciente, que a la vez
sirviera para apoyar el cumplimiento de la medicacion, y ayudar al farmaceéutico
en el seguimiento de la medicacion, contando con datos objetivos sobre la
evolucion del paciente. Los datos se han utilizado de forma particular por los
pacientes y farmacéuticos, y no se han usado para obtener resultados de
investigacion sobre cambios en la funcidon pulmonar; por ello no se hicieron
medidas en los pacientes del grupo Control. No era necesario que todos los

pacientes del grupo Intervencién realizaran el registro de FEM, ya que para
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algunos pacientes resulta dificil incorporarlo en su rutina diaria, y se puede
hacer el seguimiento mediante otros parametros (frecuencia de sintomas, uso
de aliviadores, etc). Sin embargo, la mayoria de los pacientes (84,5%) se
adhirieron a este registro, lo cual fue de gran utilidad para el seguimiento de la

medicacion por parte de los farmacéuticos.

Con respecto a la descripcion de los problemas relacionados con la
medicacién, se analizan aquellos que se identificaron, registraron e
intervinieron en los 96 pacientes del grupo Intervencion. Se registraron un total
de 116 PRM, lo cual no es una cifra muy alta para el nUmero de pacientes
incluidos y la duracién del periodo de observacién del estudio. En otros
estudios, con otro tipo de pacientes (generales, diabéticos, hipertensos,
tuberculosos), el numero de PRM identificados es superior (Andrés J, 2001a-b).
Esto se debe probablemente a que todos los pacientes del grupo Intervencion
de nuestro estudio , tuvieran problemas o no, pasaron por un periodo inicial de
educacién sobre el asma, medicacion, técnica de inhalacién, y registro de
funcion pulmonar, frecuencia de sintomas y uso de medicamentos. Dicha
educaciéon se fue reforzando de forma continuada a lo largo del periodo de
seguimiento, utilizando los materiales de apoyo descritos. Sélo se registraron
PRM a partir de ahi, cuando se presentaron a lo largo del seguimiento. Es
posible que, si se hubiera evaluado la presencia de PRM durante la captacion
de pacientes, la cifra aumentara notablemente. Por otro lado, el proceso
continuado de educacion se supone que evita la presentacion de problemas.
También se podria argumentar que los estudios mencionados estaban

dirigidos a la deteccién, registro y resolucion de PRM especificamente,
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haciendo gran énfasis en ese proceso, sin embargo, el presente estudio se
dirigia fundamentalmente a la evaluacion de resultados finales. Por ultimo, el
tipo de pacientes es diferente, no habiéndose realizado hasta el momento

ningun otro estudio en el que se analicen PRM en pacientes asmaticos.

Es destacable la importancia del PRM 4 (“Infradosificacion”), que
representa un 54,3% sobre el total de PRM identificados. Las causas descritas
serian en primer lugar “utilizacion no correcta”, e “incumplimiento”, seguidas
muy por debajo de “Infradosificacion”, y “falta camara”, lo que refleja la
posibilidad del farmacéutico de resolver por si mismo gran cantidad de
problemas, ya que las 2 primeras causas conducen generalmente a
intervenciones educativas por parte del farmacéutico para intentar solucionar el
problema, siendo necesario recurrir a la derivacion al médico para un posible
aumento de medicacién o prescripcion de camara en pocas ocasiones, Yy
tratAndose de casos con una necesidad evidente, siempre contrastada con los
criterios de los consensos internacionales (TABLA 2), que indican que antes de
aumentar la medicaciébn hay que comprobar el cumplimiento, técnica de
inhalacién y evitacion de desencadenantes por parte del paciente; asi como las
indicaciones de las camaras espaciadoras, recomendadas para nifios,

ancianos y dosis intermedias-altas de corticoides inhalados.

Si al problema anterior se afiade el PRM 3 (“no responde”), que
representa un 6,0%, sumarian entre ambos un 60,3%, correspondiente a la
categoria de “problemas de efectividad”. Esto se corresponde con las

afirmaciones de los consensos internacionales sobre el infratratamiento del
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asma (NHLBI/WHO, 1998). La consecuencia fundamental de estos problemas
es un “mal control” de la enfermedad (FIGURA 19), que supone un 53,4% de

las consecuencias de los PRM identificados.

La siguiente categoria en orden de importancia seria la de “problemas
de seguridad” (21,6%). Dentro de esta categoria, el PRM 6 (“RAM”), supone un
13,8%, generalmente por problemas de garganta ocasionados por los
corticoides inhalados, o temblores/taquicardias por broncodilatadores a dosis
normal. EIl PRM 5 (“sobredosificacién”) se ha registrado en un 7,8%, siendo

ocasionado fundamentalmente por sobreutilizacion de broncodilatadores.

Por dltimo, la categoria de “problemas de indicacion” incluye el 18,1% de
los PRM, siendo en su mayoria de tipo PRM 1 (“no usa”), que supone un 15,5%
del total. En este caso estan incluidos todos los casos de pacientes que no
estaban vacunados contra la gripe, y también aquellos casos que no tenian
prescrito un aliviador a demanda para posibles crisis. EIl PRM 2 (“no necesita”)

es el que se identific6 con menor frecuencia (2,6%).

En cuanto a las consecuencias de los PRM, ya se ha descrito que la
principal es un “mal control del asma”. Le sigue en importancia la categoria
“PRM no manifestado”, que supone un 34,5% de los PRM, y se considera muy
relevante por el papel preventivo del farmacéutico, actuando sobre los posibles

problemas antes de que se manifiesten.
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Para la resolucion de los PRM se utilizaron estrategias educativas
(“explicacion sobre utilizacién correcta” y “ayudas al cumplimiento”) en un
54,3% de las ocasiones, y en un 45,7% se requirié la “derivacion al médico”. De
esta forma, se consigui6é resolver el 75,9% de los casos, y parcialmente un
9,5%. Solamente un 14,7% de los PRM no se pudo resolver mediante la
intervencion farmacéutica. Se considera un buen porcentaje de resolucion,
equiparable al de otros estudios realizados sobre otros tipos de pacientes

(Andrés J, 2001a-b; Cipolle RJ et al, 1998).

A lo largo del periodo de observaciéon, los farmacéuticos del grupo
Intervencion se reunieron mensualmente en la Escuela Nacional de Sanidad
para discutir algunos casos, que fueron publicados posteriormente (Andrés J et
al, 2000b-f). La mayoria de estos casos tienen una resolucion positiva, pero en
algunos de ellos el PRM no se resolvié o se resolvid parcialmente. Se han
descrito algunas dificultades o barreras encontradas en la resolucion de

problemas:

e Los propios pacientes, en ocasiones reticentes a realizar cambios en la

utilizacion de medicamentos habituales.

e Circunstancias sociales y familiares de algunos pacientes, que llegan a
dificultar incluso su libre participacién, asi como la comunicacién con

ellos y con los médicos.



Discusién -128-

¢ Dificultades encontradas en la atencion sanitaria, fundamentalmente por
el acceso a revisiones especializadas (en general, como media los
pacientes asmaticos suelen tener 2 revisiones de especialista al afo).
Estas revisiones pautadas pueden resultar insuficientes, sobre todo para
pacientes mal controlados que pueden requerir algunos ajustes en la

medicacion.

A pesar de las barreras descritas en casos aislados, parece posible
mejorar los resultados en salud de los pacientes asmaticos mediante
programas de AF comunitaria destinados a mejorar la utilizacion de
medicamentos y corregir PRM, siendo factible su realizacion puesto que no
requieren recursos de gran complejidad, sino una dedicacion al paciente por

parte del farmacéutico, vigilando los resultados de su farmacoterapia.



VI. CONCLUSIONES
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VI. CONCLUSIONES

1. El programa de atencion farmacéutica comunitaria en pacientes adultos
con asma bronquial tuvo un efecto beneficioso sobre la calidad de vida

relacionada con la salud de dichos pacientes.

2. El programa consigue disminuir significativamente los signos de mal

control del asma.

3. El programa es efectivo en términos de racionalizacion del uso de
recursos sanitarios, disminuyendo significativamente el nuamero de

hospitalizaciones, visitas a urgencias y visitas a atencion primaria.

4. Los problemas relacionados con la medicacion encontrados con mayor
frecuencia corresponden a la categoria de “problemas de efectividad”,

fundamentalmente por técnica de inhalacion incorrecta e incumplimiento.

5. La intervencién farmacéutica consigue resolver los problemas
relacionados con la medicacion identificados en una elevada proporcion,
fundamentalmente mediante intervenciones educativas (“explicacion
sobre utilizacién correcta” y “ayudas al cumplimiento”), seguido de

“derivacion al médico”.
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ANEXO 1
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ANEXO 3

ANEXO 4

ANEXO 5
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VIIl. ANEXOS

Consentimiento informado.

Impreso de informacion al paciente sobre la participacion en el
estudio.

Visto Bueno del Comité de Etica y Ensayos Clinicos del Hospital
Carlos Ill (Centro Nacional de Investigacién Clinica).

Visto Bueno de la Comision Regional de Prevencion y Control del
Asma de la Comunidad de Madrid.

Cuestionario de calidad de vida en pacientes asmaticos adultos

(AQLQ).

Cuestionario de calidad de vida en pacientes asmaticos
pediatricos (PAQLQ).

Entrevista de inicio / cierre.

Registro de visita.



Anexos -148-

ANEXO 1
Consentimiento informado

El paciente
autoriza a la Farmacia

a almacenar los datos relacionados con su medicaciéon en la historia
farmacoterapéutica.

Tales datos seran tratados con absoluta confidencialidad por parte del
farmacéutico que realiza su seguimiento, y si es necesario utilizarlos en
colaboracion con el médico, para resolver posibles problemas relacionados con
la medicacion, siempre se hard de acuerdo con el paciente. Los datos seran
utiizados en un estudio para mejorar los servicios prestados por los
farmacéuticos a los pacientes asmaticos.

La historia farmacoterapéutica estara en todo momento a disposicién del
paciente.

En a de de

Firma:

ANEXO 2
Impreso de informacion al paciente sobre la participacion en el estudio

IMPRESO DE INFORMACION AL PACIENTE SOBRE LA PARTICIPACION
EN EL ESTUDIO: “Impacto de un programa de atencion farmacéutica
comunitaria en pacientes con asma bronquial”

El paciente
declara que patrticipara en el programa de atencion farmacéutica en pacientes
asmaticos, consistente en el seguimiento de su medicacion durante 9 meses y
educacién sanitaria sobre el asma, habiendo sido informado de que su
participacion es libre y voluntaria, pudiendo salir en cualquier momento del
programa, asi como que no existe ningun riesgo en la intervencion, puesto que
s6lo utilizara medicamentos prescritos por el médico, quién harad las
modificaciones de medicacién en caso necesario, pudiendo obtener beneficios
por la mejora en la utilizacion de los medicamentos antiasmaticos.

En a de de

Firma:
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ANEXO 3
Visto Bueno del Comité de Etica y Ensayos Clinicos del Hospital Carlos Il
(Centro Nacional de Investigacion Clinica)

. Sinesio Delgade, 10
El Ia HOSPITAL 28029 - Madrid
Telefs. 913141010
91 31408 07
LI} CARLOS I Sy
Fax. 91 733 66 4

INFORME DEL COMITE DE ETICA Y DE ENSAYOS CLINICOS

D.Fernando Laguna, Secretario del Comité Etico y de Ensayos Clinicos del
Hospital Carlos IIf (Centro Nacional de Investigacion Clinica)

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado el protocolo de investigacion "Impacto de un prograina
de atencién farmacedtica comunitaria en pacienfes con asma bronguial”

y considera que:

-Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protecolo en relaccion
con los objetivos del estudio y estin justificados los riesgos y molestias previsibles para
el sujeto.

-La capacidad de los investigadores y los medios disponibles son apropiados
para llevar a cabo el estudio.

-Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

Mod. 31

Este Comité considera adecuado que dicho estudio sea llevado a cabo por ¢l
Investigadores Principales Dr. Julio Andrés Jacome y Dr Antonio Ifiesta Garcia de la
Escuela Nacional de Sanidad.

Lo que firmo en Madrid a 22 deSeptiembre de 1999

Fdo: Fernando Lagung

Secretario del Co tico y de Ensayos Clinicos

BSINSALUD
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ANEXO 4
Visto Bueno de la Comision Regional de Prevencion y Control del Asma
de la Comunidad de Madrid

Durccrion General de Prevenaion
¥ Promaocén de fa Satud
CONSEJERIA DE SANIDAL

¥ SERVICICS SOCIALES

Comunidad de Madrid

En el acta de la reunién de la Comisién Regional de Prevencion y Control del Asma de la
Comunidad de Madrid, celebrada el dia 2 de noviembre de 1999, figura literalmente lo
siguiente:

“En relaci6n a la peticién que hace a nuestra Comision la Escuela Nacional de Sanidad, para
obtener el “reconocimiento y visto bueno” para el Proyecto de - Atencion farmacéutica en
pacientes asmdticos-, que dicha Escuela Nacional de Sanidad coordina, se acuerda que:

Visto el Protocolo de Investigacién presentado por la escuela con fecha 27 de septiembre, La
Comision Regional de Prevencion y control del Asma, decide que puede contar con nuestro
reconocimiento, que a la vista de los datos presentados tienen nuestro Visto bueno y que
estamos muy interesados en los resultados, por lo que les pedimos los hagan liepar a esta
Cornisién en cuanto estén disponibles.”

Y para que conste donde haya lugar, en Madrid a 23 de noviembre de 1999

Nuo

Amparo Mancebo lzco
Secretaria de la Comisién Regional de Prevencion y Control del Asma.
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ANEXO 5
Cuestionario de calidad de vida en pacientes asmaticos adultos (AQLQ)

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA
EN PACIENTES CON ASMA (AQLQ)

AUTO-ADMINISTRADO
(SELF-ADMINISTERED)
SPANISH VERSION

© 1994
QOL TECHNOLOGIES INC.

Para mas informacion dirijase a:

Elizabeth Juniper, MCSP, MSc

Professor

Department of Clinical Epidemiology and Biostatistics
McMaster University Medical Centre, Rocormn 2C10

1200 Main Street West This translation has been made possible through a grant
Hamilten, Ontario, Canada L8N 3Z5 from ASTRA CANADA and GLAXO WELLCOME.
Telephone; {905) 525-9140 x22153 Translated by Institut Municipal d'investigacié Médica (IMiM):

. C. Sanjuas, J. Alonso
Fax (.?0.5) .57?-0017 Revision dohe in collaboration with MAPI RESEARCH
E-mail: juniper@fhs.csu.mcmaster.ca INSTITUTE

WWW: hitp:/Avww-fhs. mcmaster.cafhrqol/golintro.htm

El cuestionario de la calidad de vida en pacientes con asma es propiedad

@ intelectual registrada. No puede alterarse, venderse {en papel o en forma
computerizada), traducirse o adaptarse por otro medio sin la autorizaciéon
de Elizabeth Juniper.

1998
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA ID PACIENTE

EN PACIENTES CQN ASMA
(SPANISH VERSION)
AUTO-ADMINISTRADO ‘ : FECHA
pagina1/6
AQLQ (ADULTOS >18 ANOS)
ACTIVIDADES

Nos gustaria que pensara en como el asma limita su vida. Sobre todo, estamos interesados en las
actividades ¢ cosas que Ud. continGa haciendo pero que se ven limitadas debido al asma. Puede
sentirse limitado porque estas actividades o cosas las hace con menos frecuencia, 0 no las hace tan
bien, o disfruta menos cuando las hace. Tienen que ser actividades frecuentes e importantes en su
vida diaria. También han de ser actividades que Ud. pretenda llevar a cabo regularmente a lo largo
del estudio.

Por favor, piense en todas fas actividades o cosas que Ud. ha hecho durante las dos dltimas
semanas, en las cuales se sintié limitado debido al asma.

Esta es una lista de actividades o cosas en las cuales algunas personas con asma estan limitadas.
Esperamos que esto le ayude a identificar las 5 actividades mas importantes en las que Ud. se ha
sentido limitado por el asma durante las 2 ultimas semanas.

1. IR EN BICICLETA 15. HACER SU TRABAJO
2. LAVAR EL COCHE 16. HACER LA COMPRA
3. BAILAR 17. CANTAR
4. HACER BRICOLAGE 18. HACER SU VIDA SOCIAL NORMAL
(SALIR, ETC.)
5. HACER LAS TAREAS DEL HOGAR 19. TENER RELACIONES SEXUALES
6. TRABAJAR EN EL JARDIN O EN EL 20. DORMIR
HUERTO
7. DARSE PRISA 21. HABLAR
8. CORRER, HACER EJERCICIO O HACER | 22. SUBIR ESCALERAS CORRIENDO O
FOOTING CORRER CUESTA ARRIBA
9. REIR 23. COCINAR
10. FREGAR EL SUELO 24. VISITAR A AMIGOS O FAMILIARES
11. CORTAR EL CESPED 25. PASEAR
12. JUGAR CON ANIMALES DOMESTICOS | 26. SUBIR ESCALERAS O UNA CUESTA
(SIN CORRER)
13. JUGAR CON NINOS 27. JUGAR A LA PETANCA O ALOS
BOLOS
14, HACER DEPORTE 28. CONDUCIR

Escriba las § actividades en la pagina siguiente.
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA ~ IDPACIENTE

EN PACIENTES CON ASMA
(SPANISH VERSION)
AUTO-ADMINISTRADO FECHA

pagina2/6

Por favor escriba a continuacion sus 5 actividades mas importantes' en las lineas en blanco que
siguen a los numeros 1 al 5 y diganos hasta qué punto el asma le ha limitado en cada actividad
durante las 2 Gltimas semanas poniendo una cruz [7] en la respuesta adecuada.

JHASTA QUE PUNTO EL ASMA LE HA LIMITADO PARA ESTAS ACTIVIDADES DURANTE LAS 2
ULTIMAS SEMANAS?

Totalmente  Extremada- Muy Moderada- Algo Poco Nada Ne he hecho
limitado meate limitadio mente liritado limitado limitado la actividad
limitado limitado
1 2 3 4 5 6 7
1. i O 1 L] 1 3 il 8]
2. O 1 1 £l [} ] [ O
3 [ O | ] O L] a 1
4. 1 O i ] O 1 O |
5. il 1 [ O O 1 i |

i CUANTO MALESTAR O AGOBIO HA SENTIDO DURANTE LAS 2 ULTIMAS SEMANAS?

Muchisima Mucho Bastante Meoderado Algo de Muy poco Nada de
malestar o malestar malestar matestar o malestar o malestaro  malestar o
agobio o agohio o agobio agobio agobio agobio agobic

1 2 3 4 5 6 7

6. ¢Cuanto malestar o agobioc ha
sentido debido a OPRESION
EN EL PECHO durante las 2 a a
Uitimas semanas?

0 O [ O i
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA : iD PACIENTE
EN PACIENTES CON ASMA

(SPANISH VERSION})
AUTO-ADMINISTRADO FECHA

pagina3/6

EN GENERAL, ;CON QUE FRECUENCIA DURANTE LAS 2 ULTIMAS SEMANAS:

Siempre Casi Grap parte Parte del Poco Casinunca Munca
siempre del tiempo tiempo tiempo

1 2 3 4 5 6 7

7. Se ha sentido
PREOCUPADO POR
TENER ASMA? s L L S O O o

8. NOTO QUE LE
FALTABA EL AIRE [} O O O [ | .

debido al asma?

9. Tuvo sintomas de
asma POR HABER
ESTADO EXPUESTO O [ 1 (] 01 3 O
AL HUMO DE
TABACO?

10. Sintié SILBIDOS O O ] O (] [ O O
PITOS en el pecho?

11. Sintié que TENIA QUE
EVITAR UNA
SITUACION O UN O | O O il il O
LUGAR DEBIDO AL
HUMO DE TABACO?

¢ CUANTO MALESTAR O AGOBIO HA SENTIDO DURANTE LAS 2 ULTIMAS SEMANAS?

Muchisimo Mucho Bastante Moderado Algo de Muy poco Nada de
malestar o malestaro  malestaro  malestaro malestar o malestar o malestar o
agobio agobio agobio agobio agobio agobio agobio

1 2 3 4 5 6 7
12. ; Cuanto malestar o

agobio ha sentido durante % g Ul M| rl O O
las 2 Ultimas semanas
debido a la TOS?
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

EN PACIENTES CON ASMA
(SPANISH VERSION)
AUTO-ADMINISTRADO

iD PACIENTE

FECHA

paginad /6

EN GENERAL, ;CON QUE FRECUENCIA DURANTE LAS 2 ULTIMAS SEMANAS:

13.

14.
15.

16.

17.

18.

18.

20.

21.

22

Se sinti6 FRUSTRADO
O IRRITADO debido al
asma?

Notd AHOGO?

Se sintid PREQCUPADO
POR TENER QUE
TOMAR MEDICACION
debido al asma?

Sintié la necesidad de
CARRASPEAR O
ACLARARSE LA
GARGANTA?

Tuvo sintomas de asma
POR ESTAR EN
LUGARES DONDE
HABIA POLVO?

Notd DIFICULTAD
FPARA SACAR EL AIRE
debido al asma?

Sintié que TENIA QUE
EVITAR UNA
SITUACION O UN
LUGAR DEBIDO AL
POLVO?

SE DESPERTO POR LA
MANANA CON
SINTOMAS DE ASMA?

TUVO MIEDO DE NO
TENER A MANO SU
MEDICACION PARA EL
ASMA?

Sintid molestias por
TENER LA
RESPIRACION PESADA
Y PROFUNDA?

Siempre
1

a

Casi
siempre

2

O

Gran parte del
tiempo

3

W

Parle def
tiempo

4

O

Poco
tiempo

5

O

Casi nunca
6

d

Nunca
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CUESTIONARIO DE GALIDAD DE VIDA

EN PACIENTES CON ASMA
(SPANISH VERSION)
AUTO-ADMINISTRADO

D PACIENTE

FECHA

paginab /6

EN GENERAL, ;CON QUE FRECUENCIA DURANTE LAS 2 ULTIMAS SEMANAS:

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Tuvo sintomas de asma
DEBIDO AL TIEMPO O A
LA CONTAMINACION
ATMOSFERICA?

SE HA DESPERTADO
POR LA NOCHE debido
al asma?

HA TENIDO QUE DEJAR
DE SALIR DE CASA O
HA SALIDO MENOS
DEBIDO AL TIEMPO O A
LA CONTAMINACION
ATMOSFERICA?

Tuvo sintomas de asma
DEBIDO A OLORES
FUERTES O
PERFUMES?

Tuvo MIEDO DE
QUEDARSE SIN
RESPIRACION?

Sinti6 que TENIA QUE
EVITAR UNA SITUACION
O UN LUGAR DEBIDO A
OLORES FUERTES O
PERFUMES?

TUVO PROBLEMAS

‘PARA DORMIR BIEN

POR LA NOCHE debido
al asma?

Not¢ que TENIA QUE
HACER UN GRAN
ESFUERZO PARA
PODER RESPIRAR?

Siempre

1

]

Casi
siempre

2

O

Gran parte
det tiempo

3

o

Parte de!
tiempo

4

i

Poco
tiempo

5

(I

Casi
nunca

6

O

Nunca
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA ID PACIENTE
EN PACIENTES CON ASMA '
(SPANISH VERSION)})
AUTO-ADMINISTRADO FECHA
pagina&/6
¢ EN QUE MEDIDA HA ESTADO LIMITADO DURANTE LAS 2 ULTIMAS SEMANAS?
La mayoria Muchas Algunas [no Pocas Muy pocas Casi Ninguna
de pude hacer [no pude ninguna [pude hacer
actividades o varias cosas] hacer muy todas las
cosas {no pocas cosas que
puce hacer cosas) querial
casi ninguna]
1 2 3 4 5 5] 7
31. Piense en TODAS LAS
ACTIVIDADES O COSAS que
le hubiera gustado hacer
durante las 2 dltimas semanas. | 0 O 0 N [ ]
¢ Cuanias de estas actividades
0 cosas no ha podido hacer
debido al asma?
Totalmente Extremada- Muy fimitado  Moderada - Algo Poco Nada limitado
fimitade mente mente limitado limiteelo
limitado fimitado
1 2 3 4 5 6 7

32, En general, jen qué medida
el asma le ha limitado en
TODAS LAS ACTIVIDADES | u L O O - O
O COSAS que ha hecho

durante las 2 Ultimas
semanas?
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ANEXO 6

Cuestionario de calidad de vida en pacientes asmaticos pediatricos

(PAQLQ)

PAQLQ (PEDIATRICO 7-17 ANOS)

FECHA- PACIENTE:

ACTIVIDADES
Por culpa del asma puedes haber encontrado algunas dificultades para hacer algunas de las
cosas que te gusta hacer o las puedes haber encontrado poco divertidas.
Me gustaria que pensaras en {odas las cosas que haces en las cuales has tenido molestias a
causa de tu asma.
Algunas personas sienten molestias a causa del asma cuando hacen algunas de las cosas
siguientes. Por favor, lee la lista. Piensa en como tu asma te ha molestado durante los Gltimos
7 dias.
En la pagina siguiente, escribe las tres (3) cosas en las que el asma te haya molestado mas
durante los dGltimos 7 dias. Han de ser actividades que realices con regularidad durante este
estudio. Las tres actividades que escojas pueden estar en la lista, o puedes pensar en otras

gue hagas habitualmente.
1. Reir 20. Futbol
2. Correr 21. Montar en bicicleta
3. Subir una cuesta 22, Baloncesto
4. Subir escaleras 23. Natacion
5. Caminar 24. Judo, Karate, Tae-kwondo
6. Estar en un sitio cerrado 25. Tenis
7. Jugar en €| recreo 26. Frontdn
8. Jugar con los amigos 27. Ailetismo
9. Salir con los amigos 28. Ir en monopatin
10. Jugar con animales domésticos 28. tr de excursién
11. Bailar 30. Rugby
12. Dormir 31. Voleibol
13. Levantarse por la mafiana 32. Patinar
14. Hacer trabajos domésticos 33. Gimnasia
15. Hablar 34. Esquiar
16. Cantar 35. Hockeyr
17. Gritar 36. Escalar
18. Hacer manualidades o habbies 37. Saltar a la comba
19. Estudiar

En las lineas siguientes escribe las tres actividades en las que el asma te haya molestado mas.
Queremos saber cuanto te ha molestado el asma para hacer estas cosas durante los Gitimos 7

dias. Marca con una X la casilla que describa mejor hasta qué punto te has sentido molesto.
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CUESTIONARIO DE CALIDAD’DE VIDA EN NINOS CON ASMA
NUMERO DE IDENTIFICACION

VERSION AUTO-ADMINISTRADA , FECHA

,:CUANTO TE HA MOLESTADO EL ASMA AL HACER LAS SIGUIENTES ACTIVIDADES DURANTE LOS
ULTIMOS 7 DIAS?

Me ha Me ha Me ha Me ha Meha . Nomeha Nomeha No he
molestado  molestado molestado  molestado molestado molestado molestado  hecho la
muchisimo mucho bastante regular poco casi nada nada actividad

1 2 3 4 5 6 7 8
1 U o o o o o o O
2. [] L] [1 £ [ [ L] []
3 1 ] L] L] L] L[] [ [
4. ¢ CUANTO TE HA MOLESTADO DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS LA TOS?

Me ha Me ha Me ha Me ha Me ha No me ha Na me ha No he hecho
Molestado malestado molestado molestado molestado malestado molestado la actividad
Muchisimo mucho bastante regular poco casi nada nada 8

1 2 3 4 5 6 7
Ll [ O L] ] [ [ L]
EN GENERAL, ;CON QUE FRECUENCIA DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS TE HAS SENTIDO
Casi Muchas Bastantes Algunas  Casi
Siempre  siempre veces veces veces nunca  Nunca
1 2 3 4 5 6 7

5. DESILUSIONADO O TRISTE POR NO

HABER PODIDO HACER LO QUE QUERIAS

debido al asma? D |:| |:| |:] D E:l D

6. CANSADO debido al asma? D D [:] D D D D

7. PREOGCUPADO, O INQUIETO debido al

asma? D D D \ D D D I:l
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CUESTIONARIO DE CALIDAD 'DE VIDA EN NINOS CON ASMA
NUMERO DE IDENTIFICACION
VERSION AUTO-ADMINISTRADA FECHA
;CUANTO TE HAN MOLESTADO DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS
Me ha Me ha .Me ha Me ha Me ha Nomeha Nomeha No he
molestado  molestado * molestado  molestado molestado  molestado  mofestado  hechola
muchisimo mucho bastante regular poco  casinada nada actividad
1 2 3 4 5 6 7 8

8.1os ATAQUES DE ASMA? [ ] ] ] O O 1 ] []

EN GENERAL, ;CON QUE FRECUENCIA DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS TE HAS SENTIDO

Casi Muchas  Bastantes  Algunas Casi
Siempre  siempre veces veces veces nunca Nunca
1 2 3 4 5 6 7

9. ENFADADO debido al asma?

[ [l O L] t [

; CUANTO TE HAN MOLESTADO DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS

Me ha Me ha Me ha Me ha Me ha Nomeha Nomeha No he
molestado  molestado  molestado  molestado  molestads  molestado  molestado  hecho fa
muchisimo mucho bastante regular poco casi nada nada actividad

1 2 3 4 5 6 7 8

10. los PITOS o SILBIDOS
en el pecho? D D D [:] D D D D

EN GENERAL, ;CON QUE FRECUENCIA DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS TE HAS SENTIDO

Casi Muchas Bastantes Aljgunas  Casi
Siempre  siempre veces , veces veces nunca Nunca
1 2 3 4 5 6 7

11. IRRITABLE © DE MAL HUMOR debido al

asma? D EI D D I:l [:l I:I
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EN NINOS CON ASMA
NUMERO DE {DENTIFICACION

VERSION AUTO-ADMINISTRADA FECHA

;CUANTO TE HA MOLESTADO DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS

Me ha Me ha Me ha . Me ha Me ha Nomeha  Nomeha No he
molestado  molestads  molestade  molestado  molestado” * molestado  molestado  hecho fa
muchisimo mucho bastante regular poco casi nada nada actividad

12, la DIFICULTAD PARA 1 2 3 4 5 6 7 8

RESPIRAR O LA OPRESION
EN EL PECHO?

L1 O t L1 [l [l L1 [

EN GENERAL, ;CON QUE FRECUENCIA DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS TE HAS SENTIDO

Casi Muchas Bastantes  Algunas  Casi
Siempre  siempre veces veces veces nunca  Nunca
1 2 3 4 5 6 7

13. DIFERENTE o que TE
HAN DEJADO DE LADO debido al asma?

L u [ U O oo 0O

;CUANTO TE HA MOLESTADO DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS

Me ha Me ha Me ha Me ha Me ha Nomeha Nomeha No he
molestade  molestade  molestade  molestado  molestado  molestade  molestado hecho la
muchisimo mucho bastante regular poco casi nada nada actividad

14, la FALTA DE AIRE? 1 2 3 4 5 6 7 8

L] O [l L O 0 m L

EN GENERAL, ;CON QUE FRECUENCIA DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS TE HAS SENTIDO

Casi Muchas Bastantes Algunas  Casi
Siempre  siempre veces veces veces nunca  Nunca
( 2 3 4 5 8 7

15. DESILUSIONADQC o TRISTE porque no
podias seguir el ritmo de los demas?

o O o o o o g
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EN NINOS CON ASMA
NUMERO DE {DENTIFICACION

VERSION AUTO-ADMINISTRADA ‘ FECHA

EN GENERAL, ;CON QUE FRECUENCIA DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS

Casi Muchas Bastantes Algunas  Casi

Siempre  siempre veces ‘yeces veces nunca  Nunca
1 2 3 : 4. 5 6 7

16. te has DESPERTADO POR LA NOCHE N ] ] o 1 O O

debido al asma?

17. te has sentido DISGUSTADO O

MOLESTO debido al asma? | O O ] C] .

18. has notado que te quedabas SIN AIRE?

18, has notado que NO PODIAS SEGUIR EL
RITMO de los demas debido al asma?

20. DORMISTE MAL por la noche debido al

asma? D D D D D E:I D
21. has tenido MIEDO DURANTE UN
ATAQUE DE ASMA? O [ H ] [l O O

PIENSA EN TODAS LAS ACTIVIDADES QUE HICISTE DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS

Me ha Me ha Me ha Me ha Me ha Nomeha Nomeha No he
molestade  mwolestado  molestado  molestado  molestado  molestade molestado  hechoia
muchisimo mucho bastante regular poco casi nada nada actividad

22 ;Cuanto te molestd el asma 1 2 3 4 5 6 7 8

mientras lo hacias?

Ll [l [ 1 O O ] Cd
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EN NINOS CON ASMA
‘ NUMERO DE IDENTIFICACION

VERSION AUTO-ADMINISTRADA FECHA

EN GENERAL, ; CON QUE FRECUENCIA DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS

Casi Muchas  Bastantes Algunas Cast
Siempre  siempre veces veces veces nunca
1 2 3 4 5 6

23. te ha costado RESPIRAR HONDO? ] [ ] O [ [

Nunca
7

[



Anexos

-164-

ANEXO 7

Entrevista de Inicio / Cierre

HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA

FECHA:
DATOS DEL PACIENTE:

1° APELLIDO:

FECHA DE NACIMIENTO:
SEXO: [lHombre  [Mujer
NIVEL DE ESTUDIOS:

[ISin estudios  [JPrimarios

DOMICILIO:
TELEFONO:
MEDICOS:

0 Atencién Primaria. Dr:

0 Neumoélogo. Dr:
0 Alergologo. Dr:

2° APELLIDO:

NOMBRE:

[JSecundarios [JUniversitarios

Tfn: Centro:
Tfn: Centro:
Tfn: Centro:

MEDICAMENTOS QUE UTILIZA EN LA ACTUALIDAD:

1) ESPECIALIDAD:

CODIGO NACIONAL:

PAUTA:

DURACION:

INDICACION:

FECHA INICIO TRATAMIENTO:

FECHA INICIO ULTIMO ENVASE:

2) ESPECIALIDAD:

CODIGO NACIONAL:

PAUTA:

DURACION:

INDICACION:

FECHA INICIO TRATAMIENTO:

FECHA INICIO ULTIMO ENVASE:

3) ESPECIALIDAD:

CODIGO NACIONAL:

PAUTA:

DURACION:

INDICACION:

FECHA INICIO TRATAMIENTO:

FECHA INICIO ULTIMO ENVASE:

4) ESPECIALIDAD:

CODIGO NACIONAL:

PAUTA:

DURACION:

INDICACION:

FECHA INICIO TRATAMIENTO:
FECHA INICIO ULTIMO ENV:

5) ESPECIALIDAD:

CODIGO NACIONAL:

PAUTA:

DURACION:

INDICACION:

FECHA INICIO TRATAMIENTO:
FECHA INICIO ULTIMO ENV:

6) ESPECIALIDAD:

CODIGO NACIONAL:

PAUTA:

DURACION:

INDICACION:

FECHA INICIO TRATAMIENTO:
FECHA INICIO ULTIMO ENV:
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DATOS RELACIONADOS CON EL ASMA:

ANTECEDENTES FAMILIARES: (Usi  [no

¢, DESDE CUANDO PADECE ASMA?:

TIPO DE ASMA: Llintrinseca  [lextrinseca, indicar:

ENFERMEDADES RELACIONADAS: [rinitis  [conjuntivitis [poliposis nasal
¢UTILIZO VACUNA ANTIGRIPAL EL ANO PASADO? (Isi  [Ino

(HA UTILIZADO O UTILIZA INMUNOTERAPIA? Usi - [Ino

N° DE INGRESOS HOSPITALARIOS POR ASMA EN EL ANO PASADO:

N° DE VISITAS A URGENCIAS POR ASMA EN EL ANO PASADO:

N° DE VISITAS AL ESPECIALISTA POR ASMA EN EL ANO PASADO:

N° DE VISITAS AL MEDICO DE AP POR ASMA EN EL ANO PASADO:

OTROS DATOS RELEVANTES:

PESO: TALLA:

EJERCICIO FiSICO: (ino  [11-3 veces/semana  [14-7 veces/semana
TABACO: [Isi [Ino

OTRAS ENFERMEDADES QUE PADECE:

PREGUNTA ABIERTA: ¢Tiene alguna otra preocupacion relacionada con su
enfermedad o tratamiento, que no hayamos comentado?:

VALORACION DEL PACIENTE:

¢PRESENTA EL PACIENTE ALGUNO DE LOS SIGUIENTES SIGNOS DE

ASMA MAL CONTROLADA?

1. Efectos adversos de la medicacion: (isi  [1no

2. Se despierta por la noche con sintomas de asma (mas de 2 veces/mes en
asma leve, 0 méas de 1 vez/semana en asma moderada): [Isi 1o

3. Uso excesivo de beta-agonistas de corta duracion (mas de 3-4 veces/dia
estando tratado con corticoides, o 1 vez/semana 0 mas sin estar tratado con
corticoides): [isi  [no

4. Sobreutilizacion a largo plazo de beta-agonistas inhalados de corta duraciéon

(uso de més de 1 inhalador/mes, o méas de 1 inhalador/2 meses cuando se

usa afiadido a un agente de larga duracion): (Isi  [Ino

Sobreutilizacion de beta-agonistas inhalados de larga duracion: (isi [Ino

Falta de adherencia a la medicacion antiinflamatoria (utiliza menos de la

mitad de la medicacion prescrita, o tarda mas del doble del tiempo previsto

en retirar la medicacion): [isi  [Ino

7. Tarda en alcanzar una respuesta rapida y sostenida a los beta-agonistas de
corta duracion, durante un episodio agudo de asma (medida por una
disminucion en sintomas o aumento del FEM): [Isi  [’no

8. Baja tolerancia a la actividad fisica (el paciente experimenta sintomas de
asma inducida por ejercicio): [Isi  [Ino

9. Falta a clase o al trabajo debido a sintomas de asma: [Isi  [Ino

10.Una visita a urgencias o hospitalizacion por asma: [si  [1no

NIVEL DE GRAVEDAD:

Cintermitente  [persistente leve  [lper.moderada [Iper.grave

o o
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ANEXO 8
Registro de Visi
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