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1. DOLOR

En la actualidad, existe casi una obligatoriedad, tanto legal como moral, de evitar que los pacientes sufran
dolor, no solo por una cuestiéon de mejora de las condiciones de salud, sino por evitar el sufrimiento
derivado de la disminucidn de la capacidad de realizar una vida cotidiana, la afectacién de la relacién con
sus iguales y el impacto a nivel laboral y econémico, entre otros. Cuando los pacientes cursan procesos
dolorosos por un periodo superior a los 6 meses se observa un deterioro tanto en su calidad de vida, como
en su bienestar emocional y psicoldgico (Lynch, 2008).

El 17 de octubre de 2004, Dia Mundial contra el Dolor, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
Asociacidn Internacional para el estudio del dolor (International Association for the Study of de Pain, IASP)
y la Federaciéon Europea del IASP, emitieron una declaracién conjunta apoyando lo siguiente: “El
tratamiento del dolor deberia ser un Derecho de la Humanidad”.

Figura 1: Dia mundial contra el Dolor. Fuente: Grunenthal.

DIA MUNDIA

1.1.DEFINICION

La reciente definicidon de dolor por parte de la International Association for the Study of de Pain (IASP,
2020), describe este proceso como “Una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada o
similar a la asociada con dafio tisular real o potencial”. Esta definicidn sustituye a la anterior definicién de
1979 que definia el dolor como “una experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada con un
dafio tisular real o potencial o bien descrito en términos de dicha lesion”. Esta nueva definicion de la IASP
(2020) incorpora perspectivas y aspectos relevantes (Sociedad Espafiola del Dolor, 2020):

- Reemplaza la terminologia que se basaba en la capacidad de una persona para describir la
experiencia para calificar como dolor.

- El dolor es siempre una experiencia personal que esta influenciada, en diversos grados, por
factores biolégicos, psicoldgicos y sociales.

- Eldolor y la nocicepcién son fendmenos diferentes.

- El dolor no puede inferirse Unicamente de la actividad en las neuronas sensoriales.

- A través de sus experiencias de vida, las personas aprenden el concepto de dolor. La
manifestacion de una persona que afirma sentir dolor debe ser respetada. Aunque el dolor
generalmente cumple una funcién adaptativa, puede tener efectos adversos sobre la funcién y el
bienestar social y psicolégico.
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1.2.EPIDEMIOLOGIA

En las ultimas décadas, la prevalencia del dolor ha sido abordada en multiples estudios y, de forma global,
se describe como elevada y muy variable. El dolor crénico, es considerado un problema de salud publica
y su abordaje resulta prioritario por su elevada prevalencia y su repercusion en la calidad de vida de los
pacientes, ya que interfiere en el desarrollo de sus actividades de la vida diaria, laboral y familiar (MSSSI,
2015). Se estima que en Espafia uno de cada seis espafioles, un 17%, sufre algiin proceso de dolor crénico
(Torralba, 2014).

El dolor comparte ciertas caracteristicas como ser mas prevalente a medida que aumenta la edad, tener
larga duracidn y estar especialmente localizado en espalda, cabeza y en extremidades inferiores (dolor
musculo esquelético). Cuando se trata de dolor no oncoldgico suele observarse mayor prevalencia en el
sexo femenino y, en general, no se observan diferencias en cuanto al estado civil o el nivel de estudios
(Bassols, 2006; Saez Silva, 2021). Cuando hablamos de dolor oncolégico la prevalencia presenta cifras
significativamente elevadas ya que el 30-50% los pacientes presentan dolor en el momento del
diagndstico pudiendo llegar hasta el 70-90% en las fases mds avanzadas de la enfermedad (Puebla, 2005).

\1.3. CLASIFICACION DEL DOLOR. DOLOR ONCOLOGICO VS DOLOR
‘CR(')NICO NO ONCOLOGICO.

Dado el enfoque de esta tesis se ha considerado que la clasificaciéon del dolor mas adecuada para el
abordaje del contexto del tratamiento opioide es aquella que clasifica al dolor como proceso crénico que
se diferencia en la etiologia y prondstico vital del paciente, es decir, dolor oncolégico o no oncolégico.

El dolor crénico esta definido por la Asociacidn Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) como aquel
dolor que persiste mas alld del tiempo normal de cicatrizacién del tejido, generalmente 3 meses
(Merchant et al, 2013; IASP, 2020). A diferencia del dolor agudo que constituye un sintoma de una
enfermedad, el dolor crénico constituye una enfermedad en si mismo. Entre las caracteristicas del dolor
crénico podemos destacar persistencia del dolor tras la reparacion tisular y ser secundario a cambios
fisiopatoldgicos que se producen en el sistema nociceptivo.

El dolor crénico oncoldgico (DCO) puede tener una etiologia mixta o, lo mas comun, ser un proceso
crénico de origen neuropatico. Tiene una dimensidn mucho mas extensa que el dolor crénico de otras
etiologias por el mero hecho de la presencia del tumor y la implicacién que, neurobioldgicamente, genera
(liberacién de citoquinas, factores proinflamatorios, factores tumorales, infiltracién tumoral a otros
organos, etc.) (Fallon, 2013). También estd asociado como proceso secundario a procedimientos
diagndsticos y de tratamiento, cirugia y/o compresién medular. El cdncer que es localmente progresivo o
en metdstasis es, frecuentemente, un proceso muy doloroso (Bennett, 2017).
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El dolor crénico no oncolégico (DCNO) tiene un gran impacto en la funcionalidad fisica, emocional y
cognitiva del paciente, por lo que su evaluacién es muchas veces una tarea mucho mas exigente que la
evaluaciéon del dolor en un estadio agudo. Imposibilita al paciente en la vida social, familiar v,
especialmente, en la capacidad de trabajo de los individuos (Breivik, 2008). El dolor musculoesquelético
crénico es uno de los problemas clinicos mas intratables a los que se enfrentan los diferentes equipos de
salud. La amplificacion del dolor a nivel central es un dolor percibido que no puede ser explicado
completamente sobre la base de procesos somdticos o neuropdticos y que, generalmente, se debe a
alteraciones fisiolégicas en la transmisidon del dolor o vias descendentes de la modulacién del dolor
(Crofford, 2015).

1.4. VALORACION DEL DOLOR

La bibliografia médica es undnime al considerar que se necesitan directrices comunes sobre la definicién
y la medicion del dolor. La cuantificacién del dolor es esencial para el abordaje clinico y farmacolégico
(Herrero, 2018).

1. ESCALAS UNIDIMENSIONALES

La mayoria de las herramientas unidimensionales utilizadas para la evaluacién del dolor preguntan sobre
la gravedad o la intensidad del dolor y el impacto del dolor en la funcionalidad del paciente (Booker, 2016).
Son de facil uso e interpretacién y buena fiabilidad. Las mas utilizadas son:

- Escala visual analdgica (EVA)

- Escala verbal simple (EVS)

- Escala numérica (EN)

- Escala de expresion facial (EEF)

- Termoémetro del dolor de lowa ( IPT)

2. ESCALAS MULTIDIMENSIONALES

Son las herramientas mas utilizadas en evaluaciones mas completas de la intensidad del dolor y el impacto
e interferencia con la funcidn diaria de los pacientes (Booker, 2016). Son particularmente utiles para la
evaluacidn integral del dolor, en especial cuando los pacientes acuden refiriendo dolor por primera vez y
como piedra angular para el seguimiento del tratamiento a largo plazo. Entre las mas utilizadas destacan
(Herrero, 2018):

- Brief Pain Inventatory (BPI) o Wisconsin Brief Pain Questionnaire (BPG): Desarrollado
originalmente para el dolor oncoldgico. Muy utilizado en clinica e investigacion para evaluar la

intensidad e impacto del dolor y los efectos del tratamiento analgésico. Mide varias dimensiones:
intensidad, impacto del dolor en las actividades de la vida diaria, nivel de alivio y localizacién del
dolor. Hay dos versiones, la larga y la corta.
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- McGill Pain Questionnaire (MPQ): Explora las esferas sensorial y afectiva del dolor. A los

pacientes se les pide que escojan un adjetivo de cada 20 subclases de grupos de adjetivos. Cada
palabra se asocia a una puntuacion especifica.

- Test de Lattinen: Usado especialmente en unidades del dolor.

- Cuestionario de Dolor en espaiol (CDE): Cuestionario de auto realizacidon para valoracion del

dolor agudo o crénico.

- Cuestionario de Afrontamiento ante el Dolor cronico (CAD): Especifico para la autoevaluacion

del dolor superior a 6 meses. Explora como el paciente afronta el dolor.

‘1.5.TRATAMIENTO FARMACOLOGICO DEL DOLOR BASADO EN LA
‘ESCALERA ANALGESICA DE LA OMS.

En el afio 1986 la OMS crea una estrategia para el tratamiento del dolor oncoldgico después de detectar
gue muchos pacientes no eran farmacoldgicamente suficientemente tratados hasta el momento de su
muerte, posiblemente debido a un insuficiente manejo de las terapias para el dolor. Es asi como nace, el
primer modelo de lo que hoy conocemos como “Escalera analgésica de la OMS”. Esta escala, ha sido
revisada a lo largo de los afios, hasta su ultima version del afio 2002.

Aunque inicialmente esta escalera, fue desarrollada para el tratamiento del dolor en pacientes
oncoldgicos, en la actualidad es ampliamente utilizada para el tratamiento del dolor tanto agudo como
crénico oncoldgico y no oncolégico.

La escalera analgésica de la OMS clasifica a los diferentes analgésicos en funcion de la eficacia en el control
del dolor. La ausencia de control del dolor determina el paso al escaldn siguiente o la asociacion de
distintos analgésicos hasta conseguir el alivio del dolor (Ariz, 2004) (Figura 2).

1. PRIMER ESCALON: Comprende la terapia con Paracetamol, antinflamatorios no esteroideos (AINES) y
metamizol y estd orientado al tratamiento del dolor de intensidad leve.

2. SEGUNDO ESCALON: Implica el uso de con opioides menores (tramadol, codeina y buprenorfina,
mayoritariamente) los cuales se pueden combinar con los farmacos incluidos en el escalén terapéutico
anterior. Se orienta al tratamiento del dolor de intensidad moderada.

3. TERCER ESCALON: Escalén para el tratamiento del dolor de alta intensidad. Comprende la terapia con
opioides mayores (morfina, fentanilo, oxicodona y combinaciones y tapentadol), ademas de adicién de
paracetamol y /o AINES.
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Figura 2 : Escalera analgésica de la OMS. Elaboracion propia
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Durante el uso de la escalera analgésica de la OMS se pueden utilizar otras terapias coadyuvantes tanto
farmacolégicas como no farmacoldgicas. (Ariz, 2004). Asi, a las diferentes combinaciones de analgesia que
propone la escalera se pueden afiadir una serie de farmacos coadyuvantes para el manejo del dolor, entre
los que destacan (SEMG/SEMFYC/SEMGERN, 2017):

1. ANTIDEPRESIVOS:

e ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS (ADT): inhiben la recaptacién de serotonina y noradrenalina en
las sinapsis neuronales del SNC. El mas caracteristico y estudiado es la Amitriptilina.

e INHIBIDORES DE LA RECAPTACION DE SEROTONIA Y NORADRENALINA (IRSN): los mas
frecuentes son Duloxetina y Venlafaxina.

e INHIBIDORES DE LA RECAPTACION DE SEROTONINA (ISRS): los mas usados son Fluoxetina y
Paroxetina.

2. ANTIEPILEPTICOS

Bloguean los canales de Na+ y Ca2+ voltaje dependiente de las neuronas del Sistema Nervioso (SN)
disminuyendo su excitabilidad. Los mds usados son:

e GABAPENTINA Y PREGABALINA: andlogos del GABA. Disminuyen la liberacion de glutamato
e inhiben los canales de Ca** disminuyendo la excitabilidad neuronal.

e CARBAMACEPINAY OXICARBAMAZEPINA: con indicacion especifica y de eleccidn en neuralgia
del trigémino.

e OTROS ANTIEPILETICOS con menos uso en dolor neuropdtico central: Lamotrigina vy
Topiramato.
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3. OTRO FARMACOS EN EL TRATAMIENTO DEL DOLOR CRONICO

e BENZODIAZEPINAS Y MIORELAJANTES: su uso comienza a ser controvertido ya que no han
demostrado eficacia e incluso pueden suponer un riesgo adicional en pacientes ancianos o en
tratamiento con opioides mayores. Su uso como coadyuvantes se centra en aliviar dolores
derivados de contracturas musculares o como hipndtico para evitar la ansiedad del suefio, en
pacientes que cursan dolor.

e CORTICOIDES: : no tienen indicacién ni se recomiendan en dolor crénico. Se podrian reco-
mendar de forma individualizada en situaciones agudas de compresién neurdgena.

2. OPIPOIDES MAYORES

2.1 HISTORIA

Probablemente el desarrollo histérico de los opioides comienza en el 3500 a.C., en tiempos sumerios.
Experimentaron los primeros efectos descritos de cierta clase de amapola, a la que hacian llamar “Hul
Gil”, cuya traduccidn podria ser en la actualidad “planta de la alegria” (Schiff, 2002). Fueron ellos quienes
7

comenzaron a ensayar con el exudado lechoso que se extraia de la amapola “Papaver sommniferum
(Figura 3), obteniendo lo que ahora conocemos como opio.

Figura 3: Papaver sommniferum. Fuente Etsy.

Hay constancia escrita en papiros egipcios del uso de las semillas del opio para terapéutica en nifios con
llanto excesivo y uso para el tratamiento del dolor (Brownstein, 1993). Homero, escritor griego de “La
Odisea”, se refiere en torno al 850 d.C, al opio como un “aliviador del dolor intoxicante” y como un amigo
inductor del sueno (Schiff, 2002).
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Los viajeros drabes fueron los encargados de llevar el opio a China e India en torno al afio 618-907. El uso
del opio fue muy popular entre las clases pudientes chinas, para el control de la disenteria, ademads de un
uso recreativo, en los conocidos como “Fumaderos de opio”(Schiff, 2002; Figura 4; Figura 5). Las
propiedades antidiarreicas del opio son ampliamente mencionadas en los escritos de médicos persas
entre los afios 980-1037 (Khademi, 2016).

Fue Paracelso (1493-1541) quien comenzd la introduccidon en la sociedad europea de una tintura
denominada “Laudanum” (del latin laudares = elogiar) y, muy poco tiempo después, Sydenham (1642-
1689) reintroduce el llamado “Mithridatium” (o Melaza veneciana) como terapia en las plagas de
Inglaterra (Khademi, 2016).

Figura 4: Fumadero de opio. San Francisco, década de 1890.

Figura 5: Mujeres fumando opio y tres eunucos observandolas. Fotograma de Dandy-Pacha, 1920, de Georges
Rémond.
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Con el desarrollo de la quimica se determina que el opio es una mezcla de varias sustancias entre las que
destacan los componentes no alcaloideos como el agua, azlcar y el dcido mecdnico y una importante
fraccion de componentes alcaloideos. Dentro de la composicion del opio se identifican mas de 40 tipos
diferentes de alcaloides entre los que se incluyen la morfina, codeina, tebaina, papaverina, noscapina y
narceina (Dewick, 2009).

El primero de los alcaloides aislados, fue la Morfina (de Morpheus, dios griego del suefio) por el
farmacéutico aleman, Friedrich Wilhelm Adam Sertilrner, en 1817. Tras una década de experimentos en
su farmacia publicé un trabajo en el que hablaba de la morfina y el acido mecdnico como principales
componentes del opio. Esto condujo a que Paul Traugott Meissner (1778-1864), profesor del Instituto
Politécnico de Viena, formulara el concepto de alcaloide (Dewick, 2009). Su uso fue muy extendido
durante 1830, como un analgésico habitual, en la Guerra Civil americana. Es en 1874 cuando el
farmacéutico inglés, Alder Wright, sintetiza un derivado diacetilado de la morfina (diamorfina) como una
alternativa menos adictiva que la anterior y al cual llamé heroina, por sus cualidades heroicas como
analgésico (Brownstein, 1993).

Este descubrimiento permitié ir obteniendo numerosos purificados de los alcaloides y el desarrollo de
todos los derivados semisintéticos del opio como la oximorfona, oxicodona, hidrocodona vy
posteriormente el desarrollo de alcaloides totalmente sintéticos como la metadona, el fentanilo y
tapentadol, tan ampliamente utilizados en la actualidad.

2.2 FARMACOLOGIA: CINETICA'Y DINAMIA

De forma genérica los analgésicos opioides son compuestos con estructura quimica tridimensional que
presentan isémeros 6pticos de los cuales sdlo el isdmero levdgiro tiene una actividad analgésica. La
Morfina es el opioide considerado de referencia y presenta una estructura pentaciclica, en forma de T,
con un nitrégeno terciario basico, un carbono cuaternario, un hidroxilo alcohélico y un hidroxilo fendlico,
un grupo cetdnico, un anillo aromatico y una estructura fenilpiperidinica (Villarejo — Diaz et al., 2020)
(Figura 6).

Figura 6: Estructura quimica de la Morfina, opioide estandar Fuente: Villarejo — Diaz et al., 2020
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Respecto a su cinética, los opioides son, de forma general, bien absorbidos por via oral, transdérmica e
intranasal (caso del fentanilo). Se distribuyen ampliamente por todo el organismo y, mientras la principal
via de metabolizacién para fentanilo y oxicodona es la hepatica a través del citocromo CYP3A4, para
morfina y tapentadol, es la conjugacién con el acido glucurdénido (glucuronidacion). Las semividas
plasmaticas son variables siendo de 3 h para morfina, 6-7 h para tapentadol y en torno a 20-27 h amplias
para fentanilo y oxicodona. La eliminacién mayoritaria es a través de orina (75%) si bien en torno a un
10% se elimina por heces. En el caso del tapentadol, el 99% del principio activo y metabolitos, se eliminan
a través de via renal.

Respecto a su dinamia, los opioides actuan a través de los receptores opioides de la familia de receptores
asociados a la proteina G (GPCR) que median el alivio del dolor a través del sistema nervioso central y
periférico. Se han descrito 4 tipos de receptores: Receptor opioides mu (MOR), receptor opioide kappa
(KOR), receptor opioide Delta (DOR) y receptor opioide del péptido nociceptina (NOR). Dichos receptores
se encuentran en diferentes localizaciones como cerebro, médula espinal, tracto digestivo, entre otros
(Shang et al., 2015).

Los receptores acoplados a proteina G (GPCR) tienen una gran variedad de moléculas de sefializaciéon vy,
por ello, desempefan una increible variedad de funciones en el cuerpo humano. Se estima que en torno
a un tercio de los medicamentos comercializados interactian de forma directa con este tipo de receptores
(Ma et al.,, 2002). Estos receptores son activados por péptidos enddégenos como endomorfinas,
encefalinas y dinorfinas, pero también por alcaloides naturales y otros ligandos de molécula pequena
semisintéticos y sintéticos.

Tras la unién de un agonista a los receptores opioides se producen cambios en el receptor y comienza una
activacion de diferentes vias de sefializacién, mediadas por el intercambio de Guanosin trifosfato (GTP) y
Guanosin Difosfato (GDP). Primordialmente la activacion de dichos receptores genera una disociacion de
la proteina G en dos subunidades que conduce a la inactivacién de los canales de Calcio y a la activacion
de los canales de Potasio lo que reduce la excitabilidad de la membrana celular y genera efectos
analgésicos. Por otro lado, la fosforilacién por parte de las quinasas de los receptores acoplados a proteina
G conlleva una desensibilizacién de los receptores opioides y la activacién de cascadas de protein-
quinasas asociadas a mitégenos, hecho que se vincula a los efectos secundarios provocados por los
opioides (Azzam et al, 2019) (Figura 7).
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Figura 7: Vias intracelulares que siguen la union del agonista a los receptores opioides. Fuente: Azzam, 2019.
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Aungque los receptores MOR son el objetivo principal de los analgésicos opioides, los DOR y KOR juegan
también un papel importante en la regulacidn del dolor y la analgesia (Valentino et al., 2018).

De forma especifica los agonistas de MOR producen euforia y promueven la capacidad de enfrentar el
estrés, los agonistas de KOR producen disforia y respuestas similares al estrés y el afecto negativo y los
agonistas DOR reducen la ansiedad y promueven el refuerzo del afecto positivo.

Los MOR, que se localizan en corteza cerebral, tdlamo y sustancia gris, se unen a endorfinas y estimulan
la euforia, la dependencia fisica y la depresidn respiratoria. Los MOR de otras regiones del cerebro como
en el nucleo accumbens y en la amigdala basolateral, desencadenan euforia y las propiedades
incentivadoras de los estimulos gratificantes, desempefiando un papel importante en el comportamiento
dirigido a objetivos. Como también se desarrolla un comportamiento adictivo, la mala toma de decisiones
y el deterioro cognitivo cambian las conductas habituales y conducen al consumo compulsivo de drogas
y degeneran en situaciones de mal uso y abuso. Los KOR, que se localizan en el hipotdlamo, materia gris
periacueductal, al unirse con dinorfinas, desencadenan efectos disféricos y sedacidn. Los receptores
opioides delta (DOR), ubicados en ganglios basales, se unen con encefalinas e inducen efectos ansioliticos
(zollner et al, 2007; Wassum et al, 2009).
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SUBTIPO LOCALIZACION EN SNC EFECTOS

MU Cortex cerebral, sustancia gris Analgesia, euforia, estrefiimiento,
central y médula ventromedial depresion respiratoria, dependencia
fisica
KAPPA Hipotalamo, sustancia gris central Analgesia, diuresis y disforia
DELTA Ganglios basales Analgesia y ansiolitico.

Esta multiplicidad de receptores fue la inspiracion del desarrollo de opioides agonistas y antagonistas, con
diferentes potencias, eficacias y selectividades y menor nimero de efectos adversos (Pecina et al, 2018).

2.3.TIPOS Y CLASIFICACION

La clasificaciéon Anatomical Therapeutic Chemical Classification (ATC) de la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS) que se establece en funcidn del érgano diana, el efecto farmacoldgico, las indicaciones
terapéuticas y la estructura quimica de cada farmaco, incluye a los opioides mayores en los siguientes
subgrupos: N02: Analgésicos, dentro del cual se seleccionan los subgrupos: NO2AA (alcaloides naturales
del opio) NO2AB (derivados de la Fenilpiperidina) y NO2AX06 (otros opioides)(BOT plus, 2021).
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Tabla 2: Clasificacion de los opioides atendiendo a diferentes criterios. Fuente:
Elaboracion propia

ATENTIENDO
A SU ORIGEN

ATENTIENDO
A SU UNION A
RECEPTORES

ALCALOIDES NATURALES DEL OPIO: Morfina, Oxicodona, Oxicodona- Naloxona,
Codeina y Dihidrocodeina

DERIVADOS DE LA FENILPIPERIDINA: Fentanilo y Petidina.

OTROS OPIOIDES: Tapentadol y Tramadol

AGONISTAS PUROS: Su actividad es dependiente, es decir, a medida que
aumentamos la dosis administrada de farmaco, aumenta el efecto analgésico
debido a su unidn directa con los receptores. En este grupo encontramos:
Morfina, Fentanilo, Tapentadol, Oxicodona, Tramadol y Codeina

AGONISTAS PARCIALES: Son farmacos de baja actividad, por su baja afinidad
con los receptores anteriormente mencionados. En este grupo de farmacos se
encontraria la Buprenorfina.

AGONISTAS-ANTAGONISTAS MIXTOS: Son aquellos que tienen una accién
combinada agonista o antagonista, dependiendo de los receptores a los que se
una con mayor afinidad. Por ejemplo, la Pentazocina

ANTAGONISTAS: Estos farmacos se usan como agentes que interfieren en la
accion de los opioides puramente agonistas, ya que ambos, compiten por el
mismo tipo de receptores, bloqueando a los mismos. En este grupo se
encontraria la Naloxona.

35



2.4. LOS CINCO GRANDES OPOIDES DISPENSADOS EN FARMACIA
COMUNITARIA

2.4.1. MORFINA

La morfina ha sido considerada, durante décadas, el estandar de oro para el tratamiento del dolor
moderado a severo (Garcia del Pozo et al., 2008). A pesar del gran auge en el consumo de otros opioides,
el uso de morfina se ha mantenido estable en los ultimos afos.

La morfina es un agonista opioide con accién no antagdnica. Actla como agonista de los receptores
opioides en el SNC, especialmente los mu, y en menor grado los kappa. Se piensa que los receptores mu
son los mediadores de la analgesia supra espinal y que los kappa intervienen en la analgesia espinal, miosis
y sedacion. Con dosis crecientes, el grado de analgesia de la morfina aumenta hasta alcanzar niveles
anestésicos (Cooper et al., 2017).

En tratamientos prolongados puede desarrollar tolerancia, dependencia y sindrome de abstinencia. El
fendmeno de tolerancia, se desarrolla entorno a los efectos analgésicos, euféricos, sedantes, depresores
del sistema respiratorio de los opioides. La dependencia fisica se define como la necesidad de aumentar
la dosis para lograr el mismo efecto farmacolégico y, en el caso de la morfina se manifiesta por sintomas
de abstinencia caracteristicos que pueden desarrollarse tras el cese abrupto de la administracién y que
incluyen, entre otros, tos, dolor abdominal, diarrea, anorexia y ansiedad (Listos et al., 2019).

2.4.2. FENTANILO

Analgésico opioide que actlia como agonista puro sobre los receptores mu localizados en el SN,
produciendo analgesia y sedacion. El fentanilo se introdujo en 1960 para complementar a la morfina y
otros opioides (Geile et al., 2019). Es entre 50-125 veces mas potente que la morfina y también es mds
rapido en su absorcion. Presenta una alta liposolubilidad, lo que le proporciona una buena y facil difusién
a través de las membranas celulares y la barrera hematoencefalica.

Aungue es un recurso ampliamente utilizado por su eficacia y relativa seguridad, en el tratamiento del
dolor crénico oncoldgico y no oncoldgico, el potencial abuso y la relevancia de las muertes relacionadas
con su uso genera controversia (Geile et al., 2019). El consumo mundial de fentanilo en las ultimas
décadas ha sido, probablemente, el indicador de control para la observacion del consumo global de los
analgésicos opioides. Existen varias razones que motivan el aumento en el uso de este opioide. En primer
lugar, fentanilo es un opioide recomendado dentro de las estrategias escalonadas de la OMS para la
analgesia; en segundo lugar, las formas transdérmicas de fentanilo son de facil administracion; en tercer
lugar, el miedo a la recomendacién de otros opioides como la morfina; y, por ultimo, la creciente presiéon
comercial ante el uso de dicho opioide (Garcia del Pozo et al., 2008).

Sin embargo, desde 1979, el fentanilo y sus analogos han visto incrementado su sintesis en laboratorios
ilicitos con objeto de ser vendidos como sustitutos de la heroina generalmente mezclado con otras
sustancias. Esta situacién ha conllevado un aumento de las muertes causadas por sobredosis asociadas a
su consumo (Han et al., 2019).
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12.4.3. TAPENTADOL

Es el opioide mayor mds novel del mercado. Analgésico potente con propiedades agonista de los
receptores mu. Su capacidad adicional de inhibicién de la recaptacidon de noradrenalina ocasiona una
disminucién de la accién del sistema nervioso simpatico y endocrino. Ejerce un control del dolor
nociceptivo, neuropatico, visceral e inflamatorio, tanto en situaciones de dolor crénico no oncoldgico y
neuropatico como en el dolor crénico relacionado con tumores malignos. No tiene aprobadas indicaciones
para el tratamiento del dolor agudo.

Su eficacia ha sido altamente demostrada en modelos animales para el tratamiento del dolor agudo,
nociceptivo, inflamatorio y neuropatico de intensidad de moderada a severa para un gran ndmero de
diferentes etiologias (Wade et al, 2009; Tzschentke et al., 2014) y es comparable clinicamente a otros
opioides clasicos como la oxicodona pero con una tolerabilidad gdstrica mejorada. Sin embargo, los datos
sobre eficacia y seguridad a largo plazo de Tapentadol, aun son muy escasos en relacidén con otros opioides
comercializados. Se espera que el conocimiento sobre Tapentadol se vea aumentado en los proximos

afos dada la creciente experiencia clinica con este opioide (Faria et al., 2018).

12.4.4. OXICODONA

La oxicodona es un potente agonista opioide desarrollado a principios del siglo XX y quimicamente
relacionado con la codeina (Olkkola et al., 2013). Se comporta como agonista opioide total sin
propiedades antagonistas, con afinidad a los receptores kappa, delta y mu del cerebro y médula espinal,
lo que le confiere accidn analgésica, ansiolitica, antitusiva y sedante. El mecanismo de accién también
incluye a todos los receptores opioides del SNC.

Se considera que es comparable a la morfina en cuanto a eficacia y similar en cuanto a aparicién de efectos
adversos, con la excepcién de las alucinaciones, que tienden a ocurrir raras veces con la oxicodona (Poyhia
et.,, 1993). Al igual que la morfina, se puede administrar a través de una variedad de vias de
administracién. Su potencia analgésica lo hace util para el tratamiento del dolor intenso, generalmente
dolor agudo posoperatorio, postraumatico o por cancer (Gaskell et al., 2016).

La administracion repetida de oxicodona puede provocar dependencia fisica y tolerancia. Su potencial de
abuso es bien conocido y, por ello, se han realizado campafas a favor de su reformulacién y control en la
dispensacién (Butler et al., 2013). Ademas del constatado riesgo de abuso que se ha descrito en diferentes
paises, existe una creciente preocupacidn con su uso a largo plazo y su asociacién con el riesgo de
deterioro cognitivo y efectos sobre los sistemas inmune y endocrino (Brenan et al., 2013).

En el apartado 2.10 de esta tesis, se desarrolla la crisis del consumo de opioides en EEUU propiciada,
inicialmente, por el aumento en el consumo no controlado de oxicodona y asociada a una mala gestion
en la prescripcidn y seguimiento de los pacientes usuarios del mismo.
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245 OXICODONA — NALOXONA

Tanto la oxicodona como la naloxona son fdrmacos con una alta afinidad por los receptores kappa, delta
y mu del encéfalo, médula espinal y drganos periféricos (como intestino). Mientras la oxicodona actua
como receptor agonista de los receptores de opioides enddgenos, la naloxona actla como antagonista
puro de este tipo de receptores de opioides enddgenos.

Tal y como se ha mencionado anteriormente, la oxicodona es un agonista de los receptores opioides que
se usa comunmente para el tratamiento de pacientes con dolor de moderado a severo y, al igual que con
otros opioides, cuando se usa como monoterapia, la oxicodona estimula los receptores opioides en el
tracto gastrointestinal, interrumpiendo la actividad intestinal normal y reduciendo la motilidad intestinal,
lo que resulta en estrefimiento. La naloxona es un antagonista opioide que se une a los receptores
opioides en el intestino con una mayor afinidad que la oxicodona, superando asi a la oxicodona y actuando
directamente para prevenir los efectos adversos tales, como el estrefiimiento y la disfuncidn intestinal,
causados por la unién de la oxicodona en estos receptores (Thakur et al., 2016).

Los estudios de oxicodona/naloxona (2:1) encuentran una eficacia analgésica comparable a la accién de
la oxicodona sola (Leyendecker et al., 2008)

Tanto la combinacion oxicodona/naloxona como el tapentadol, son terapias opioides usadas
comunmente en el alivio del dolor crénico y actualmente existe una necesidad de evidencia comparativa
de los mismos, en comparacién con el resto de opioides mayores del mercado. (Thakur et al, 2016).

Actualmente en Espafia, estos cinco opioides mayores son comercializados en varias formas
farmacéuticas, cada una de las cuales presenta un rango de dosis variado (Tabla 3)
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PRINCIPIO CP RECUBIERTO PELICULA CP CHUPAR CcP NASAL TRANSDERMICO

ACTIVO BUCAL SUBLINGUAL
FENTANILO 100;200;400M;  200;400;600 @ 200;400;600; 67 ;100;133; | 50;100;200;400 12; 25; 50;
(uG) 600 800 800;1200; 200;267 ;300; 75; 100

800;1000 1600 400;533; 600;

800
PRINCIPIO v CP LIBERA. cP CAPSULAS SOLUCION ORAL
ACTIVO PROLONG  RECUBIERTO
MORFINA (MG) = 10 MG/ML 5,10;15; 10;20 - 2y 20 MG/ML
30;60; 100

TAPENTADOL = 25; 50;100 50 = =
(MG) 150;200 ;

250
OXICODONA 10 MG/ML 5; 10; 20 10; 20;40;80 5;10;20 10 MG/ML
(MG) 40;80
OXICODONA/ 5 5/2,5 10/5; 5 5 .
NALOXONA 20/10;30/15;
(MG) 40/20

EN 1981, la OMS recomendd el uso de la clasificacion Quimica Terapéutica Anatémica (ATC) y la Dosis
Diaria Definida (DDD) como estandares para los estudios de utilizacion de medicamentos. Esto se
considerd un gran avance para permitir una estrecha integracidon de los estudios internacionales de
utilizacion de medicamentos (WHO, 2007).

La Dosis Diaria Definida (DDD) se define como la “dosis diaria de mantenimiento de un medicamento
cuando se usa para su principal indicacion por una via de administracion determinada”. Hay que tener en
cuenta que la DDD es una unidad de medida aproximada y que no siempre, refleja necesariamente las
dosis diarias reales consumidas o prescritas (Garcia del Pozo et al., 2008; Alberto et al., 2020; Hernandez
et al., 2021; Garcia et al., 2021,).
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OPIOIDE ORAL PARENTERAL NASAL TRANSDERMICA | RECTAL

FENTANILO 600 pg 600 pg 1200 pg
MORFINA 100 mg 30 mg X X 30 mg
TAPENTADOL 400 mg X X X X
OXICODONA 75 mg 30 mg X X X
OXICODONA/ NALOXONA 75 mg (referido a oxicodona) X X X X

2.5. INDICACIONES

La indicacidn principal de los opioides mayores aprobada en ficha técnica del Centro de Informacién del
Medicamento de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (CIMA-AEMPS) es el
tratamiento del dolor crénico intenso en adultos, Unicamente tratable con opioides. Algunas formas de
morfina, tienen indicaciéon en ficha técnica para uso en pediatria por encima del afio, para alivio de dolor
postoperatorio o dolor prolongado intenso.

En el caso de las formas farmacéuticas sublinguales, bucales e intranasales de fentanilo, la Unica indicaciéon
aprobada es el tratamiento del dolor crénico oncoldgico de tipo irruptivo, ya que para el mantenido del
dolor, se usan otras formas farmacéuticas de liberacion prolongada o diferida.

Entendemos como dolor irruptivo aquella exacerbacion transitoria del dolor que se produce sobre una
base de dolor persistente controlado por otros medios.

2.6. REACCIONES ADVERSAS

En general, los opioides mayores son medicamentos seguros y presentan un buen perfil de seguridad. Sin
embargo, pueden presentar determinados efectos adversos (Dahan et al., 2005).

Se consideran efectos adversos de aparicién muy frecuente (1/10) la presencia de somnolencia, mareos,
cefaleas, nauseas, estrefiimiento y vomito. Con una aparicion frecuente (1/100) se observa anorexia,
insomnio, sensacidn depresiva, ansiedad, confusidn, temblores, sensacién vertiginosa, rubor, disnea,
prurito, palpitaciones, sequedad de mucosa y retencién urinaria.
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2.7. CONTRAINDICACIONES

Son descritas como causa invalidante para el uso de opioides mayores la presencia de las siguientes
patologias previas:

2.8. INTERACCIONES

Las interacciones farmacodinamicas derivadas del uso de opioides mayores suelen ser consecuencia del
uso combinado con otros medicamentos de accidén en el Sistema Nervioso Central (SNC) tales como
benzodiacepinas, antipsicéticos, antihistaminicos, sedantes, hipndticos, relajantes musculares u otros
opioides e incluido el alcohol. El riesgo asociado se deriva de la adicién de depresion en el SNC por lo que
se recomienda la reduccién de la dosis de uno o ambos o bien la supresién de uno de los principios activos.
También el uso combinado de farmacos serotonérgicos como los inhibidores de la recaptacién de la
serotonina (ISRS), inhibidores de la receptacidn de serotonina — noradrenalina (IRSN) y antidepresivos
triciclicos (ADT) se asocia a interacciones que aumentan el riesgo de aparicion de sindrome serotonérgico
caracterizado por la aparicién de clonus espontdneo, temblor, hiperreflexia, hipertonia y aumento de la
temperatura corporal.

Las interacciones farmacocinéticas mas importantes se deben a:




Figura 8: Interacciones Farmacocinéticas y farmacodinamicas de los opioides Fuente: Elaboracion propia .
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2.9. INSEGURIDAD ASOCIADA A LOS ANALGESICOS OPIOIDES

291 RIESGOS DEL TRATAMIENTO A LARGO PLAZO.

La tolerancia a opioides es definida como una respuesta disminuida a una sustancia que ocurre con el uso
frecuente y que a menudo requiere que los pacientes usen dosis crecientes de opioides para lograr una
respuesta analgésica equivalente (Kosten et al., 2018).

En todos los pacientes se puede desarrollar tolerancia a los efectos analgésicos, hiperalgesia, dependencia
fisica y psicoldgica tras la administracion repetida de opioides. En pacientes con dolor crénico no
oncoldgico se ha notificado la probabilidad de que no experimenten una mejora significativa en la
intensidad del dolor con el tratamiento continuo a largo plazo con opioides. Sin embargo, se desarrolla
tolerancia parcial para algunos efectos adversos como el estrefiimiento inducido por opioides.

Para abordar la tolerancia se recomienda reevaluar la idoneidad del uso continuado en el momento de
renovar la prescripcion con opioides. Cuando se decida que la continuacion del tratamiento con el
analgésico opioide no aporta ningun beneficio, se debera iniciar el protocolo de retirada del tratamiento
opioide aplicando una reduccion gradual de la dosis para evitar los sintomas de abstinencia.
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292 TRASTORNOS POR CONSUMO DE OPIOIDES (TCO): ABUSO Y ADICCION.

El uso repetido de opioides puede conducir a un trastorno por consumo de opioides (TCO) y posibilidad
de desarrollar dependencia (adiccidn). A diferencia de la tolerancia y la dependencia, el TCO no es una
respuesta anticipada o adaptativa a la exposicidn repetida a opioides. El acto distintivo de un trastorno
por consumo es un patrén de comportamiento problemadtico caracterizado por "ansias" intensas que
contribuyen a la "busqueda y uso compulsivo de drogas, a pesar de las consecuencias dafiinas" (NIDA,
2018).

El riesgo de desarrollar un TCO aumenta en los pacientes con antecedentes personales o familiares
(padres o hermanos) de trastornos por consumo de sustancias psicoactivas (incluido el trastorno por
consumo de alcohol), en los consumidores actuales de tabaco o en los pacientes con antecedentes
personales de otros trastornos de salud mental (como es el caso de: depresidn mayor, ansiedad y
trastornos de la personalidad). Los consumidores habituales de opioides que, ademds, presentan
problemas de indole mental, conductuales y estatus de dolor mantenido, tienen un mayor riesgo de
presentar un uso indebido de los medicamentos opioides (Sullivan et al., 2010).

Los pacientes tratados con medicamentos opioides deben de ser supervisados durante su tratamiento en
busca de signos de TCO. Entre estos signos destaca la busqueda de medicamentos opioides, es decir, la
peticién de anticipada de nueva prescripcién o dispensacion. Un estudio sobre comportamientos en torno
al mal uso de drogas de la American Pain Society y la American Academy of Pain Medicine asocia el TCO
con comportamientos errdticos tales como la falta de adherencia a las dosis prescritas de opioides (Chou
et al., 2009).

El seguimiento de los pacientes con riesgo de TCO debe incluir la revision de los medicamentos opioides
y psicoactivos concomitantes (como las benzodiacepinas). En los pacientes con signos y sintomas de TCO
se deberd considerar la posibilidad de derivacién a un especialista en adicciones. Pero también los
farmacéuticos comunitarios estdn en una posicidn Unica para contribuir a limitar el TCO. Como
profesionales de la salud en contacto con todos los pacientes que reciben una prescripcion de opioides
deben brindar la atencidn farmacéutica precisa para satisfacer las necesidades de aquellos pacientes en
riesgo (Skoy et al., 2020).

Los farmacéuticos, en particular los farmacéuticos comunitarios, estan bien posicionados para brindar
servicios preventivos y, en especial, para mitigar los riesgos derivados de los opioides. Los farmacéuticos
comunitarios pueden ser punto crucial en la deteccidn de parametros de inseguridad en el uso de dichos
analgésicos opioides. Por ello, proporcionar estrategias mediante las cuales los farmacéuticos puedan
identificar el riesgo de uso indebido de farmacos entre los pacientes tiene el potencial de aumentar la
capacidad del sistema de atencidn sanitaria para abordar el problema internacional de los medicamentos
opioides.
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La capacitacién de los farmacéuticos en el reconocimiento de sobredosis y la administracién de, por
ejemplo, programas de administraciéon de naloxona, han demostrado ser prometedores en la preparacion
de las comunidades para responder y prevenir la mortalidad por sobredosis asociados a estos farmacos
(Green et al., 2008). Muchos farmacéuticos han reconocido esta posicién y los programas de atencion al
paciente, desde la farmacia para abordar la crisis de los opioides, se comienzan a desarrollar de forma
creciente (Skoy et al., 2020). Aunque estos programas basados en farmacias comunitarias han
experimentado un alto grado de éxito, la movilizacién de la profesién farmacéutica con respecto al
abordaje de los opioides ha sido lenta y variable en funcién de las regiones geograficos.

2.10. LA CRISIS DE LOS OPIOIDES

El uso de opioides ilicitos y el uso indebido de opioides recetados son las principales causas de muertes
relacionadas con las drogas en todo el mundo y del aumento continuo de la mortalidad relacionada con
los opioides que afecta especialmente a América del Norte, Australia y Europa, (Alho et al., 2020).

En EEUU, el uso indebido de opioides prescritos ha llegado a proporciones epidémicas y es una de las
principales preocupaciones en salud publica (Cochran et al., 2016). Inicialmente esta crisis comienza con
un crecimiento del consumo de estos analgésicos opioides asociado a un aumento en la disponibilidad de
los opioides farmacéuticos (Lyden et al., 2019). ). Los opioides se usan comUnmente para tratar el dolor
en adultos mayores en 1 de cada 5 opioides de prescripcidn, durante el ailo 2015 en EEUU (Moriya et al.,
2016). La evidencia sugiere que los riesgos asociados a este grupo de farmacos aumenta con las
formulaciones de opioides de accion prolongada, las terapias a largo plazo, el uso de altas dosis
equivalentes de morfina, el uso concomitante de benzodiacepinas, la presencia de antecedentes de
trastornos por uso de otras sustancias en los pacientes, el uso de tabaco y la existencia de diagndsticos
de enfermedades en salud mental, tales como los sindromes depresivos (Miller et al., 2015; Bohnert et
al., 2011).

Segun algunos autores, durante los ultimos 20 afios, la aprobacién de las leyes que regian la prescripcion
de opioides para el tratamiento del dolor crénico no relacionado con el cancer, por parte de las juntas
médicas estatales americanas dio lugar a aumentos drasticos en el uso de opioides (Manchikanti et al.,
2012).

Segun la Encuesta Nacional sobre el Uso de Drogas y la Salud, basada en la poblacién, en 2016, 11.8
millones de estadounidenses de 12 afios o mds informaron sobre el uso indebido de opioides (es decir,
uso no médico de opioides farmacéuticos o uso de heroina). De éstos, el 92% utilizé indebidamente
opioides farmacéuticos, el 5,4% utilizé indebidamente opioides farmacéuticos y heroina y el 2,6% utilizé
solo heroina (SAMHSA, 2018).

En 2016, mas de 42,000 estadounidenses murieron por una sobredosis de opioides, lo que representa un
aumento del 27% en las tasas de muerte por sobredosis de opioides desde 2015 (13.3 por 100,000
habitantes) (Seth et al., 2018).
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Histéricamente, los hombres se han visto afectados por tasas generales mds altas de mal uso el consumo
de opioides y de mortalidad por sobredosis asociada a ellos, con respecto a las mujeres. Sin embargo, esta
prevalencia de mal uso y sus complicaciones estd aumentando peligrosamente en las mujeres (Jones et
al., 2018).

Asi en EEUU, con el objetivo de minimizar los estragos de esta epidemia, se han creado guias de
recomendacidn de uso de opioides para el tratamiento del dolor crénico con el fin de reducir el riesgo de
la aparicidon del mal uso y sus consecuencias. A continuacidn se presentan algunas de las recomendaciones
incluidas en estas guias (Dowell et al., 2016):

Ademas, diferentes agencias involucradas en el control de la epidemia por mal uso de opioides han
apostado por otras medidas de gestion que incluyen la investigacion epidemioldgica (Zacny et al., 2003).
La identificacion del riesgo de uso indebido de farmacos en las farmacias comunitarias tiene el potencial
de abrir una via importante para la intervenciéon farmacéutica y la derivacidn al médico prescriptor
(Cochran et al., 2015).

Un ejemplo de medida de gestion del riesgo implementada con eficacia, es la creacion de programas como
el ONE Rx sobre educacidon en opioides y uso de naloxona llevado a cabo por La Universidad vy
Farmacéuticos Comunitarios de Dakota del Norte en EEUU (Skoy et al., 2020). Este programa brinda a los
farmacéuticos herramientas para la educacion y evaluacidn del riesgo de cada uno de los pacientes a los
gue se les receté un analgésico opioide y permite la realizacidn del seguimiento en el uso inseguro y en el
riesgo de sobredosis accidentales. El programa consiguié prevenir el uso inseguro, sobredosis
accidentales, a través de la evaluacidén individual del paciente, con educacidn sanitaria e intervencion
farmacéutica individualizada, dentro del contexto de la farmacia comunitaria (Skoy et al., 2020).
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Figura 9: Programa OneRx. Departamento de servicios humanos, Dakota del Norte(EEUU).Fuente:one-
program.org
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3. FARMACIA COMUNITARIA'Y USO RACIONAL DEL
MEDICAMENTO

3.1 DESARROLLO DE ATENCION FARMACEUTICA- PHARMACEUTICAL CARE.

Los diferentes avances médicos, la especializacidn en los campos de la sanidad, la creciente complejidad
de la farmacoterapia, la mayor expectativa de vida de nuestros pacientes y la diversificacién y
especializacion de los servicios sanitarios que abordan actualmente nuestros sistemas de salud han ido
complicando la actividad asistencial.

Los medicamentos han sido y serdn las herramientas terapéuticas mas usadas para la resolucién de
problemas de salud. Ademds de reportar enormes beneficios su uso conlleva, paralelamente, riesgos
asociados no derivados del propio medicamento, sino relacionados con su consumo y con el propio
paciente. Este proceso de medicalizacion de la sociedad contribuye a intensificar la optimizacién de los
beneficios del uso de los medicamentos y la minimizacion de sus riesgos durante el proceso asistencial.

En base a esta necesidad social, la farmacia comunitaria y la profesién farmacéutica ha ido adaptando su
funcién asistencial. El papel de los farmacéuticos ha experimentado una considerable expansién,
caminando en una senda mas alla de la mera dispensacién del medicamento, para proveer a los pacientes
en un servicio de salud integral (Cipolle et al., 1998; Blalock et al., 2013).

Durante el siglo XX, la profesién farmacéutica, evolucioné pasando por tres periodos. El periodo
tradicional donde el rol del boticario era el de preparar y vender preparados medicamentosos. El segundo
periodo conocido como de transicidn, donde la principal funcidon del farmacéutico se centra en la
adquisicidn, preparacion y evaluacidn de los farmacos, estableciendo como maxima que los farmacos
fuesen puros, no adulterados y proveyendo de buenos consejos a los pacientes sobre el farmaco que iban
a dispensar. Por ultimo, la etapa de desarrollo de la atencidn al paciente. Cada una de estas etapas
coinciden con los diferentes roles sociales que el farmacéutico ha ido adquiriendo a través de los tiempos.
Estas etapas son algo arbitrarias pero consistentes con la secuencia descrita por Hepler en 1987.

La expansién clinica de la profesién farmacéutica también ha sido extraordinaria en prestacion de
servicios de informacién, en el manejo de enfermedades y en la integracidon de diferentes servicios de
salud (Tommasello, 2004).

La escucha eficaz, es uno de los atributos de la atencidn farmacéutica de calidad y la base de la creacién
de la confianza entre pacientes y farmacéuticos. Esto sugiere que los farmacéuticos tienen el poder de la
mejora de dicha confianza con sus pacientes, simplemente brindando Atencidn Farmacéutica (AF) de
calidad.

Como respuesta a esta evolucidn se empieza a gestar el concepto de Pharmaceutical Care (PC) (Atencidn
Farmacéutica, AF) con un objetivo Unico y claro: que los tratamientos sean efectivos y eficientes. Las
primeras referencias en la literatura cientifica especializada sobre el término de Atencién Farmacéutica
se debieron a Brodie (Brodie, 1967) y a Mikeal (Mikeal et al, 1975).
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El concepto “Pharmaceutical Care”, se establece en los afios 90 en Estados Unidos, para extenderse
rapidamente a nivel mundial, como una practica significativa para el desarrollo de la labor de los
farmacéuticos en todo el mundo. La esencia del PC es mejorar el proceso que rodea al uso del
medicamento, y a través de esto, conseguir los mejores resultados de salud (Berenguer et al., 2004).

Es en 1990, tras la publicacién de “Opportunities and responsabilities in Pharmaceutical Care” de los
autores Charles D. Hepler y Linda Strand, cuando se sientan las primeras bases de la practica profesional
de los farmacéuticos en torno a los propios pacientes, defendiendo por primera vez, el concepto de
Pharmaceutical Care como, “la provision responsable de la farmacoterapia con el propdsito de alcanzar
resultados terapéuticos concretos que mejoren la calidad de vida del paciente. Estos resultados son la
curacion de la enfermedad, eliminacion o reduccion de la sintomatologia del paciente, interrupcion o
enlentecimiento del proceso patoldgico o prevencion de la sintomatologia” (Hepler and Strand, 1990).

Por su parte la OMS en su informe Tokyo (1995) sobre el “Papel del farmacéutico en el sistema de Atencion
de Salud”, concluye en la necesidad asistencial del farmacéutico sobre el paciente y expande el concepto
de la Atencidn Farmacéutica a nivel mundial. Este informe implica, ademas, al farmacéutico en la labor de
prevencion y promocion de la salud, junto con el resto de los agentes de salud del sistema sanitario.

En Espafia, un grupo de profesionales farmacéuticos se relne por primera vez en 1998 en Granada
(Comité de Consenso ad hoc., 1998) con el objetivo de establecer criterios comunes de interpretaciéon de
lo que posteriormente conoceremos como Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM). La
unificacién de criterios generd una nueva clasificacidon de los PRM en 6 categorias basadas en el trabajo
de Alvarez de Toledo et al.

En Espafia, a través del Documento de Consenso sobre AF publicado en 2001 (Segundo Comité Consenso
ad hoc., 2002) (Figura 10), se sientan las bases del inicio de aplicaciéon de estas nuevas corrientes de
practica farmacéutica asistencial, unificando criterios para la profesion y complementando la Ley 16/97
Ley, de 25 de abril, de Regulaciéon de Servicios de las Oficinas de Farmacia y de las diferentes leyes
autondmicas en materia de farmacia que regulan actuaciones en torno al medicamento (adquisicidn,
custodia, almacenamiento y conservacién) y al paciente (dispensacidn, formulacion magistral, consulta
farmacéutica en uso racional, educacién sanitaria, farmacovigilancia y seguimiento del tratamiento
farmacoldgico), entre otros aspectos relativos a la oficina de farmacia y la ordenacién farmacéutica.
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Figura 10: Documento de Segundo Consenso sobre Atencion Farmacéutica. Fuente: Ministerio de Sanidad y
Consumo, 2001.
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Asi tras este Segundo Consenso, se define la ATENCION FARMACEUTICA como “la participacion del
farmacéutico, para la asistencia al paciente en la dispensacion y seguimiento de un tratamiento
farmacoterapéutico, cooperando asi con el médico y otros profesionales sanitarios a fin de conseguir
resultados que mejoren la calidad de vida del paciente. También conlleva la implicacion del farmacéutico
en actividades que proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades” (CGFC, 2007)

Una vez demostrada la importancia social de los malos resultados asociados en la farmacoterapia, en el
Segundo Consenso de Granada sobre PRM, se plantea el desarrollo de definir el concepto del resultado
negativo del uso de la medicacidn y su clasificacién (Comité Consenso ad hoc., 2002).

En 2004, se da otro salto cualitativo con la creacién del Foro de Participacidén en Atencidon Farmacéutica
(Foro de AF), impulsada por la organizacidn farmacéutica colegial, y la participacidn de instituciones como
el Ministerio de Sanidad, Sociedades Cientificas (Sociedad Espafiola de Farmacia Clinica, Familiar y
Comunitaria (SEFAC); Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de Atencion Primaria (SEFAP); Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH); Fundacién Pharmaceutical Care), la Real Academia Nacional de
Farmacia y la Universidad de Granada. Con este foro se asientan en la actividad de la Farmacia
Comunitaria, la incorporaciéon a la practica de los servicios de dispensacidn, indicacidon farmacéutica y
Seguimiento farmacoterapéutico (SFT).

A partir del afio 2006, se van sucediendo diferentes encuentros del Foro de AF. En 2007, El Tercer
Consenso de Granada (Grupo de investigacidon en Atencién Farmacéutica de Granada, 2007), redacta un
nuevo documento en el que se definen nuevos conceptos para la identificacion de problemas
farmacoterapéuticos y la sistematizacién de las intervenciones necesarias para la evaluacion de los
mismos.

En 2010, el Foro AF-FC (Figura 12) concluye que un buen servicio farmacéutico requiere de una actitud
asistencial y de trato personalizado hacia el paciente, para lo cual, la farmacia debe condicionar su
estructura para disponer de todo recurso necesario para prestar la atencién que el paciente requiera en
cada momento.
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Figura 11: Evolucién histérica de la Atencién Farmacéutica y definicion de PRM/RNM. Fuente: Elaboracion
propia
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Desde el afio 2013 hasta la actualidad, Foro AF-FC (Figura 12), grupo de trabajo y debate formado por
representantes del Consejo General de Colegios Oficiales de farmacéuticos (CGCOF), la Sociedad Espafiola
de Farmacia Familiar y Comunitaria (SEFAC), la Fundaciéon Pharmaceutical Care Espaia, el grupo de
Investigacion en Atencién Farmacéutica en la Universidad de Granada y la Unidad de Farmacia Clinico y
Farmacoterapia de la Universidad de Barcelona, comienzan a debatir sobre una disciplina de Farmacia
Asistencial en la Universidad y, concretamente, profundizar en el programa, los objetivos de aprendizaje
y los contenidos minimos de cada uno de los temas que podrian formarla. Para ello, los asistentes
participaron activamente mostrando su opinién a través de un documento de partida “Contenidos
especificos de Atencion Farmacéutica”, elaborado por la Comisiéon de Foro AF-FC y Universidad, como
borrador de un temario con aspectos basicos para el futuro de una profesién centrada en los Servicios
Profesionales Farmacéuticos Asistenciales, de forma que Profesidén y Universidad colaboren en dar una
respuesta a las necesidades de formacidn asistencial que todo profesional requiere para su practica diaria
con pacientes que necesitan o utilizan medicamentos (Foro de AF, Farmacia Comunitaria, 2016).

A su vez, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos viene desarrollando desde el afio
2014, HazFarma, una ambiciosa iniciativa que tiene como objetivo el desarrollo de Servicios Profesionales
Farmacéuticos Asistenciales en la Farmacia Comunitaria. HazFarma surgié para dar continuidad al Plan
Estratégico de Atencion Farmacéutica, manteniendo los pilares que contribuyeron a su éxito y aportando
un nuevo salto cualitativo para la Profesion Farmacéutica. Se diferencia de este en que su estrategia va
mas alld de la practica de la Atenciéon Farmacéutica con los Servicios de Dispensacion, Indicacion
Farmacéutica, Adherencia Terapéutica y Seguimiento Farmacoterapéutico entre otros y centrandose en
el compromiso de proporcionar la mayor calidad asistencial al paciente y la sociedad. Sus acciones no solo
comprenden una actividad formativa, si no que pretenden ayudar al farmacéutico a desarrollar nuevos
servicios dentro de la farmacia y aspectos de su profesion, al reconocimiento de su actuacion y a la
actualizacion de sus conocimientos en linea con las demandas asistenciales de la sociedad (CGCOF, 2014).
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Figura 12: Logotipo Foro de Atencion Farmacéutica de Farmacia comunitaria. Fuente: CGCOF.
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Asi en 2014, se publica en el contexto del Foro de Atencién farmacéutica comunitaria, la importancia de
la implantacién de servicios asistenciales, denominados “Servicios Profesionales farmacéuticos (SPF)”,
definidos por el Foro AF 2011, como “las diferentes actividades sanitarias independientes entre si, con
estructura, definicion, objetivos, procedimientos consensuados y sistemas de documentacion, que se
desarrollan en el interior de la farmacia comunitaria por parte del personal que realiza su trabajo en la
misma” (Foro AF-FC, 2019).

3.2. MARCO LEGAL DE LA AF

La Normativa espafiola referente a la Atencién Farmacéutica podria resumirse en los siguientes epigrafes:

Articulo 43 de la Constitucién Espafiola: derecho a la proteccion de la salud y competencias de los
poderes publicos en relacién con la salud publica, incentivando medidas preventivas y fomentando por
tanto la educacidn sanitaria.

Ley 14/1986 de 25 de abril General de Sanidad (derogada): medidas relacionadas con la prestacion y
servicios que conforman el derecho a la proteccién de la salud, entre los cuales se considera la
ordenacion de la AF.

Articulo 97, Ley 25/1990 de 20 de diciembre, del Medicamento (derogada), establece a las oficinas de
farmacia como establecimientos sanitarios colaboraran con el uso racional de los medicamentos en la
atencién primaria en salud.

Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacidon de Servicios de las Oficinas de Farmacia dispone un marco

juridico basico que deja abierto a ser implementado por las comunidades autonomas, siendo ellas las
competentes en esa materia de AF con lo que se gana en cierta cobertura legal.
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V. Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
Decreta criterios basicos en ordenacién farmacéutica. La AF se incluye de manera destacable dentro
de las funciones importantes para la salud publica, citando “El trabajo que los farmacéuticos y otros
profesionales sanitarios realizan en los procedimientos de AF tiene una importancia esencial ya que
asegura la accesibilidad al medicamento ofreciendo, en coordinacidn con el médico, consejo sanitario,
seguimiento farmacoterapéutico y apoyo profesional a los pacientes”.

VI. Articulo 86, Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, hace referencia al uso racional de los
medicamentos en las oficinas de farmacias, velando por la labor activa e informada del farmacéutico
hacia al paciente.

A nivel de la Comunidad Auténoma de Canarias:

l. Decreto 258/1997 del Gobierno de Canarias, de 16 de octubre, de planificacion y ordenacién
farmacéutica, que contemplaba las funciones relacionadas con la AF en el dmbito estatal, en
relacidn con el seguimiento de los tratamientos farmacoldgicos de los pacientes y el control
de los medicamentos.

. Ley 4/2005 del Gobierno de Canarias, de 13 de julio, de Ordenacidn Farmacéutica de Canarias,
que rige a nivel de la AF y dedica el titulo I, con 7 articulos en los que se responsabiliza al
farmacéutico de garantizar una adecuada asistencia al paciente

3.3 LA DISPENSACION, PUERTA DE ENTRADA A LA
OPTIMIZACION DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO.

La Ley 29/2006 de garantias y uso racional, nueva regulacion legislativa del 29 de junio de 2006, normativa
que sustituye a la Ley del medicamento de 1990 y armoniza la legislacién espainola respecto a los
procedimientos comunitarios para la autorizacion y control de los farmacos, establece en su articulo 84
que los farmacéuticos “participaran en la realizacion del conjunto de actividades destinadas a la utilizacion
racional de los medicamentos, en particular, a través de la dispensacion informada al paciente”.

Tal como se recoge en el Foro de Atencidon Farmacéutica, en su Documento de consenso de enero de
2008, la dispensacidn nunca serd un proceso meramente mecdnico y su principal objetivo serd garantizar
el acceso al medicamento. Es decir, el proceso de dispensacidon debe ser la puerta de entrada a la
identificacion de una incidencia, deteccion de PRM y/o RNM y oferta de Seguimiento Farmacoterapéutico
(SFT) para dar resolucion a los mismos.

Los farmacéuticos comunitarios tienen la responsabilidad de dispensar los medicamentos de manera
segura apoyando su correcto uso en los pacientes (Kallio et al., 2020). Las revisiones sistematicas que
sobre dispensacion que se han llevado a cabo indican que las intervenciones farmacéuticas en las
revisiones de los medicamentos en el acto de la dispensacién podrian reducir los riesgos relacionados con
los medicamentos y aumentar la adherencia a los tratamientos farmacoldgicos, en especial en el grupo
de edad de los adultos mayores (Kallio et al., 2018).
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Iniciativas sobre dispensacién segura de medicamentos y la generacién de protocolos son importantes
para evitar los riesgos potenciales sobre el paciente (Payne et al., 2019). Hay un impacto positivo en los
servicios de dispensacion diaria en una farmacia comunitaria, a través de la garantia del uso seguro del
medicamento, prevencién de efectos adversos y reduccidn, por tanto, de los costos derivados de éstos
en atenciéon médica (Payne et al.,, 2019). A través de la dispensacidn de los medicamentos, los
farmacéuticos son ademds un punto de informacién y asesoramiento sobre una variedad de
comportamientos en la poblacidn que promueven la salud, optimizando ademas el tratamiento de las
patologias a largo plazo (Steed et al., 2019), las necesarias modificaciones del estilo de vida, la
minimizacién del riesgo, y la promocién a través de la educacidn sanitaria y la mejora de estilos de vida
(Department of Health, UK, 2005).

‘3.4 PROBLEMAS RELACIONADOS CON LA MEDICACION (PRM) Y
‘RESULTADOS NEGATIVOS DE LA MEDICACION (RNM).

Los PRM son una de las principales causas de dafio al paciente y uno de los problemas que mayores
costos generan a los sistemas sanitarios (Moriarty et al., 2016). La farmacoterapia se ha asociado con
resultados de salud negativos como efectos adversos, interacciones, problemas de adherencia,
deterioro funcional, problemas cognitivos, caidas, incontinencia urinaria y problemas metabdlicos o
nutricionales (Maher et al., 2014).

Para comprender este concepto se hace necesario recorrer su historia. El término PRM ha experimentado
una evolucién en cuanto a su definicidon conceptual a lo largo del tiempo. Se han utilizado indistintamente
una variedad de términos definiendo esta palabra: drug-related problems (DRP), drug therapy problems
(DTP), medication-related problems (MRP) pharmaco- therapy failures, drug treatment failure,
pharmacotherapy problem o treatment-related problems (Abu Ruz et al., 2006).

El equipo de Strand (Strand et al., 1990) define por primera vez el término PRM como una “experiencia
indeseable del paciente que involucra a la terapia farmacoldgica y que interfiere real o potencialmente
con los resultados deseados en el paciente “. En 1998, Cipolle (Cipolle et al., 1998) propone una
clasificacién de los PRM, que los agrupa segun las caracteristicas de la farmacoterapia en los pacientes:
indicacidn, efectividad, seguridad y conveniencia (Figura 5)
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Tabla 5: Clasificacion de PRM por Cipolle et al 1998.

PRM 1 El paciente tiene un estado de salud que requiere nueva medicacion

PRM 3 El paciente tiene un estado de salud para el que esta tomando un medicamento erréneo

PRM 5 El paciente tiene un estado de salud resultante de sufrir una reaccién adversa medicamentosa

PRM 7 El paciente tiene un estado de salud resultante de no tomar un medicamento indicado

Es durante el Primer Consenso de Granada, en 1998, cuando se unifican los términos, definiciones y
clasificaciones de los PRM en base la indicacion, efectividad y seguridad de la farmacoterapia (Figura 6)

Tabla 6 : Clasificacion de PRM (Primer Consenso de Granada, 1998)

PRM 1 | El paciente no usa los medicamentos que necesita

PRM 2 | El paciente usa medicamentos que no necesita

PRM 3 | El paciente usa un medicamento que esta mal seleccionado

El paciente usa una dosis, pauta y/o duracion inferior a la que

PRM 4 .
necesita

AT El paciente usa una dosis, pauta y/o duracién superior a la que
necesita

PRM 6 El paciente usa un medicamento que le provoca una reaccién

adversa a medicamentos




A falta de unificaciéon de términos, el Foro de AF de 2004, separa por primera vez de forma clara, los
problemas relacionados con los medicamentos (PRM), que surgen antes de producirse un resultado
terapéutico, de los que surgen como consecuencia del uso de la farmacoterapia. Es asi como nace el
concepto de los RNM.

Tabla 7: Nacimiento del concepto de RNM (Tercer Consenso de Granada . 2007)

Foro divide los RNM en tres categorias:

= Efectivida

A su vez, cada una de estas categorias se desdobla en dos:

= Una necesidad de medicamento (problema de salud no tratado)

= Una no necesidad de medicamento (efecto de un medicamento innecesario)
= Una inefectividad no cuantitativa

= Una inefectividad cuantitativa

= Una inseguridad no cuantitativa

= Una inseguridad cuantitativa

Asi, en 2007, el Foro de AF define los PRM como “situaciones que causan o pueden causar la aparicion de
un resultado negativo asociado al uso de medicamentos (PRM)” entendiendo que los PRM son elementos
del proceso que suponen al usuario de medicamentos un mayor riesgo de sufrir un RNM. A su vez, se
definen los RNM como“ los resultados obtenidos en la salud del paciente, no adecuados al objetivo de la
farmacoterapia, asociados o que pueden estar asociados a la utilizacion de medicamentos” (Foro AF,
2007).

Posteriormente, este mismo Foro, propone un listado de PRM que pueden ser causa de RNM (Foro AF,
2009):
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Algunos estudios en EE.UU. (Ruiz de Adana Pérez et al., 2012) ponen en evidencia que los RNM son entre
la cuarta y la sexta causa de muerte hospitalaria y el coste anual de la morbimortalidad asociada a los
RNM se ha estimado en mas de 126 billones de ddlares. Los ingresos hospitalarios relacionados con RNM
suponen entre el 1,1 y el 28,2%, explicandose esta gran variabilidad por las diferencias existentes en la
definicidon y clasificacion de RNM, el ambito, poblacién de estudio, la metodologia de recogida de datos,
la forma de evaluacion de los ingresos hospitalarios, entre otros. También las consultas a los servicios de
urgencias relacionadas con RNM suponen en algunos estudios mas del 35% de las consultas.

En los ultimos afos, se ha desarrollado un creciente interés por el desarrollo de herramientas que
permitan la evaluacion de los riesgos, que combinan a los pacientes y el farmaco, con el fin de identificar
a los pacientes que presentan PRM y RNM, con el objetivo final de gestionarlos de la forma mds oportuna
y eficiente (Falconer et al., 2018). La combinacién del conocimiento especializado en los medicamentos
posiciona de forma Unica a los farmacéuticos comunitarios, en la prevision de PRM y RNM (Cochran et al.,
2017). Sin embargo, el grado de instauracion de este servicio varia ampliamente entre organizaciones, a
menudo debido a la falta de estandares nacionales e internacionales (The Pharmaceutical Society of
Ireland, 2021).

3.5. METODO PARA EL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
(SFT)

El Foro de AF define Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) como el “servicio profesional que tiene como
objetivo la deteccion de PRM para la prevencion y resolucion de RNM”. Este servicio implica un
compromiso y debe proveerse de forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracién con
el propio paciente y con los demds profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados
concretos que mejoren la calidad de vida del paciente.

Diversos Organismos supranacionales como la OMS (1993), el Consejo de Europa (2001) o la Federacion
Internacional Farmacéutica (1993) concluyen en afirmar que la implantacion del servicio profesional de
farmacéutico profesional de Seguimiento Farmacoterapéutico es “una necesidad asistencial de los
pacientes”, hecho que, queda recogido como obligacidn en la legislacidén espaiiola de 1997 y confirmado
en la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, donde se establece que
“En las oficinas de farmacia, los farmacéuticos, como responsables de la dispensacion de medicamentos
a los ciudadanos, velardn por el cumplimiento de las pautas establecidas por el médico responsable del
paciente en la prescripcion, y cooperardn con él en el seguimiento del tratamiento a través de los
procedimientos de atencion farmacéutica, contribuyendo a asegurar su eficacia y seguridad. Asimismo
participardn en la realizacion del conjunto de actividades destinadas a la utilizacion racional de los
medicamentos, en particular a través de la dispensacion informada al paciente”.
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Figura 13: Procedimiento para el Seguimiento Farmacoterapéutico (Tercer Consenso de Granada, 2007)
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3.6 EL USO DEL MEDICAMENTO: ENCUESTAS DE SALUD Y
CUESTIONARIOS DE RECOGIDA DE DATOS (CRD).

La encuesta es una técnica ampliamente utilizada como procedimiento de investigacidon ya que permite
obtener y elaborar datos de modo rapido y eficaz. Es un procedimiento de alta importancia en
investigacion, que posee entre otras ventajas, la posibilidad de aplicaciones masivas y la obtencién de
informacién sobre un amplio abanico de cuestiones a la vez (Casas et al., 2003).

Podemos definir la encuesta, siguiendo la definicion de Garcia Ferrando (1993), como una “técnica que
utiliza un conjunto de procedimientos estandarizados de investigacion mediante los cuales se recoge y
analiza una serie de datos de una muestra de casos, representativa de una poblacion o universo mds
amplio, del que se pretende explorar, describir, predecir y/o explicar una serie de caracteristicas”. Entre
sus caracteristicas destacan (Sierra Bravo, 1994; Cea, 1998):

- La informacidn es obtenida mediante la observacidn indirecta de los hechos, por las
manifestaciones realizadas por los encuestados, por lo que cabe la posibilidad que no siempre
refleje la realidad.

- Laencuesta permite la aplicacion masiva, a través de técnicas de muestreo adecuadas, para hacer
los resultados extensivos a comunidades enteras.

- Elinterés del investigador no es el sujeto concreto, sino a la poblacidn a la que pertenece.
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- Permite la obtencién de datos sobre una gran variedad de temas.
- La informacién se recoge se modo estandarizado, mediante un cuestionario, lo que faculta de
hacer comparaciones intergrupales.

Gran parte de la informacidn que se recopila en los estudios epidemioldgicos observacionales, se recopila
en forma de cuestionarios, administrados por el propio entrevistador, en persona, por teléfono, correo o
internet. Los cuestionarios de recogida de datos (CRD) ofrecen un medio objetivo de recopilacion de
informacién sobre el conocimiento, creencias, actitudes de las personas en diferentes areas (Boynton et
al., 2004).

Las dimensiones o variables sobre las cuales se recopila informacidn de manera rutinaria en los CRD
incluyen caracteristicas sociodemograficas, practicas en estilo de vida, historiales médicos y
farmacoterapéuticos. A menudo también se hacen preguntas en torno al conocimiento y las actitudes de
los participantes hacia varios factores predisponentes en el estilo de vida y las enfermedades (Saczynski
et al., 2013).

Los resultados se miden mediante instrumentos estandarizados y validados que promuevan la resultados
de alta calidad y permiten comparaciones significativas. Los cuestionarios que arrojan mayor confianza
son aquellos que arrojan resultados consistentes a partir de muestras repetidas. Las diferencias en los
resultados, provienen de diferencias entre los participantes, no de inconsistencias en cémo se entienden
los items o en como diferentes observadores interpretan las respuestas. Un cuestionario estandarizado,
es aquel que se escribe y administra de modo que, a todos los participantes se les haga exactamente las
mismas preguntas, en un formato idéntico y las respuestas se registren de una manera uniforme. La
estandarizacién de una medida, aumenta su confiabilidad (Boynton et al., 2004).

3.7 INDICADORES DE INSEGURIDAD

3.7.1 CARACTERISTICAS DEPENDIENTES DEL PACIENTE

3.7.1.1 GENERO

En la actualidad, ciencia, investigacidn y politicas sanitarias abordan y cuestionan las intersecciones en el
contexto de la salud de variables como el género (Hankivsky, 2012). Cada vez mas, los investigadores de
salud reconocen la importancia de la diferenciaciéon de sexo y género para conceptualizar y responder
mejor a los problemas en el estado de vida y salud.

La investigacidon basada en muestras de poblacién, demuestran de forma consistente que existe una
mayor prevalencia del dolor entre las mujeres en comparacidn con los hombres (Bartley et al., 2013).

Queda constatado que las mujeres experimentan un mayor dolor clinico, un menor umbral del dolor y
una mayor tolerancia, ademas de mas sensibilidad y una experiencia mas angustiosa al dolor, en
comparacion con los hombres (Nasser et al., 2019).
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Se debe tener ademads en cuenta, que existen prejuicios de género en el tratamiento del dolor, por la
influencia tanto de las caracteristicas del paciente como del propio prescriptor. La experiencia determina,
que los factores psicoldgicos y socioculturales relaciones con el dolor pueden explicar la diferencias entre
sexos, de la experiencia del dolor y del consumo de opioides (Fillingim et al., 2005).

Aunque las diferencias de género en los trastornos de abuso de sustancias han sido identificadas en
multiples estudios, pocos son los que examinan la diferencia de género en la dependencia a
medicamentos de prescripcidn (Back et al., 2010; McHugh et al., 2013). En diferentes planes de salud, se
observa que el 60% de los sujetos que iniciaron un episodio de dolor con tratamiento de opioides en 2005,
eran mujeres (Boudreau et al., 2009).

Definir las diferencias de sexo en los indicadores de inseguridad en el uso de opioides, es fundamental
para el enfoque de la mejora de los resultados negativos asociados a la medicacidn (Barbosa — Leiker et
al., 2018).

3.7.1.2 EDAD

El envejecimiento de la poblacion mundial conduce a una mayor prevalencia de condiciones de salud
crénicas, aumentando con esto el uso de medicamentos y costos al sistema de salud. La prescripcién en
pacientes mayores es un proceso complejo debido al aumento de la multimorbilidad, la polifarmacia y las
alteraciones relacionadas con la edad en la farmacocinética y la farmacodinamia. (Carey et al., 2008). La
prevalencia de la polifarmacia aumenta con la edad y queda constatada en diferentes estudios. El
constante crecimiento en todo el mundo del nimero de pacientes de edad avanzada ha traido como
consecuencia la multimorbilidad y el uso de la polimedicacién relacionada a los mismos y los numerosos
resultados clinicos adversos relacionados a la misma. Los avances en este campo, podria contribuir a la
mejor de practicas avanzadas en el cuidado geriatrico, promoviendo la seguridad de los pacientes
mayores en el campo de la polifarmacia (Lyra et al., 2007; Rodrigues et al., 2016; Pazan et., 2021).

Encontrar el equilibrio entre el tratamiento de las enfermedades y evitar los dafos relacionados con la
medicacidn es un objetivo fundamental para los profesionales de la salud, pero ha demostrado ser un
desafio en la practica clinica (Steinman, 2007).

3.7.1.3 HISTORIAL DE USO Y ABUSO DE OTRAS SUSTANCIAS

La mayor parte de las investigaciones que existen en torno a la naturaleza y el tratamiento de dependencia
a opioides se centran en individuos dependientes a la heroina, pero la generalizacion de estos hallazgos a
las poblaciones dependientes de opioides prescritos no es clara. Algunas investigaciones en estas areas
comienzan a perfilar diferencias importantes entre la dependencia a heroina (opioide uso ilicito) y a la
dependencia a opioides prescritos, como la presencia de tasas de dolor superiores entre los usuarios de
opioides prescritos (McHugh et al., 2013).

Los datos publicados sobre el alcance e impacto del uso indebido de opioides recetados a nivel Europa,
es limitada. En La Unidn Europea se estima que habia 1,3 millones de usuarios de opioides de alto riesgo
en 2017, con un 77% de estos, residentes en los cinco paises de la UE mds poblados (Alemania, Espania,
Francia, Italia, Reino Unido) (EMCDD, 2019).
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Un reciente estudio en Francia informa que el uso de opioides recetados se duplicé con creces entre 2004
y 2017, con un sorprendente aumento del 1950% en el uso de oxicodona (Chenaf et al., 2019). Otros
opioides sintéticos muy potentes, en particular fentanilo y sus derivados, también estdn desempefiando
un papel cada vez mas importante en las sobredosis de drogas en Europa. Sin embargo, a diferencia que
en EEUU, el fentanilo aun no parece ser uno de los impulsores de los desérdenes de uso de opioides en
Europa (EMCDD, 2019).

Se han examinado los patrones y correlaciones del consumo de alcohol en personas con dolor crénico no
relacionado con el cancer (PCNC) a los que se prescribe opioides y las asociaciones que nacen entre, el
consumo de alcohol y el dolor (Larance et al., 2016). El consumo de alcohol y el mal uso de opioides para
el dolor crénico son un problema de gran calibre para la salud publica (Witkiewitz, et al., 2018).

La experiencia de paises como Francia, ha demostrado que las estrategias desarrolladas en la atencién
primaria, la realizacién de practicas que fomenten la adherencia y el uso de opioides de mejor perfil de
seguridad (como la buprenorfina) parece que comienza a traducirse en niveles notablemente mas bajos
de mortalidad relacionada al abuso (Alho et al., 2020).

El analisis de subgrupos de riesgo como pacientes con patologias previas en salud mental, polipatias o
consumo peligroso de alcohol ofrece valiosa informacién para un enfoque asistencial individualizado.
Factores de riesgo previos como intentos de suicidio, abuso de sustancias, impulsividad, antecedentes de
abuso sexual, son frecuentes en personas con desdrdenes en el uso de opioides, y dichos factores, deben
ser evaluados previamente antes de ser iniciados en el consumo de opioides de prescripcién (Rodriguez -
Cintas et al., 2018).

La evidencia demuestra que evaluaciones especificas y breves para el diagndstico del mal uso, mediante
cuestionarios de riesgo de adicciones tales como el test POMI (Prescription Opioid Misuse Index) o el test
ORT (Opioid Risk Tool) pueden identificar grupos de pacientes con un mayor riesgo (Bogdanowicz et al.,
2016). Este hecho justifica la creacién de algoritmos que permitan un cribado rapido, preciso y de rutina
en el ambito de la farmacia comunitaria (Cochran et al., 2017).

Aunque en Espafia el abuso de opioides de prescripcion es poco frecuente, es un problema tan grave a
nivel global, que se justifica hacer test para determinar el riesgo de adiccidn en el inicio de tratamiento,
sobre todo en pacientes jovenes de dolor crénico no oncolégico, siendo imprescindible en el caso de la
prescripcion de fentanilo de accién rapida (Santana et al., 2016)
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372 CARACTERISTICAS DEPENDIENTES DEL TRATAMIENTO

3.7.2.1. POLIMEDICACION

La polimedicacién se define como el uso simultaneo de mas de 5 medicamentos, terapéuticamente
necesarios (Barret et al., 2016). También seria ampliable para esta definicién, los medicamentos que no
estdn indicados, no son efectivos o que constituyen una duplicacion terapéutica (Maher et al., 2014).

Multiples factores contribuyen a la polimedicacion en las personas mayores, incluido un aumento de la
esperanza de vida y el consiguiente aumento de la prevalencia de la multimorbilidad, la mayor
disponibilidad de tratamientos farmacoldgicos eficaces y pautas de prescripcion que recomiendan el uso
de mds de un medicamento en la prevencidn y el manejo de diversos problemas de salud (Cadogan et al.,
2016). La polimedicacion es un factor importante que contribuye con el desarrollo de mas fragilidad en
los pacientes ancianos, lo que parece de gran importancia a la hora de la prescripcion en este grupo de
edad (Gutiérrez-Valencia et al., 2018). Se estima que en torno al 91% de los pacientes mayores con
patologias crénicas, toman al menos 5 medicamentos al dia (Halli-Tierney et al., 2019). Existe una
creciente necesidad de crear intervenciones farmacéuticas estandarizadas para la mejora del uso de la
polimedicacién, especialmente en geriatria.

Aungue necesaria, la polifarmacia, en particular, es un factor de riesgo clave para los PRM, como la falta
de adherencia a la medicacién, las prescripciones con riesgo de interacciones y las reacciones adversas a
los medicamentos (Byrne et al., 2021), mayor riesgo de hospitalizacién, y, en muchos casos, desenlaces
fatales (Bourgeois et al., 2010). El factor prondstico mas importante en la prescripcién inadecuada y en la
aparicién de efectos adversos, es el nimero de medicamentos prescritos (Scott et al., 2015).

La polimedicacion se ha asociado a un aumento del uso inapropiado de farmacos, lo que lleva a una
infrautilizacion de las terapias. Ademas, la polimedicacidén establece una barrera en la adherencia al
tratamiento, crea regimenes terapéuticos complejos y favorece la aparicién de errores en la medicacién,
las interacciones potencialmente peligrosas, aparicion de reacciones adversas y aumento en el deterioro
de la calidad de vida. Todos estos factores predispondran a un aumento de la morbilidad, mortalidad y
una complejidad en la atencién al paciente (Rodrigues et al., 2016).

La polifarmacia también contribuye al aumento de los costos sanitarios, tanto para los sistemas como
para los propios pacientes, en aproximadamente un 30% de los casos (Lyra et al., 2007; Akazawa et al.,
2010).

La polifarmacia es todo un desafio en su evaluacidon y en su mejora, debido a la variabilidad en las
definiciones de los problemas y los métodos heterogéneos de revisidn y reduccion de la medicacion
(Sharma et al., 2016). Es un problema global y creciente, impulsado por este envejecimiento de las
poblaciones y por el uso de guias clinicas basadas Unicamente, en la evidencia (Payne et al., 2016).
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3.7.2.2 TRATAMIENTOS CONCOMITANTES CON INTERACCIONES
POTENCIALMENTE PELIGROSAS

La mayoria de las muertes relacionadas con los opioides, son el resultado de la depresion respiratoriay la
coadministracién de otros principios activos de accién depresora en el sistema nervioso central, lo que
convierte a estas interacciones en un factor de riesgo de alta importancia y de riesgo de muerte evitable
(Gomes et al., 2017).

Existen riesgos potenciales significativos asociados con el uso concomitante de opioides y otros
medicamentos sedantes, como relajantes musculares, fdrmacos de accidon central, psicofdrmacos,
incluyendo los ISRS (Boudreau et al., 2009; Boscarino et al., 2010). Un alto porcentaje de consumidores
de opioides a largo plazo, también son consumidores habituales de medicamentos hipnéticos sedantes.
Esto es consistente con estudios previos que documentan altas tasas de trastornos psiquiatricos y
angustia psicolégica, en personas que informan de uso regular de opioides prescritos (Sullivan et al.,
2006). Casi el 30% de las sobredosis fatales por consumo de analgésicos opioides, también involucran el
uso de benzodiazepinas, que a menudo se usan al mismo tiempo que éstos, lo que aumenta la posibilidad
de que parte del aumento en las muertes relacionadas con opioides, pueda ser causado por aumentos en
el uso concurrente de benzodiazepinas /opioides a lo largo del tiempo (Sun et al., 2017).

La gabapentina es un anticonvulsivo cominmente utilizado como complemento para el tratamiento de
dolor crénico y aunque se considera un farmaco seguro, se ha descrito en ficha técnica que su uso en
combinacion con otros medicamentos puede causar depresidn respiratoria, lo que ha hecho que, en su
monografia, desde 2014, se advierta la posible depresion respiratoria cuando se combina con opioides
(Gomes et al., 2017).

Los tratamientos con interacciones potenciales pueden afectar negativamente, especialmente a las
personas mayores, debido a los cambios en la farmacocinética y la farmacodinamia derivados del
envejecimiento tales como la reserva fisioldgica limitada y la peor tolerancia al uso de medicamento (Liew
et al., 2019). En general, afecta a una de cada tres personas mayores con una tendencia creciente a lo
largo de los afios y una prevalencia alin mayor en algunos paises de ingresos altos. Entre el 7,7% y el 17,3%
de los resultados adversos relacionados con las personas mayores en la atencidn primaria son provocados
por PPI (Liew et al., 2020).

3.7.2.3 DURACION DEL TRATAMIENTO

Las guias clinicas definen el consumo a largo de plazo de opioides como aquel uso que se produce al usar
opioides la mayoria de los dias durante mas de tres meses (Dowell et al., 2016). Sin embargo, poco se
sabe sobre los criterios utilizados para definir el uso a largo plazo con opioides con fines de investigacion
y tampoco ha habido una sintesis de los factores de riesgos asociados con la transicidn de las terapias con
opioides de corto plazo a la de largo plazo (Karmali et al., 2020).

Definir la terapia a largo plazo de opioides no es solo fundamental por el hecho de conocer los factores
de riesgo que se producen en estos términos sino, los factores de riesgo que pueden concurrir en este
largo periodo de tiempo como: tolerancia, aumento de dosis, prescripciones simultaneas de riesgo con
otros depresores del SNC y el riesgo de aparicidn de conductas relacionadas con el consumo tales como,
el abuso, mal uso y la adiccién (Von Korff ., 2013).
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La terapia con opioides a largo plazo (OLP) para el dolor no relacionado con el cancer es cada vez mas
frecuente, pero los beneficios y riesgos asociados con dicha terapia no han sido tratados adecuadamente.
En ausencia de estudios bien controlados que evalluen la seguridad y la eficacia del uso de OLP existe
controversia sobre el balance beneficio -riesgo de este uso prolongado (Campbell et al., 2010; Saunders
etal., 2010). Es importante reconocer que hay poca evidencia que documente, los beneficios de la terapia
con OLP para el dolor crénico no oncoldgico y los riesgos significativos asociados con esta forma de terapia
(Boudreau et al., 2009).

Parece existir una mayor prevalencia del uso de OLP en grupos de mayor edad, tanto en hombres como
en mujeres, con un consumo en dosis de bajo a moderado, en donde prevalecen las formas de accidn
corta, frente a las de uso prolongado (Campbell et al., 2010). Lo que si parece estar claro, que el nimero
de efectos adversos, incluyendo los de mayor gravedad, son mds comunes cuando se usan OLP en dolor
de tipo crénico no oncoldgico (Els et al., 2017).

Los pacientes usuarios de opioides hospitalizados por COVID-19 no sélo se enfrentan a mayores desafios
clinicos derivados de los efectos supresores que generan los opioides sobre las funciones respiratorias e
inmunoldgicas. Este hecho pone en relevancia la necesidad de mds investigacion en la comprension de la
asociacion del uso de opioides a largo plazo y las susceptibilidades que los pacientes puedan presentar si
adquieren COVID-19 u otras infecciones emergentes (Shah et al., 2020).

3.7.2.4 HIPERALGIA POR OPIOIDES (HIO)

La hiperalgia inducida por opioides (HIO) se define como un estado de sensibilizacidn nociceptiva causada
por la exposicidn a opioides. Se caracteriza por una respuesta paraddjica por la cual un paciente que recibe
dicho tratamiento para el dolor podria volverse mas sensible a ciertos estimulos dolorosos. Dicho dolor
experimentado puede ser el mismo que el dolor subyacente o puede ser diferente del dolor subyacente
original (Lee et al., 2011). Este fendmeno ha sido observado, desde inicios del siglo XIX, en usuarios de
morfina.

En lo referente al dolor, el mal uso de los analgésicos opioides se ha visto relacionado con una mayor
intensidad e interferencia de la percepcidn de este (Boscarino et al., 2010) la cual, a su vez, parece estar
unida a una exposicion continuada a este tipo de fdrmacos (uso a largo plazo) que deriva en muchos casos
en situaciones de hiperalgesia (Tompkins et al., 2009).

La HIO es un efecto secundario poco reconocido en la terapia a largo plazo con opioides, pero que esta
tomando relevancia a medida que aumenta el nimero de pacientes que reciben esta terapia sostenida
en el tiempo (Lee et al., 2011).

Es importante que la hiperalgia sea diferenciada de los fendmenos de tolerancia y sensibilizacidon que
podrian ser descritos de una forma similar pero los cuales producen, farmacolégicamente, una falta
progresiva de respuesta de un farmaco, lo que requiere de un progresivo aumento de las dosis (Chu et
al., 2008).

Durante décadas el estudio de la HIO era consecuencia del estudio de la abstinencia y/o la terapia
sustitutiva de opioides. Sin embargo, este interés ha ido cambiando con el tiempo (Angst et al., 2006).
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Existe cierta brecha de conocimiento en cuanto a la apariciéon del HIO en adultos que presentan dolor
crénico y que tienen una terapia con opioides a largo plazo (Hooten et al., 2015).

Aungque la HIO es evidente y estd presente en los pacientes con exposicion prolongada a opioides, los
hallazgos son muy variados, ya que dependen de la modalidad del dolor y las medidas evaluadas en dichos
estudios, por lo que la estandarizacidn de estos fendmenos es un camino aun muy desconocido (Higgins
et al.,, 2019).

3.7.2.5 CONOCIMIENTO DEL TRATAMIENTO

Para lograr el maximo efecto y seguridad en los tratamientos farmacoldgicos, los pacientes y cuidadores
deben tener el conocimiento adecuado para el seguimiento de su terapia (Davis et al., 2009). El correcto
conocimiento del tratamiento, no solo incluye el reconocimiento fisico del farmaco, sino el saber
administrarlo, cuando, durante cudnto tiempo y la posologia (Serper et al., 2015).

La alfabetizacién en materia de medicamentos, favorece la capacidad de acceder de forma mas segura a
los tratamientos y a comprender toda la informacion de la que se dispone (incluyendo los prospectos)
sobre un medicamento y su uso(Plaza-Zamora et al., 2020).

La comprension deficiente de las instrucciones de los tratamientos farmacoldgicos por parte de los
pacientes es un factor determinante de eventos adversos relacionados con medicamentos que pueden
derivar en un mayor uso de los recursos sanitarios, servicios de urgencias y hospitalizaciones. Asi la
Agencia para la investigacion y la Calidad de la Atencidn médica en EEUU sefiala que sélo un 12% de los
pacientes adultos en EEUU tiene unos conocimientos de salud competentes que les permitan interpretar
de forma correcta el etiquetado de posologia de una receta (NASEM, 2017).

El uso de una redaccidn precisa en las instrucciones de las etiquetas exteriores y los prospectos de los
farmacos o las instrucciones que podamos facilitar a los pacientes puede mejorar notablemente su
comprensidn. Debe tenerse en cuenta que los pacientes con alfabetizacidn limitada seran mas propensos
a malinterpretar las instrucciones, por lo que hacer hincapié en estos colectivos requiere de mayor
atencion. En la actualidad, son muchos los estudios que se centran en revisar los efectos de las ayudas
pictdricas en las instrucciones de los medicamentos, tanto para el uso, como para la comprensién y la
adherencia a los tratamientos (Katz et al., 2006).

En muchas ocasiones, la falta de adherencia puede residir en una mala comunicacién entre los
profesionales de la salud y los pacientes, pero, a veces, la mala adherencia, refleja la incapacidad de
muchos pacientes de comprender y recordar las instrucciones de su medicacién. Por lo tanto, la
adherencia podria verse mejorada disefiando instrucciones que permitan a los pacientes, especialmente
a los mds ancianos, a construir un modelo claro y simple de como tomar su medicacién (Morrow et al.,
1998).

Hay pocos instrumentos que permitan conocer el alcance de la alfabetizacion medicamentosa en la
poblacién. Sin embargo, en esta labor la funcién de la farmacia comunitaria es clave (Plaza-Zamora et al.,
2020; Elliott et al., 2009).
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373 CARACTERISTICAS DEPENDIENTES DEL ENTORNO SANITARIO

3.7.3.1 REVISION DEL TRATAMIENTO POR PARTE DEL PRESCRIPTOR

Muchas enfermedades se desarrollan de forma dispar en funcién a la disparidad en el acceso y
seguimiento de la atencién médica (Yu et al., 2017). La continuidad de la relacion médico — paciente es
parte del efecto que la Atencién primaria aporta a la mejora de los resultados en salud, incluyendo la
satisfaccién de los propios pacientes, la menor hospitalizacidn y la reduccion del uso los servicios de
urgencias. Asi la continuidad en las revisiones médicas, conduce a una mayor confianza en los
tratamientos farmacoldgicos a seguir y una mejor adherencia a los mismos (Baker et al, 2020). La
continuidad de la atencion médica primaria y secundaria, se asocia a un efecto protector sobre la
mortalidad (Panagioti et al., 2019).

Las diferentes formas de gestionar las consultas médicas y los servicios asistenciales pueden llevar a
diferentes experiencias del paciente en términos de acceso, continuidad, calidad de la atencidn,
comunicacion y adherencia a los tratamientos, por lo que comprender las prioridades de cada paciente,
ofreciéndole el método dptimo para sus circunstancias serd clave en el éxito en la resolucion de los
problemas de salud.

El hecho de que a un paciente, lo reciban diferentes médicos, las largas esperas y el tardio diagndstico de
afecciones hacen que el paciente se desligue del sistema de salud, rompiendo la que deberia ser la
correcta y continua relacidn entre paciente y atencion médica primaria (Cheraghi — Sohi et al., 2008) .

La atencion médica sanitaria en el ambito de la atencién primaria estd atravesando cambios muy rapidos.
Esta situacién se ha visto acrecentada con la reciente aparicién de la pandemia mundial por COVID-19,
gue en muchas ocasiones ha puesto en relieve el ya vulnerable sistema de la atencién primaria (Ziemann
et al., 2021).

El farmacéutico comunitario debe convertirse en parte integral de una cadena multidisciplinaria de
profesionales de la atencién primaria y secundaria (Molté-Puigmarti et al., 2018).

Durante afios, la atencidn farmacéutica y el seguimiento farmacoterapéutico, ha sido una estrategia clave
en la mejora de la seguridad sanitaria. El seguimiento farmacéutico es un enfoque clave en la atencién
colaborativa que implican a todos los actores del circuito del tratamiento farmacoldgico, esencial en la
prevencion y correccion de los PRM y de los posibles efectos adversos que estos puedan derivar
(Leguelinel-Blache et al., 2018).

En Los Paises Bajos, la farmacia comunitaria tiene un papel de alto rendimiento en el seguimiento
farmacoterapéutico de los pacientes, en comparacidén con otros paises europeos. Alli los costos de la
atencion farmacéutica primaria son relativamente bajos, los tiempos de espera son los minimos posibles
y la satisfaccion de los pacientes es muy alta, lo que perfila que el éxito del seguimiento
farmacoterapéutico estd indisolublemente ligado con una mayor integracion en la atencién primaria
general (Reibestein et al., 2013).

La correcta revision de la medicacidon asociada con el seguimiento farmacoterapéutico se estima que
condujo a un ahorro estimado de 273€ por paciente/afio de media en Europa (Malet-Larrea et al., 2017).
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3.7.3.2 SITUACION COVID

La politica de atencidén priorizada en salud que se realizd a pacientes por COVID, dieron como resultado
un aplazamiento generalizado en los procedimientos médicos programados. Los patrones de
comportamiento de la busqueda de la atencion médica han cambiado de forma sustancial dada la
renuncia a la visita a los entornos de atencidn médica, lo cual ha afectado en términos de salud global
(Wosik et al., 2020). Se estima que durante la pandemia, la reduccién de las visitas de los pacientes a
servicios médicos, se pudo ver reducida entre un 50-100% en algunas regiones, debido al miedo a contraer
COVID (Hruza et al., 2020).

La pandemia COVID ha ido imponiendo demandas extraordinarias y sostenidas en el tiempo a los sistemas
de salud y a los proveedores de estos servicios comunitarios esenciales (Emanuel et al., 2020). Para limitar
la propagacion del virus, y preservar la capacidad de los sistemas de atencién médica, el acceso a los
servicios se vio restringido severamente durante la pandemia. Muchos tratamientos fueron pospuestos,
en especial si eran considerados de atencidn medio-baja, incluyendo procedimientos quirdrgicos. Entre

estos procedimientos considerados de atencién medio — baja, se clasificé la atencidn al dolor en pacientes

ambulatorios (Provenzano et al., 2020).

Los farmacéuticos comunitarios, al igual que otros profesionales de la salud, han tenido que modificar sus
practicas en medio del COVID-19 para garantizar la atencidn y el apoyo a sus pacientes (Hayden et al.,
2020). Aunque los medios han centrado su atencién en el nimero de contagios o la ocupacién de los
servicios de urgencias, poco se ha centrado en la persistente necesidad de desarrollo de la atencién
comunitaria preexistente y en como los médicos y farmacéuticos, entre otros profesionales de la salud,
han tenido que adaptarse y adoptar cambios de roles (Hayden et al ., 2020).

La pandemia, también ha sido y estd siendo un riesgo particularmente grave para quienes padecen
trastornos por consumo de opioides, los cuales dependen en gran medida de la atencidn médica
presencial (Alexander et al., 2020). El acceso reducido a la asistencia sanitaria ha provocado importantes
irrupciones a corto plazo en la prestaciéon de la atencion y tratamiento para el dolor en pacientes
oncoldgicos, lo que puede tener implicaciones de morbilidad y supervivencia a largo plazo para los
pacientes que no pudieron seguir con normalidad sus tratamientos o pruebas diagndsticas durante este
periodo (Patt et al., 2020).

Como profesionales de salud cercanos al paciente, durante la pandemia los farmacéuticos comunitarios
han demostrado que pueden ayudar habilmente en las respuestas de salud publica, manteniendo la
continuidad en los servicios de salud y asumiendo responsabilidades adicionales para aliviar la presidon
sanitaria de otras areas de salud (Cadogan et al., 2020).
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3.7.3.3. EL CUIDADOR

En los ultimos tiempos el cuidado de los pacientes dependientes ha sido, por tradicién, relegado a un
miembro de la unidad familiar, generalmente del género femenino y especialmente conyuges, familiares
del paciente o incluso vecinos y allegados, que normalmente no reciben remuneraciéon econdmica con el
propio atendido (Krikorian et al., 2010). En torno a un 80% de los adultos que requieren cuidados a largo
plazo viven actualmente en sus propios hogares y en torno al 90% reciben cuidados proporcionados por
sus cuidadores del ambito familiar (Swartz et al., 2019).

Esta prestacidon de cuidados esta asociada a una enorme carga fisica, psicolégica y, en muchos casos
financiera, situaciones que afectan también de forma clara y directa a la salud de los propios cuidadores
(Family Caregiver Alliance, 2006). En paises como EEUU, el sistema de cuidadores ya es considerado una
extension fundamental de los sistemas de atencion médica y el apoyo a estos colectivos se ha convertido
en una prioridad nacional de salud publica (US- DHHS, 2010).

La salud de los cuidadores de pacientes con enfermedades crénicas es cada vez de mayor importancia ya
que ellos constituyen, en gran medida, la mejor o peor atencidon que reciban los propios pacientes
atendidos. La implementacidn de politicas para mitigar los efectos de los resultados negativos en el drea
de salud mental de los cuidadores se ha convertido en linea de actuacién de muchos sistemas de salud
(Sherifali et al., 2018).

La evidencia de accidn que suponen las intervenciones de los cuidadores en los pacientes crénicos es

totalmente sélida (Nichols et al., 2011). Por ello, la asistencia y educacién sanitaria también debe centrase
en los cuidadores. Su competencia, habilidades y conocimientos sobre los cuidados y los tratamientos

farmacoldgicos que suministran condiciona la eficacia y seguridad de los tratamientos farmacolégicos.

Los farmacéuticos, en particular los farmacéuticos comunitarios, estan bien posicionados para brindar
servicios preventivos y, en especial, para mitigar los riesgos derivados de los opioides. Los farmacéuticos
comunitarios pueden ser punto crucial en la deteccidn de pardmetros de inseguridad en el uso de dichos
analgésicos opioides. Por ello, proporcionar estrategias mediante las cuales los farmacéuticos puedan
identificar el riesgo de uso indebido de farmacos entre los pacientes tiene el potencial de aumentar la
capacidad del sistema de atencidn sanitaria para abordar el problema internacional de los medicamentos
opioides.

La capacitacién de los farmacéuticos en el reconocimiento de sobredosis y la administracién de, por
ejemplo, programas de administracién de naloxona, han demostrado ser prometedores en la preparacion
de las comunidades para responder y prevenir la mortalidad por sobredosis asociados a estos farmacos
(Green et al., 2008). Muchos farmacéuticos han reconocido esta posicién y los programas de atencion al
paciente, desde la farmacia para abordar la crisis de los opioides, se comienzan a desarrollar de forma
creciente (Skoy et al., 2020). Aunque estos programas basados en farmacias comunitarias han
experimentado un alto grado de éxito, la movilizacidn de la profesidon farmacéutica con respecto al
abordaje de los opioides ha sido lenta y variable en funcidn de las regiones geograficos.
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JUSTIFICACION

Los opioides considerados mayores, mas prescritos en Espafia son: Fentanilo, Tapentadol, Morfina,
Oxicodona y Oxicodona — Naloxona. La indicacién principal de los opioides mayores, aprobada en ficha
técnica del CIMA-AEMPS es el tratamiento del dolor crénico intenso, Unicamente tratable con opioides y
para el fentanilo en sus formas de liberacién inmediata, para el tratamiento del dolor crénico oncoldgico
de tipo irruptivo, que ya reciben tratamiento de mantenimiento analgésico con opioides.

Los opioides son un grupo de farmacos de muy bajo consumo, segun las cifras publicadas en diciembre
de 2021 por el Ministerio de Sanidad. Asi el grupo NO2AX: Otros opioides, en el que se encuentra el
Tapentadol, representa un 0,54% del total de envases vendidos con receta del SNS en el afio 2021. Hay
que tener en cuenta que en este grupo también se contabiliza el opioide menor tramadol. Le sigue el
Fentanilo con un 0,41% en consumo de envases, y Morfina— Oxicodona con un 0,21% del total de envases.
Aun siendo un grupo de farmacos de bajo consumo si lo comparamos con otros grupos como las
benzodiacepinas (cuyo consumo es del 5,63% del total de envases), es un grupo que presenta una alta
incidencia de efectos secundarios, para el bajo ratio de indicaciones que presentan, por lo que no deben
quedar al margen del estudio y seguimiento farmacoterapéutico, por las evidencias recogidas en
literatura cientifica, donde se describe la controversia que existe en el uso de estos medicamentos para
el alivio del dolor crénico no oncoldgico, dado que la expectativa de eliminacidn total del dolor por parte
de pacientes y profesionales propicia una escalada de uso de diferentes medicamentos a dosis cada vez
mas altas que pueden desembocar en daios para el paciente y riesgo de adiccidn sin conseguir el objetivo
terapéutico deseado (Ministerio de Sanidad, 2021).

En Espafia, la utilizacidn de los opioides se ha incrementado de forma notable en los Ultimos afios, asi
pues, se observa un incremento de un 53,6% de la DHD (Dosis diaria por 1000 habitantes) desde el afio
2013 al 2020, pasando de 3,57 a 5,48. Asi mismo, se observa que existe una gran variabilidad en el uso de
opioides entre las distintas CCAA, siendo el rango de DHD entre 3,76 y 7,98 (Ministerio de Sanidad, 2021)

Respecto a las practicas clinicas, seguin Torrance et al., (2018), en el dmbito de la prescripcién primaria en
Escocia, el nUmero de recetas de opioides mayores aumentd a mas del doble de 2003 a 2012 lo que supuso
que en 2020 el 18% de la poblacién recibiera la prescripcién de un opioide. Segin Sharma et al., (2019),
Alberta (Canadd) es una de las regiones mundiales con mayor nimero de prescripciones de opioides,
desde el afio 1980 se observa un aumento de mas del 300% siendo, el 63% de los usuarios mayores de 65
afos lo que se asocia, con riesgo de problemas relacionados con la medicacién y una mayor ratio de
hospitalizaciones debido a ello. Estos autores destacan la carencia de protocolos de control en torno a
estos medicamentos.

El uso de medicamentos opioides recetados tiene el potencial riesgo de llevar al paciente al abuso de
estos medicamentos, a la adiccion y al desvio de uso. Tal abuso esta asociado con mayores costos debido
a la utilizacidn excesiva de la atencidn médica. Encontrar formas de minimizar el riesgo de abuso y adiccidn
puede mejorar los resultados del paciente y reducir los costos para los pacientes y los contribuyentes
(Hahn et al., 2011).
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Sin lugar a duda, existe una gran prevalencia de uso de opioides para el espectro de indicaciones tan corto
que presentan, la gran incidencia de efectos secundarios y el riesgo de desarrollo de dependencia. En
muchos paises de ingresos altos, se estdn produciendo aumentos en el uso de opioides y dafios
relacionados, como la mortalidad (Nielsen et al., 2019).

Los analgésicos opioides son responsables de la conocida como “Crisis de los opioides” en EE.UU.
generando un grave problema de Salud Publica no sélo de dimensiones sociales sino también de recursos
de los Sistemas Sanitarios. Es por ello, que el Departamento de la Salud y Servicios Humanos de los EE.
UU. (HHS) lanzé una estrategia que, publicada en el National Institute of Drug Abuse (2015), defendia la
mejora del acceso al tratamiento y recuperacion, la profundizacion en el conocimiento de la epidemia, la
mejora de la salud publica, el apoyo a las investigaciones avanzadas sobre el dolor y la adicciéon vy el
fomento de mejores practicas clinicas para controlar el dolor. Una reciente publicacién (Gregory et al.,
2020) continda sefialando que el uso indebido, el abuso y la desviacién de opioides sigue siendo un
problema de salud publica. Los farmacéuticos han desempeiiado un papel cada vez mas critico en la lucha
contra la epidemia de uso indebido y abuso de opioides recetados, debido en gran parte a su accesibilidad
y su funcién como guardianes de los medicamentos recetados (Riley & Alemagno, 2019).

Los farmacéuticos tienen funciones multiples y complejas a la hora de abordar la crisis de los opioides
(Chisholm-Burns et al., 2019; Bach & Hartung, 2019). Los farmacéuticos comunitarios suelen estar en
contacto con pacientes en riesgo de sufrir dafios relacionados con los opioides y representan un punto
ideal para la intervencidn farmacéutica. La mejor prdactica en el seguimiento de los resultados
relacionados con los opioides, implica evaluar la analgesia, el funcionamiento del dolor, el estado de
animo, los riesgos y los dafios asociados con el uso de opioides. Los farmacéuticos comunitarios, por su
cercania al paciente y su reconocimiento social, estan bien situados para realizar estas tareas (Nielsen et
al., 2019).

Dado el comentado y previsible perfil diverso de los usuarios de analgésicos opioides (la prescripcion de
tratamientos del dolor suele ser superior en edades avanzadas y en el género femenino) y dadas las
caracteristicas de los tratamientos (altas dosis, larga duracién, concomitancia con otros tratamientos) se
esperan riesgos durante el uso que deben ser estimados, evaluados y minimizados. Para lograr estos
objetivos, algunos autores sefialan la necesidad de establecer protocolos y guias médicas que permitan
optimizar la evaluacion y seguimiento del uso y resultados de estos importantes principios activos.

La farmacia comunitaria, en los actos de dispensacidn y Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) juega un
papel fundamental en el uso eficaz y seguro de los medicamentos y en la promocién del conocimiento en
el paciente antes y durante el uso del analgésico opioide. Segun define el Foro de Atencién Farmacéutica,
el SFT es un “servicio profesional que tiene como objetivo la deteccidn de Problemas relacionados con los
medicamentos (RNM), para la prevencidén y resolucion de Resultados negativos asociados a la medicaciéon
(RNM)”.
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Son muchos los antecedentes en Espafia de programas de seguimiento farmacoterapéutico desde la
Oficina de Farmacia (OF) en distintas patologias y sobre distintos grupos farmacoterapéuticos. Asi, el Plan
Estratégico de Atencidn Farmacéutica del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (2002-
2012) desarrolld6 un total de diez acciones anuales entre las que destacan el Seguimiento
Farmacoterapéutico a pacientes polimedicados con osteoporosis, la Dispensacion de psicofarmacos:
antidepresivos y ansioliticos, el Seguimiento Farmacoterapéutico a pacientes con trastornos del estado
de danimo, entre otras. El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos viene desarrollando
estos ultimos afios el proyecto HazFarma, una ambiciosa iniciativa que tiene como objetivo el desarrollo
de Servicios Profesionales Farmacéuticos en la Farmacia Comunitaria. Para dar continuidad al Plan
Estratégico de Atencion Farmacéutica, en 2014, se lanza HazFarma un proyecto con acciones anuales que
proporcionan las claves para el desarrollo de un amplio abanico de Servicios Profesionales Farmacéuticos,
lo que simboliza una evolucién en el modelo asistencial actual. HazIndicacion (2021), HazDispensacion
(2020), Exxito (2018/2019), Salud en la mujer adulta (2017/2018), en Mente (2016/2017), VIGILA
(2015/2016) y ASPIRA (2014/2015) afrontan el cambio de paradigma en el concepto actual de farmacia,
centrandose en el compromiso de proporcionar la mayor calidad asistencial al paciente y la sociedad.

La farmacia estd comprometida con la calidad asistencial y la practica colaborativa multidisciplinar en
beneficio del paciente y la sociedad. La SEFAC (Sociedad Espaiola de Farmacia Familiar y Comunitaria)
también ha desarrollo numerosos proyectos y documentos para velar por el uso eficaz y seguro de los
medicamentos. Entre ellos cabe destacar el proyecto D-Valor que cuantifica el impacto de la dispensacién
en el correcto uso y cumplimiento de los tratamientos farmacoldgicos y, por extensidn, en la salud de los
pacientes; el proyecto LIFAC (Libro de Incidencias en Farmacia Comunitaria) que evalla el registro de
incidencias como factor de mejora de la calidad asistencial y como instrumento preventivo que dé
seguridad al farmacéutico en materia de responsabilidad profesional.

Los farmacéuticos (en particular aquellos que trabajan en el entorno comunitario) forman la vanguardia
de los proveedores de atencidn sanitaria porque tienen la oportunidad de interactuar con los pacientes
con mas frecuencia que los proveedores de atencidn primaria o médicos especializados. Estas
interacciones frecuentes brindan a los farmacéuticos mds oportunidades para asesorar adecuadamente
a los pacientes sobre la prevencién y reforzar el uso apropiado de medicamentos opioides (Gregory &
Gregory, 2020). Los farmacéuticos comunitarios estdn alerta a los signos de uso indebido de opioides por
parte de los pacientes (p. ej., multiples prescripciones de diferentes médicos), asi como a prescripciones
inapropiadas o combinaciones de medicamentos peligrosos (p. ej., analgésicos opioides combinados con
benzodiacepinas) (Compton et al., 2019). Los farmacéuticos son “guardianes” que se encuentran entre
los prescriptores de opioides y sus pacientes; por lo tanto, estan en la posicion ideal para detectar el uso
indebido de opioides entre los pacientes que reciben prescripciones de opioides y aconsejarlos sobre el
uso seguro (Strand et al., 2019). Hahn (2011) revisd las estrategias que pueden reducir el riesgo de uso
indebido y abuso de los medicamentos opioides con el objetivo de mejorar los resultados del paciente y
reducir los costos para las aseguradoras de salud y los pacientes.
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En EEUU, los farmacéuticos han elaborado intervenciones disefiadas para prevenir, identificar y manejar
el usoindebido y abuso de opioides basadas en la educacion del paciente, la deteccion y el asesoramiento
sobre el uso indebido y el abuso de sustancias como componentes aceptables de la practica farmacéutica
(Riley &Alemagno, 2019). Los resultados de varios estudios proporcionan evidencia sustancial de que los
farmacéuticos pueden tener un impacto mediante el manejo adecuado del dolor, el uso de programas de
seguimiento farmacoterapéutico y monitorizacidn, la capacitacién en prevencién de sobredosis de
opioides y la revision y el asesoramiento de medicamentos, entre otras intervenciones (Chisholm-Burns
et al.,, 2019).

Sin embargo, son pocos los articulos cientificos sobre dispensacién y seguimiento de analgésicos opioides
desde la Oficina de Farmacia por lo que se mantiene la necesidad de definir protocolos de dispensacion,
seguimiento e intervencidon farmacéutica asi como la identificacidon y definicidn de pardmetros de
inseguridad en torno a este grupo de medicamentos y en grupos poblacionales diversos. (Hahn et al.,
2011; Do et al., 2018; Nielsen et al., 2019; Chishol-Burns et al., 2019; Riley et al., 2019; Compton et al.,
2019; Bach et al., 2019; Herrera — Gémez et al., 2019; Gregory et al., 2020)

Con los datos expuestos anteriormente, esta tesis doctoral, pretende posicionar la dispensacion
farmacéutica como una oportunidad para intervenir e impactar de forma positiva en los resultados en
salud consecuentes al uso de analgésicos opioides a través del conocimiento del paciente, la atencidn
farmacéutica personalizada y adaptada y el del disefio de protocolos colaborativos entre los diferentes
protagonistas de los equipos multidisciplinares en el drea de salud.
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Objetivos




OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

Estudiar el impacto del Seguimiento farmacoterapéutico (SFT) en la optimizacion del uso seguro de los
analgésicos opioides Tapentadol, Fentanilo, Oxicodona, Oxicodona-Naloxona y Morfina desde la
Farmacia Comunitaria mediante Atencion Farmacéutica personalizada.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Caracterizar al paciente usuario de analgésicos opioides.

e Evaluar el conocimiento del paciente sobre el tratamiento opioide.

e Estimar la adherencia terapéutica e impacto del SFT en su mejora.

e Maedir la percepcion del dolor e identificar distintos perfiles de pacientes.

e Detectar, caracterizar y resolver los problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y
resultados negativos asociados a la medicaciéon (RNM) a lo largo del SFT.

e Analizar la polimedicaciéon y el uso combinado de opioides e identificar y abordar situaciones y
perfiles de riesgo.

e Estudiar las interacciones farmacolégicas durante el proceso de uso de los analgésicos opioides y
adaptar la Intervencién Farmacéutica (IF).

e Detectary resolver los efectos secundarios durante el proceso de uso de los analgésicos opioides
mediante intervencidn farmacéutica.

e Abordar el riesgo de abuso durante el uso de analgésicos opioides: identificar perfiles de riesgo;
identificar indicadores de seguimiento para prevenir y detectar el uso inseguro de analgésicos
opioides e individualizar la intervencién farmacéutica en base a las necesidades de los pacientes.

e Caracterizar al cuidador/a del paciente usuario de analgésicos opioides.

e Evaluary promover el conocimiento de los pacientes y sus cuidadores/as atendiendo a la
diversidad a través de educacion sanitaria y el fomento de su corresponsabilidad con los
objetivos terapéuticos.

e Evaluar la satisfaccidn del paciente y del cuidador/a con la Atencién Farmacéutica.

e Disefiar algoritmos para la dispensacién de analgésicos opioides en Farmacia Comunitaria en
inicio y seguimiento de tratamientos.
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MATERIAL Y METODO

5.DISENO DEL ESTUDIO

Estudio observacional, descriptivo, transversal prospectivo con componente analitico mono céntrico de
un programa de intervencién farmacéutica en una Oficina de Farmacia comunitaria. No existe grupo
control.

6. POBLACION Y AMBITO DE ESTUDIO

Pacientes de ambos sexos, o en su defecto sus cuidadores, mayores de 18 afios y con prescripciéon médica
de analgésicos opioides mayores, en vigor, que acuden a la oficina de farmacia de forma habitual, para la
retirada de dichos medicamentos, y que son susceptibles de intervencidén farmacéutica personalizada. De
estos, 63 han sido considerados susceptibles de estudio.

Se incluiran todas las prescripciones de opioides mayores de los siguientes subgrupos: NO2: Analgésicos,
dentro del cual se seleccionan los subgrupos: NO2AA (alcaloides naturales del opio) NO2AB (derivados de
la Fenilpiperidina) y NO2AX06 (otros opioides), correspondientes a 5 grandes principios activos: fentanilo,
tapentadol, oxicodona, morfina y el combinado oxicodona-naloxona, procedentes del SNS (Atencién
primaria, Centros de Atencion Especializada y Hospitales de Referencia) asi como las prescripciones de
mutualidades y recetas privadas de cualquier indole, de todos los pacientes que cumplan los criterios de
inclusién (punto 6.1 Criterio de inclusidn).

Se incluirdn el 100% de los pacientes que soliciten la dispensacidn de un opioide o bien, en su defecto, el
cuidador responsable del tratamiento, capacitado para facilitar la informacién precisa en los cuadernos
de recogida de datos, previa firma del consentimiento informado, en el turno de trabajo de Ia
investigadora principal, que se establece a turno de secuencia, de una semana en horario de mafana y
otra en horario de tarde durante el periodo de recogida de datos.

Si concurrieran en el mismo acto dos pacientes susceptibles de ser incluidos en el estudio, se solicitard a
uno de ellos que espere unos minutos hasta que el farmacéutico responsable del estudio quede libre de
la recogida de los datos del paciente anterior. Si el paciente no aceptara esta espera, se consideraria una
pérdida.
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6.1. CRITERIOS DE INCLUSION

* Pacientes que inicien o ya se encuentren en tratamiento con opioides mayores como mono farmaco o
dentro de una polimedicacion.

* Pacientes que acudan a la farmacia y que de forma voluntaria acepten participar en el estudio y que
hayan firmado el consentimiento informado, segin el modelo adjunto en este protocolo.

* Ambos sexos
* Pacientes con edad mayor a 18 afos.

* Cuidadores que acuden a la oficina de farmacia a retirar un opioide mayor, prescrito al paciente a su
cargo, entendiendo como cuidador a la persona que se responsabiliza de la adquisicién, administracion
del tratamiento al paciente dependiente, ya sea un familiar u otros. En el caso de que sean éstos quienes
vayan a facilitar los datos necesarios para el cuestionario, se les realizara de forma especifica a éstos, el
Test Zarit (Test de sobrecarga del cuidador) y no rellenaran los apartados de Test EVA y Test BPI — SP (Brief
Pain Inventatory).

* Pacientes que no tengan mermadas sus capacidades de comunicacién y / o decision.

* Pacientes que cumpliendo todo lo anterior, acepten el consentimiento informado (Adjunto anexo 5)

6.2, CRITERIOS DE EXCLUSION

* Pacientes que, aun cumpliendo todos los criterios de inclusion antes mencionados, no acepten
participar en el estudio.

* Pacientes que no acepten el consentimiento informado.

* Pacientes no evaluables por multitud de causas y que, a criterios de la investigadora responsable,
sospeche de errores en la recogida de datos, transcripcidn de datos u otros.

* Pacientes que presenten dificultad comunicativa, fisica o psicoldgica o sin capacidad de decision.
* Pacientes que deciden abandonar voluntariamente el estudio.
* Mujeres embarazadas o lactantes.

* Pacientes que hayan sido instruidos previamente en el uso del medicamento en servicios previos de
Atencidn Farmacéutica, tales como servicios de Revisién de medicamentos o de Seguimiento
Farmacoterapéutico (SFT) ya que habrian recibido conocimientos previos que podrian alterar la fiabilidad
de los datos posteriormente recogidos.

A los pacientes que cumplan todos los criterios de inclusiéon y ninguno de exclusion se solicitara el
consentimiento informado por escrito.
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7. PERIODO DE ESTUDIO

La recogida de datos se realizard a través de 3 cuestionarios de recogida de datos, especificamente
disefado para el estudio, separados en el tiempo por un periodo minimo de 6 semanas. Se establece un
periodo de estudio de 10 meses, extensible a 2 mas, para aquellos pacientes que se encuentren entre los
cuestionarios de recogida de datos, 2 y 3. Asi se cierra el periodo de recogida de datos para el estudio
desde abril de 2021 hasta febrero de 2022, extensible hasta abril de 2022. Este periodo de estudio
comienza cuando se obtiene la aprobacién de la AEMPS con la clasificacion del estudio y las posteriores
aprobaciones del Comité de la Etica para la investigacion con medicamentos (CEIm Hospital Universitario
de Canarias ) y por la autorizacidn final de la Direccidn del Servicio Canario de la Salud en su seccién de
Ordenacién Farmacéutica, de la Consejeria de Sanidad del Gobierno de Canarias.

8. DISENO MUESTRAL

8.1. TAMANO MUESTRAL TEORICO

Teniendo en cuenta que en los afios 2018 y 2019 acudieron a la farmacia donde se realiza el estudio un
total de 125 pacientes en busca de opioides, tenemos indicios de que la poblacidn no es muy grande.

Por ello, no se va a fijar un tamafo muestral a priori, sino que la muestra estara constituida por todos los
pacientes que acudan a la farmacia a comprar opioides durante el periodo de recogida de datos, siempre
que éstos acepten participar en la investigacién, cumplan los criterios de inclusidn y no presenten ningun
criterio de exclusidn. De esta forma, se realizara un muestreo no probabilistico incidental.

Procedemos a calcular el tamafio muestral del estudio teniendo en cuenta que el periodo de recopilacion
de datos serad de diez meses con un margen de ampliacidon de dos meses y que en los Ultimos dos afios
han acudido 125 pacientes a la farmacia en busca de opioides.

Como en 24 meses se han detectado 125 pacientes, tenemos que acuden a la farmacia una media de 52

(125~10

pacientes = 52) cada diez meses.

Definimos la poblacién como el conjunto de pacientes que compran estos medicamentos en un periodo
de diez meses. Suponemos que el tamafio de la poblacion es 52 (N=52).

Elegimos un nivel de confianza para el estudio del 95% y un margen de error del 5% (e=5).

Segun la tabla de distribucién normal estandar N(0,1), el valor Z, asociado al nivel de confianza es Z, =
1,96.

Siendo p la proporcién de individuos de la poblacién que poseen la caracteristica del estudio y q la
proporcién de individuos que no la poseen, suponemos p = g = 50.
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La férmula para determinar el tamafio de la muestra n es:

NZZpq 52-1,962 -50 - 50
n= = = 4591 = 46
e?(N—1)+Z2pq ~ 5%-51+ 1,962 -50-50

Luego, el tamafio de la muestra debe ser como minimo de 46 pacientes para un nivel de confianza del
95%.

Los dos meses de ampliacidon son necesarios en el caso de que no se haya podido entrevistar a 46
pacientes en los 10 meses o en el caso de que se entreviste por primera vez a un paciente en el décimo
mes, ya que seria necesario un segundo cuestionario pasadas 6-8 semanas.

8.2 TAMARNO MUESTRAL FINAL

La muestra final de pacientes del estudio se cerré a la finalizacion del periodo estipulado, en un total de
63 pacientes. Con este contenido de muestra todos los contrastes de hipdtesis en las pruebas empleadas
en las comparaciones son bilaterales a un nivel de significacién estadistica p<0,05 y los calculos
involucrados en las estimaciones de esas significaciones se han realizado con ayuda del paquete
estadistico informatizado SPSS 24.0™ de IBM Co® para ordenador personal con entorno operativo
Windows NT Professional 12.0°.

9. RECURSOS

9.1 RECURSOS MATERIALES

Ha sido necesario la utilizacion en la oficina de farmacia de una zona de atencién personalizada (ZAP),
diferencia y aislada, en donde la privacidad ha sido garantizada en todo el proceso de la entrevista para
la recogida de datos entre el farmacéutico y el paciente.

Como parte de los recursos técnicos, para la gestién de los datos en el estudio estadistico se ha contado
con el programa informatico de procesamiento estadistico IBM Statistics SPSS 26.0 ©, ademas de equipos
informdticos propios de la Universidad de La Laguna, como el personal de la doctoranda con acceso a
bases de datos de busqueda bibliografica a través del Punto Q de la biblioteca de la Universidad de La
Laguna.
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Fue preciso material impreso tanto de los propios cuestionarios de recogida de datos como las hojas de
informacién a los pacientes, que se entregada en la realizacién del primer cuestionario, ademas de una
copia del consentimiento informado del paciente y una hoja de informacién del proceso del estudio tanto
para los pacientes como para los cuidadores. Estos recursos, fueron econémicamente costeados en su
totalidad por la doctoranda.

9.2 RECURSOS HUMANOS

La doctoranda, responsable principal del estudio, comenzaba el proceso de recogida de datos con una
explicacién clara y concisa al paciente y/o cuidador, explicando el objetivo de la investigacidn, la
importancia de la participacidn de los mismos, explicacion del documento del consentimiento informado
y hoja de informacidn del estudio. Al inicio de la entrevista clinica, se comienza ademads con una breve
explicacidn de las preguntas del CDR.

El equipo de la farmacia comunitaria, centro del estudio, ha sido parte esencial en el proceso de
cooperacion en la captacidn de pacientes para conocer el procedimiento de captacién, ademads de todos
los criterios de inclusién que, en una reunidn previa, fueron explicados de forma detallada a todo el
equipo junto con los criterios de exclusion.

Para cerrar el equipo humano colaborativo, se incluye el equipo del departamento del area de Toxicologia
de la ULL, entre los que se encuentran tanto la directora de la tesis como otros doctorandos participantes
ademads en otros procesos de esta tesis como las discusiones de resultados y toma de decisiones
relacionadas con el disefio.

10. FUENTES DE INFORMACION

110.1 METODO DE RECOGIDA DE DATOS

Todos los datos del estudio, fueron recogidos a través de la realizacidn de 3 cuestionarios, recogidos en 3
visitas diferentes que fue rellenado en su primera etapa tras una entrevista clinica de los pacientes, o en
su defecto los cuidadores, en la Oficina de Farmacia, en la cual, también quedard firmado el
consentimiento informado. Los cuestionarios de recogida de datos fueron sometidos a una fase piloto
con un total de 20 pacientes, tras el cual, se hicieron mejoras en el planteamiento de las preguntas. De
esta fase de pilotaje, se reorganizé la realizacion del test BPI, y se afladieron en el cuestionario de recogida
de datos N2 1, las preguntas: “éConoce la posologia?, éSabe para qué usa el medicamento?, iSabe cémo
se usa/toma/coloca el medicamento? y ¢Sabe si interacciona con sus medicamentos?”. Con ellos con se
generd la versién final del cuestionario (Adjunto Anexo 1,2,3).

Todos los cuestionarios han sido revisados en lo que respecta al lenguaje de género.
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Debido a la situacién actual mundial provocada por el COVID-19 y debido a la conversion del sistema
sanitario en el seguimiento de los pacientes a través de entrevistas telematicas, se pacta con los pacientes
o en su defecto con los cuidadores que la realizacidn de los cuestionarios 2 y 3 se pudiese hacer por estos
medios telematicos (llamadas telefdnicas), para evitar en muchas ocasiones el traslado de los pacientes a
los centros sanitarios como es en este caso la oficina de Farmacia.

Las entrevistas seran distancias entre 6- 8 semanas.

Todo el proceso de entrevista tanto presencial como telematica fue ensayada para que las técnicas
comunicativas con el paciente fuesen efectivas.

Todas las entrevistas de los 3 cuestionarios, fueron sélo realizadas por el investigador principal, ya sea en
la propia oficina de farmacia o por via telematica.

Los cuestionarios, constan de una diversidad de variables que abarcan datos de la anamnesis del paciente,
variables sociodemograficas, variables relacionadas con el medicamento, deteccion de PRM/RNM,
variables relacionadas con el uso y abuso, variables para el estudio de la percepcion del dolor y variables
a rellenar exclusivamente por el cuidador, ademas de todas aquellas variables relacionadas con la
Intervencién farmacéutica.

Como presentacion del estudio a los pacientes y posterior cumplimentacidn del CDR se siguid el siguiente

esquema:

81



110.2 REGISTRO DE DATOS.

La cumplimentacién de los diferentes CDR se realiza en formato papel en la cual se codifica a cada
paciente para que la confidencialidad y anonimato de los datos sea cumplida acorde con los reglamentos
legales. La entrega de los consentimientos informados, hoja de informacién del estudio y material
informativo también se realizé en formato papel, ademas de las posibles hojas de derivacién al médico.

La utilizaciéon de la via digital para el envio de informacién o entrega de dipticos de educacién sanitaria
aunque cuenta con muchas ventajas como la no pérdida de los documentos fue desestimada en el
desarrollo de esta tesis doctoral en especial la relacionada con los pacientes debido a la edad media de
los mismos y la no digitalizacion de todos ellos.

110.3 EVALUACION DE DATOS

10.3.1 VARIABLES RELACIONADOQOS CON LOS OPIOIDES

Se estudian todos los datos relacionados con los analgésicos opioides objeto de estudio. Se analizan el
tipo de principio activo, Dosis diaria prescrita (DDP), relaciéon de la DDP con la DDD establecida con la
OMS, posologia y forma farmacéutica (liberaciones rapidas o sostenidas), revisiones del tratamiento,
estudio de la polimedicacién y de las interacciones potencialmente peligrosas con opioides.

Tabla 8: ATC/DDD WHO (2021).

OPIOIDE ORAL PARENTERAL NASAL TRANSDERMICA RECTAL
FENTANILO 600 g X 600 pg 1200 pug X
MORFINA 100 mg 30 mg X X 30 mg
TAPENTADOL 400 mg X X X X
OXICODONA 75 mg 30 mg X X X
OXICODONA/ 75 mg) X X X X
NALOXONA (referido a
oxicodona)
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10.3.2. EVALUACION DEL CONOCIMIENTO DEL ANALGESICO OPIOIDE

Se analiza el conocimiento del paciente ante su tratamiento opioide a través de la lectura del prospecto,
identificacion de los posibles efectos secundarios, conocimiento de la posologia, conocimiento y
adiestramiento en el uso del opioide y conocimiento de las posibles interacciones con otros de sus
tratamientos.

10.3.3. EVALUACION DE LA ADHERENCIA: TEST DE ADHERENCIA MORISKY-GREEN

Tal como define la OMS, la adherencia a un tratamiento farmacoldgico se define como “ la medida en que
el comportamiento de una persona con respecto a la toma de sus medicamentos, se corresponde con las
recomendaciones dadas por un proveedor de atencién sanitaria”. Uno de los métodos mas comunes para
medir la no adherencia es a través del “Morisky Green Levine Medication Adherence Scale (MGLS)
comunmente conocido como Test Morisky Green. En 1986, el Dr. Morisky y sus colegas publicaron la
Morisky Medication Adherence Scale (MMAS), que se validé por primera vez con medicamentos
hipertensivos en el entorno de la atencién primaria, a través de un cuestionario de 4 items de respuesta
Si/No (Morisky et al 1986). Dicho test aporta informacion sobre las posibles causas de la no adherencia,
considerando asi un paciente adherente, aquellos cuya secuencia de respuestas sea No/Si/No/No, y uno
no adherente, aquellos cuyas respuestas conlleve a un error sobre dicha secuencia.

Figura 14: Test de Adherencia Morisky-Green. Fuente: elaboracion propia.

TEST ADHERENCIA: MORISKY - GREEN
éSe olvida de tomar el medicamento? si O nNoO
éToma los medicamentos al a hora indicada? si O NoO
Cudndo se encuentra bien ¢ Deja de tomar los si O NoO
medicamentos?
Si alguna medicacidn le sienta mal édeja de si O NoO
tomarla?

BUENA ADH: no, si, no, no

NO ADH
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10.3.4. EVALUACION DEL ABUSO Y RIESGO: EXTRACTO SOAPP (SCREENER AND
OPIOID ASSESSMENT FOR PATIENTS WITH PAIN), TEST POMI (PRESCRIPTION
OPIOID MISUSE INDEX) Y TEST OPIOID RISK TOOL (ORT)

10.3.4.1. EXTRACTO SOAP (SCREENER AND OPIOID ASSESSMENT FOR PATIETNS WITH PAIN).

El SOAPP fue disefiado con la idea de ayudar a los profesionales médicos en la evaluacion del riesgo de
los pacientes a recibir terapia a largo plazo con opioides. Disefiado para aplicar en pacientes con dolor
crénico, fue desarrollado por un consenso de expertos (Butler et al 2004) con respecto a los conceptos
mas importantes que suelen predecir aquellos pacientes que puedan requerir mds o menos supervision
al recibir terapia a largo plazo con opioides. Es un test que consta de 24 items, ideal para documentar las
decisiones sobre la planificacién de revisiones de un paciente o bien para la justificacién de la remisién de
los pacientes a unidades especificas de control del dolor, ademas de la justificacion del uso de formas
farmacéuticas con menos potencial de abuso, deteccién de comportamientos de abuso y estudio en el
tiempo de dichas situaciones, para justificar la suspension de la terapia analgésicas con opioides si fuese
preciso. Este cuestionario ha sido validado por diferentes autores (Butler et al 2004, Butler et al 2008,
Moore et al 2009). Existe una version abreviada de 14 items.

En el desarrollo de esta tesis doctoral y en el contexto de los objetivos de estudio dicho test no ha sido
utilizado en su totalidad ya que tras diferentes deliberaciones y por la alta sensibilidad de algunas de las
preguntas que podrian ser tomadas por el paciente como “ofensivas y/o hirientes” , se consideré en el
desarrollo de los cuestionarios de recogida de datos extraer aquellos items, que pudiesen reforzar a través
de su medicién aislada, otros parametros que iban a ser estudiados a través de otras variables o preguntas
en el desarrollo de la entrevista clinica, a modo de reafirmacion de las respuestas del paciente.

10.3.4.2. PRESCRIPTION OPIOID MISUSE INDEX (POMI)

El test POMI fue desarrollado dentro de un estudio mucho mas amplio con el objetivo de evaluar a los
pacientes de historial de abuso de Oxycontin® (oxicodona) que presentaban cuadros de dolor que habian
sido tratados por abuso e incluso habian sido encarcelados por dichos motivos. En dicho estudio se
respaldd que aquellos usuarios que tenian respuesta afirmativa en mas de 3 items los clasificaba con alta
probabilidad, de ser sujetos con un riesgo mayor de abuso a la mediacién con opioides. Consta de un
cuestionario de 6 preguntas de respuesta dicotdmica (Si/No) que registra aspectos como las
caracteristicas del uso del farmaco (dosis, frecuencia de consumo), la necesidad de acortar el tiempo entre
tomas, o la sensacién de euforia y/o placer después de la toma (Carballo et al 2016). EIl POMI se resuelve
como un instrumento sensible y especifico en la identificacién de pacientes que se encuentran en
situacidn de riesgo de abuso a los analgésicos opioides con una sensibilidad y especificidad del 82% vy
92,3% respectivamente (Knisely et al 2008).
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Figura 15: Test Prescription Opioid Misuse (POMI). Fuente: Elaboracién propia

Test POMI: PRESCRIPTION OPIOID MISSUSE INDEX (POMI)”
USO Y ABUSO DE FARMACOS OPIOIDES

si| NO

1. ¢ Usa mas medicacion de la que tiene prescrita para el dolor?

2. éAlguna vez usa su medicamento con mas frecuencia, es decir,
acorta el tiempo entre dosis, de lo que le recetaron?

3.¢ Alguna vez necesita acudir a reponer sus medicamentos para el
dolor antes de tiempo?

4. ¢ Alguna vez se siente mareado/a o con sensacién de zumbido
tras tomar sus medicamentos para el dolor?

5. ¢ Alguna vez toma su analgésico porque esta molesto/a, usando
el medicamento para aliviar o hacer frente a problemas distintos al
dolor?

6. ¢ Alguna vez ha visitado a varios médicos, incluidos los médicos
de urgencias, en busca de mas analgésicos?

Si:1NO:0

S >3: MAYOR RIESGO ABUSO

- Si POMI >3: se realizard en entrevista 3 el Test Opioid Risk Tool

10.3.4.3. TEST OPIOID RISK TOOL (ORT)

Una de las herramientas con mas proyeccion actualmente disponible en la deteccién del riesgo en el uso
de opioides sea probablemente la desarrollada por Webster & Webster en 2005 (Webster et al 2005). Se
trata de una breve herramienta disefiada para el uso en atencién primaria en donde se puede evaluar el
potencial riesgo de comportamientos de abuso relacionado con los medicamentos, en especial aquellos
que son candidatos para comenzar con terapias analgésicas de opioides, en el tratamiento de dolor
crénico no oncolégico. Los 10 items evaltdan los antecedentes familiares al abuso de diferentes sustancias,
el historial personal de abuso a otras sustancias, la edad (entre los 16 y 45 aios), los antecedentes de
abuso sexual preadolescente (sélo en mujeres) y la presencia de enfermedades psiquiatricas (tales como
trastorno por déficit de atencion, trastorno obsesivo compulsivo, trastorno bipolar, esquizofrenia y
trastorno depresivo mayor). Cada item tiene una puntuacidn que varia de 5 a 1, estratificado a su vez por
género, en cuya suma especificard un nivel de riesgo al abuso bajo, moderado o alto (Cheatle et al 2019).

Figura 16: Test Opioid Risk Tool (ORT) . Fuente: Elaboracién propia

HOMBRE
Edad 1 1
(mTcar si la edad estd entre 16 y 45 afios)
Enfermedades psiquidtricas:
Déficit de atencion, trastorno obsesivo compulsivo, 2 2
trastorno bipolar, esquizofrenia

Depresién 1 1
Antecedentes Familiares de abuso de sustancias:

Alcohol 1 3
Drogas llegales 2 3
Medicamentos 4 4
Antecedentes personales de abuso de sustancias:

Alcohol 3 3
Drogas llegales 4 4
Medicamentos S 5
Antecedentes de abuso sexual B 0

PUNTUACION TOTAL
RIESGO BAJO: 1-3
RIESGO MODERADO: 4- 7 ( se puede usar analgésicos opioides con una cuidadosa
monitorizacién y seguimiento adecuado del paciente)

RIESGO ALTO : > 7 ( en este caso, si es posible, evitar el uso ge analggsicos ?pioides )
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10.3.5. EVALUACION DEL DOLOR: ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA) Y TEST BRIEF PAIN
INVENTORY SHORT FORM (BPI)

10.3.5.1 ESCALA ANALOGICA VISUAL (EVA)

Permite medir la intensidad del dolor con la maxima reproductibilidad entre los observadores. Consiste
en una linea horizontal en cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas de un sintoma. En el
izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la mayor intensidad. Se pide al paciente
que se sitle en dicha escala en funcion de su percepcion de dolor actual (Vicente Herrero et al 2018).

Figura 17: Escala visual analdgica del dolor. (EVA)

Escala de Dolor

1 L
T T T

3 4 s s 7 8 = 10

= Dolor Muy Dolor

Fuerte = Insoportable

10.3.5.2 BRIEF PAIN INVENTORY TEST (BPI)

El Brief Pain Inventory (BPI) es un cuestionario desarrollado para evaluar la gravedad y el impacto del
dolor en el desempefio diario de la persona. Se utiliza en diferentes patologias y sindromes dolorosos que
incluyen desde situaciones de dolor agudo hasta las de dolor crénico (Cleeland et al 1994). La versidn
corta del BPI recomendada por la European Association of Palliative Care se compone de diagramas de
localizacién del dolor ademas de escalas de evaluacidn de la intensidad y el impacto del dolor evaluando
diferentes dreas como: actividad general, estado de animo, capacidad de caminar, trabajo, relaciones
sociales, suefio y capacidad de diversion (Ferreria-Valente et al 2010). Es considerado un instrumento
valido y fiable para la medicion del grado de intensidad del dolor y su interferencia en las actividades de
la vida diaria. Ha sido validado en 2017 en pacientes con enfermedad renal crénica (Sousa et al 2017).
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Figura 18: Test Brief Pain Inventory Short Form.

=

CUESTIONARIO BREVE EVALUACION DEL DOLOR
BRIEF PAIN INVENTATORY BPI-SP

6.Clasifique su dolor usando un circulo alrededor del nimero que mejor describe la intensidad de dolor
que presenta ahora mismo.
0 3 7 8 9 10

7. eQué recibe para el dolor?.
1. Todos hemos tenido alguna vez en nuestra vida ( por ejemplo, dolor de cabeza, contusiones, dolores de
dientes) ¢En la actualidad, ha sentido un dolor distinto a estos dolores comunes? 8.En las Gltimas 24 h ¢ cuanto alivio en le hap ido su para el dolor?
a._ Si b. No 0% 10% 20% 30% 70% 80% 90% 100%
2. Indique en el dibujo, con un Ipiz, donde siente el dolor. Indique con una “X" la parte del cuerpo en la
cual el dolor es més grave F, : Fiae 57 o o
A
Oo [y Oz Os O« Os O O Os O ™Ow
Nolk perturba La porturba totaimente
B. Estado de animo
Oo O+ Oz Os O« Os Os O7 Qs Oe Mo
Nob perturba Lo perturta totaimonte
C. Capacidad de andar
{ Oo O+ Oz Os DO« Os Os O Os Os Ow
La porturba totaimento
3. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del ndmero que mejor describe la intensidad maxima o
de dolor sentido en las dltimas 24 horas. s = -
Jo 1 2 3 14 s 6 7 s s 10
0. 1. 2. 3. 7. 8 9. 10. ,VE“,‘,,,,,E o o o = = - Ll'n
ningén dolor el peor dolor imaginable & S
4. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del ndmero que mejor describe la intensidad minima Oo Ot : Os J« Os Os Or Os Os Ow
de dolor sentido en las dltimas 24 horas. Nobspetube = -
Las perturba totamente
0. 1 2. 3 7. 8 9 10. F. Suefio
ningan dolor el peor dolor imaginable Oe DOt 2 Os O« Os O Or Os s Ow
5. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del ndmero que mejor describe la intensidad media de No b perturba Lo perturba totamente
dolor sentido en las dltimas 24 horas . Disfrute e lavida
0. 1 2 3 7. 8. 9 10. Oo Oy O2 Os O« Os O O7 [Oe Jo [t
ningdn dolor el peor dolor i LYo ST —

10.3.6. EVALUACION DE LA SOBRECARGA DEL CUIDADOR: TEST ZARIT

Fue por primera vez en la década de los 80 cuando Zarit, propone una definicion operativa de lo
actualmente conocido como sobrecarga del cuidador y desarrollé para ello una herramienta de
evaluacién de la misma “ Zarit Caregiver Burden Interview “(ZBI) (Test Zarit de sobrecarga del cuidador).
LA ZBI es actualmente la herramienta mas utilizada en América y Europa para evaluar la carga que
experimentan los cuidadores (Lu et al , 2009). Dicho test consta de 22 preguntas con respuestas
clasificadas en una escala de 0 a 4 que mide la presencia e intensidad de la respuesta, y en donde se miden
diferentes aspectos relacionados con el cuidador tales como: salud, bienestar psicoldgico, vida social,
recursos econémicos y la relacién con el paciente al cargo. Se considera un resultado de “No sobrecarga”
una puntuacion inferior a 46 y “Sobrecarga intensa”, si el resultado del total de respuestas suma mas de

56. El test ha sido validado en diferentes idiomas.
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Figura 19: Test Zarit de sobrecarga del cuidador.

TEST DE SOBRECARGA DEL CUIDADOR/A ( ZARIT, 1982

Nunca Rara
(] vez

Alguna
vez
2

Bastantes
veces

3

Caslsiempre
a

T.ZPiensa que su famillar le pide mas ayuda de 1a
que realmente necesita?

Z.ZPlensa que debldo al tiempo que dedica a su
familiar no tiene suficiente tiempo para usted?

3.25e siente agoblado por Intentar compatibiizar
el cuidado de su familiar con otras
responsabilidades (trabajo, familia)?

4.25lente verglenza por la conducta de su
familiar?

¥ siente enfa l0/a cual esta cerca de su
familiar?

B.cPiensa que el ciidar de su familiar atecta
negativamente la relacién que usted tiene con
otros miembros de su familia?

7-ZTiene miedo por el Tuturo de su familiar?

B.2Piensa que su familiar depende Oe usted?
.Z5e siente tenso/a cuando esta cerca de su
familiar?

10. ZPlensa que su salud ha empeorado debido a
tener que cuidar de su familiar?

11 ;Plensa que no tiene tanta Intimidad como Te
gustaria debido al cuidado de su familiar?

I},(_Flensa que su vnaa social se “a VIStO &' ectaaa
de manera negativa por tener que cuidar de su
familiar?

13.2 Se siente Incomodo/a por distanciarse de sus
amistades debido al cuidado de su familiar?

14.Plensa que su familiar le considera a usted Ia
Unica persona que le puede cuidar?

15.cPlensa que no Uene suficientes INgresos
econdémicos para los gastos de cuidar a su familiar,
ademds de sus otros gastos?

16.¢Piensa que no Sera capaz cuidar a su
familiar por mucho mas tiempo?

T7.Siente que ha perdido el control de su vida
desde que comenzo la enfermedad de su familiar?

Iﬁ.éﬁeseana m 3e—’ar el cuidado de un familiar

a otra persona?

135.25¢ slente Indedso/a sobre que hacer con su
familiar?

20.cPlensa que deberla hacer mas por su familiar?

21.;Plensa que podlia culdar mejor a su familiar?

mente {Qué grado de " carga
experimenta por el hecho de cuidar a tu familiar?

PUNTUACION MAXIMA DE 88 PUNTOS., suele considerarse
indicativa de " no sobrecarga” <46

TOTAL
“sobrecarga intensa * >56.

10.3.7. ESTUDIO PRM /RNM

Siguiendo la guia y clasificacion propuesta por el Tercer Consenso de Granada de 2007 y por el foro de
Atencidn Farmacéutica en Farmacia comunitaria del Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos (Foro AF-FC-2019) se hace una clasificacién de la presencia o no de los diferentes PRM y
los posibles RNM detectados. Se tiene en cuenta el hecho de que el paciente pueda presentar uno o varios

PRM que puedan provocar a su vez diferentes RNM.

La clasificacion usada para el registro de los PRM fue la siguiente:

- Administracién errénea del farmaco

- Medicamento no necesario

- Caracteristicas personales

- Conservacién inadecuada

- Contraindicacion

- Dosis, pauta y/o duracion no adecuada
- Duplicidad

- Errores en la dispensacion

- Falta de adherencia

- Interacciones
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- Otros problemas de salud que afecten al tratamiento
- Probabilidad de efectos adversos
- Problema de salud insuficientemente tratado.

Teniendo en cuenta la clasificacion de los RNM en los niveles de necesidad, efectividad y seguridad se
relacionan los PRM y los RNM siguiendo el siguiente esquema:

Figura 20: Clasificacion de PRM/RNM segun niveles de deteccion. Fuente: Elaboracién propia.

FARMACODINAMIA

CARACTERISTICAS
PERSONALES

CONTRAINDICACION .NECBIDAD: medicamento
innecesario
EXCESO SEGUI-?ID;_AD: inseguridad
RELACIONADOS CON cuantitativa
PRESCIPCION DOSIS / PAUTA / DURACION
EFECTIVIDAD: inefectividad
DEFECTO
cuantitativa
DUPLICIDAD SEGURIDAD: inseguridad
cuantitativa

SEGURIDAD: inseguridad no
cuantitativa

PROBABILIDAD DE LOS

SEGURIDAD: inseguridad no

EFECTOS ADVERSOS cuantitativa
SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO PROBLEMA SALUD EFECTIVIDAD: inefectividad
INSUFICIENTEMENTE cuantitativa
TRATADO

10.3.8. INTERVENCION FARMACEUTICA

Definimos Intervencion farmacéutica a toda actuacidn dirigida a modificar alguna caracteristica del
tratamiento del paciente que lo utiliza o de las condiciones de uso y que tiene como objetivo resolver un
PRM/RNM (Foro AF-FC,2007). Siguiendo la clasificacién propuesta por el Foro de Atencién Farmacéutica
en Farmacia comunitaria del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (Foro AF-FC-2019)
dividimos las intervenciones en :
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En todos los casos de los entrevistados se brinda IPM y educacién sanitaria. Ademads en aquellos en donde
se detecta un PRM de contraindicacidn, probabilidad de efectos adversos (graves), caracteristicas
personales o interacciones potencialmente peligrosas (cuando se detectan reacciones adversas de
consideracion) se considera la derivacion al médico comunicando los acontecimientos registrados.

10.3.9. ACEPTACION DE LA INTERVENCION FARMACEUTICA

Se recogera como aceptacién de la IF a la aprobacidn por parte del paciente de aquellas pautas e
indicaciones propuestas por el farmacéutico a lo largo de los diferentes cuestionarios. También se
entenderd como aceptacion de la IF por parte del médico prescriptor cuando éste reciba de forma positiva
la carta de derivacién, proponiendo cambios en el tratamiento del paciente.

Estos resultados tanto del paciente como del médico se codificaran en respuestas de SI/NO.

10.3.10. GRADO DE SATISFACCION DEL PACIENTE CON LA IF

Con este pardametro se intenta cuantificar qué tan satisfechos se encuentran los pacientes con el proceso
asistencial que se le ha brindado en el procedimiento del seguimiento farmacéutico y de la intervencidn.
Esta informacidon permitird ademas la realizacion de mejoras futuras y la valoracidon de los servicios
prestados por el farmacéutico.

Asi se le realiza un pequefiio cuestionario en la entrevista CDR final en la cual los pacientes evaluacion de
0 “Muy Insatisfecho”; 1 “Insatisfecho”; 2 “Neutral”; 3 “Satisfecho; y 4 “Muy satisfecho”. Asi se establece
gue una puntuacién mayor de 6 es considerada un grado de “Satisfecho” mientras que se considera un
valor inferior a 6 como un grado de “Insatisfecho”.
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Figura 21: Encuesta de Satisfaccion de la IF. Fuente: Elaboracion propia

SATISFACCION DE LA INTERVENCION FARMACEUTICA
© | 6 ®| 06

4 3 2 1 ]

¢ Considera que la asistencia que le
ha brindado su farmacéutico/a le
ha ayudado a conocer mejor su
tratamiento opioide?

¢ Considera al farmacéutico/a el
profesional experto en el
medicamento?

& Se encuentra satisfecho/a con el
servicio y la asistencia farmacéutica
recibida?

& Cree que el farmacéutico/a,
resuelve sus dudas sobre los
medicamentos?

¢ Considera al farmacéutico/a
como el profesional sanitario que
resuelve de forma mas cercana sus
dudas sobre los medicamentos?

& Es el farmacéutico/a, un
profesional sanitario que ayuda en
el mantenimiento de su buen
estado de salud?

Satisfecho >6 TOTAL :

10.3.11. EVALUACION DE LA INTERVENCION FARMACEUTICA.

Como método de evaluacidn de la intervenciéon farmacéutica, seguiremos el propuesto por el
Pharmaceutical Care Network Europe Association en su ultima version V9.1 (PCNE V9.1,2020), en la cual
se hace una clasificacidn teniendo en cuenta el estado en el que se encuentra el PRM detectado. Asi,
siguiendo dicha clasificacién un PRM solo puede conducir a un Unico nivel de solucién con lo que se
analizard la evolucién de los PRM detectados en cada paciente durante las 3 entrevistas recogidas en los
CDR y para cada uno de ellos se desglosara el estado final, para asi poderlos cuantificar siguiendo este
esquema:

Tabla 9: Clasificacion del estado de los PRM segtin PCNE. Fuente: Elaboracién propia

DOMINIO PRIMARIO RESULTADO DE LA INTERVENCION

Desconocido El estado del problema es desconocido
Resuelto Problema totalmente resuelto

Parcialmente resuelto Problema parcialmente resuelto

No resuelto 1. Problema no resuelto por falta de

cooperacioén del paciente

2. Problema no resuelto por falta de
cooperacion del prescriptor

3. Problema no resuelto por intervencion
no efectiva

4. No hay necesidad o posibilidad de
solventar el problema
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11. VARIABLES DEL ESTUDIO

11.1 RESUMEN DE VARIABLES (FIGURA 22)

VARIABLES PRINCIPALES

VARIABLES SECUNDARIAS

Estado civil Patologia que promueve prescripcion
Nivel de estudios :‘::‘ ':::'“’ previa
::;Z“:Idn farnlll.ar i _ Praseriplor
io menopausico (si procede) Duracién del tratamiento opicide
Intensidad fisica / laboral (si procede) Revision del tratamiento y frecuencia
CovID-19 Satisfaccién con el tratamiento
Necesidad de més analgesia

Para qué lo tomo
Identificacion de los efectos secundarios
Conocimiento de las interacciones PP

Test BPI (short form
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112 DEFINICION DE VARIABLES
11.2.1 VARIABLES PRINCIPALES

11.2.1.1. VARIABLE NUMERO PRM

VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE Ndmero de PRM

DEFINICION %%%}%B%ic?ney%?Sﬁ%%o‘l“ﬁegcﬁﬁ'\?gé‘a?a&é‘ﬁggn causar problemas relacionados con la
FUENTE CRD

TIPO Escala

CODIFICACION Numeérica

JUSTIFICACION El nimero de PRM relacionara la presencia de RNM

11.2.1.2 VARIABLE TIPO DE PRM

VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE Tipo de PRM

DEFINICION Eventos que causan o pueden causar la aparicion de un RNM
FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION

1.Administracion errénea; 2. Caracteristicas personales; 3. Conservacion inadecuada; 4.
Contraindicacién; 5. Dosis, pauta y/o duracion no adecuada; 6. Duplicidad; 7. Error en la
dispensacién; 8. Error en la prescripcion; 9. Incumplimiento; 10. Interacciones; 11. Otros PS
que afectan al tratamiento; 12. Probabilidad de efectos adversos; 13. PS insuficientemente
tratado.

JUSTIFICACION Determinar las causas que dan lugar a RNM



VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE PRM: Administracién errénea

DEFINICION El paciente hace un uso incorrecto en la toma/colocacién del analgésico opioide
FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION Determinar si el error en la administracién puede generar un RNM.

VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE PRM: Caracteristicas personales

DEFINICION La existencia en el paciente de algunas circunstancias puede dar lugar a problemas en el uso
de analgésicos opioides

FUENTE CRD

TIPO Categorica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION Determinar si la presencia de algunas circunstancias personales del paciente puede
interferir en la aparicién de RNM

VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE PRM: Conservacidn inadecuada

DEFINICION La conservacién del analgésico opioide en circunstancias inapropiadas puede interferir en su
eficacia y seguridad.

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION 3et§’:|rlr\}linar si el hecho de conservar de forma incorrecta el opioide conduce a la aparicién

e




VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE PRM: Contraindicacion

DEFINICION Elngagirt]atr}gecgrrﬁ?‘gﬂ;c ig;%%ngnc'irgﬁgsitéacrp]ciicg que hace que la toma de analgésico opioide se

FUENTE CRD

TIPO Categodrica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION Determinar si la existencia de contraindicacidn da lugar a RNM
e

VARIABLE PRM: Dosis, pauta y/o duracion no adecuada

DEFINICION (IS?O]%Egsec?ncia de dosis, pautas o duraciones inadecuadas en la prescripcion del analgésico

FUENTE CRD

TIPO Categodrica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION Bg(ta%rerréigra]\ Ig\i/[dar grﬁ‘sgggir?cciigneé;o&?\js'ﬁn dosis, pautas y duracién en el tratamiento opioide

VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE PRM: Duplicidad

DEFINICION Duplicidad en la toma de opioides que puedan poner en riesgo la seguridad del paciente
FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION Determinar si la duplicidad en la toma de opioides puede conllevar la aparicion de RNM
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VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE PRM: Errores en la dispensacién

DEFINICION Posﬂrles error s en la dispensacion del analgésico opioide por parte del farmacéutico
en el acto de ispensacion

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION Determan si_errores en la dispensacidon del analgésico opioide puede causar la
aparicion de RNM

VARIABLE ESTUDIO PRM ’

VARIABLE PRM: Errores en la prescripcion

DEFINICION Posibles errores en la prescripcion del opioide por parte del médico

FUENTE CRD

TIPO Categérico

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION aDg;ﬁrcrlrgrqa eSé la presencia de errores en la prescripcion puede conllevar a la

VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE PRM: Incumplimiento. Falta de adherencia

DEFINICION Iﬁ%s%?sg::gl%%ch aq u%‘alﬁtéorpae(}lﬁpg Jn]gﬁlllgguon no se esté haciendo, siguiendo la
FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION Determinar si la falta de adherencia por incumplimiento conlleva a la aparicion de RNM




VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

PRM: Interacciones

La toma en concomitancia del opioide con otros mdedica_mentols con los quJ,e puede
presentar interacciones potencialmente peligrosas descritas en la bibliografia

CRD

Categoérica

0= ausente; 1=presente

BeeWnar si la aparicion de interacciones peligrosas puede conllevar a la aparicion

VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

PRM: Otros PS que afecten al tratamiento

Problemas de salud que afecten a la eficacia y seguridad en la toma de opioides

CRD

Categoérica

0= ausente; 1=presente

Determinar si la presencia de PS puede conllevar a la aparicion de RNM

VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

PRM: Probabilidad de efectos adversos

Probabilidad _de (%ue el paciente usuario de opioide presente efectos adversos
descritos en ficha técnica del medicamento

CRD
Categoérica
0= ausente; 1=presente

Determinar si la presencia de efectos adversos puede conllevar a la aparicion de RNM



VARIABLE ESTUDIO PRM

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

11.2.1.3

PRM: Problema de salud insuficientemente tratado

Probl de salud
A emg es?tijso Léopnmde

seguridad en e
CRD

Categoérica

0= ausente; 1=presente

presente el paciente y que pueda interferir en la eficacia y

Rﬁﬁrminar si la presencia de alguin PS no tratado puede conllevar a la aparicién de

VARIABLE NUMERO DE RNM

VARIABLE ESTUDIO RNM

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

11.2.1.4

Numero de RNM

Numero de resultados negativos en la salud asociados al uso de analgésicos opioides

CRD

Escala

Numérica

Determinar el nimero de RNM en los pacientes usuarios de opioides

VARIABLE TIPOS DE RNM

VARIABLE ESTUDIO RNM

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

RNM NECESIDAD: Problemas de salud no tratado

Presencia de RNM por no tener la medicacidn que precisa

CRD

Categoérica

0= ausente; 1=presente

Determir}gasr la presencia de RNM por la ausencia de la medicacidn necesaria para

tratar e



VARIABLE ESTUDIO RNM

VARIABLE RNM NECESIDAD: Efecto de medicamento innecesario

DEFINICION Presencia de un PS por el uso de medicacidn no necesaria

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION Determinar la existencia de RNM por el uso de medicamento no necesario.

VARIABLE ESTUDIO RNM

VARIABLE RNM EFECTIVIDAD: Inefectividad no cuantitativa

DEFINICION Presencia de un PS por causas a una falta de efecto de origen no cuantitativa de la
medicacion

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION Determinar la existencia de RNM por ausencia de efecto del opioide relacionado a
causas no cuantitativas.

VARIABLE ESTUDIO RNM

VARIABLE RNM EFECTIVIDAD: Inefectividad cuantitativa

DEFINICION Presencia de un PS por causas de falta de efecto de origen cuantitativo de la
medicacion

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= ausente; 1=presente

JUSTIFICACION Determinar la existencia de RNM por ausencia de efecto del opioide relacionado a
causas cuantitativas




VARIABLE ESTUDIO RNM

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

RNM SEGURIDAD: Inseguridad no cuantitativa

Presencia, de un PS por causas asociadas a inseguridad no cuantitativa de la
medicacion

CRD
Categoérica

0= ausente; 1=presente

Determinar la existencia d? RNM asocjada a inseguridad del opioide relacionadas a
causas no cuantitativas de [a medicacion

VARIABLE ESTUDIO RNM

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

RNM SEGURIDAD: Inseguridad cuantitativa

Presencia de un PS pé)_r causas asociadas a la inseguridad relacionada a casusas
cuantitativas de la medicacion

CRD

Categoérica
0= ausente; 1=presente

Determinar la existe cif de RNM asociada a inseguridad del opioide relacionado a
causas cuantitativas de la medicacion.

11.2.1.5. VARIABLE TIPO DE INTERVENCION FARMACEUTICA

VARIABLE ESTUDIO TIPO IF

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

Intervencion Farmacéutica propuesta

Actuacidn del farmacéutico para la resoluciéon de RNM
CRD

Categoérica

1.Educacién sanitaria; 2. Informacién personalizada del medicamento; 3. Derivar al
médico comunicando PRM; 4. Derivar al médico comunicando RNM; 5. Derivar al
médico proponiendo cambios en el tratamiento, 6. Notificar a farmacovigilancia

ee'%esrtn&i{llgr la intervencidn farmacéutica propuesta y relacionarla con otras variables
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11.5.1.6 VARIABLE ACEPTACION DE LA INTERVENCION FARMACEUTICA

VARIABLE ESTUDIO ACEPTACION IF

|

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

ACEPTACION DE LA IF POR PARTE DEL PACIENTE

Aceptacion o rechazo de la intervencidn farmacéutica
CRD
Categoérica

1.Acepta IF; 2. Rechaza IF

Determinar la aceptacion de la IF por parte del paciente y del médico prescriptor, si
procede.

11.2.1.7.VARIABLE SATISFACCION CON LA INTERVENCION FARMACEUTICA

VARIABLE ESTUDIO SATISFACCION IF

VARIABLE

DEFINICION
FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

¢Considera que la asistencia que le a brlndado su farmacéutico/a le ha ayudado a
conocer mejor su tratamiento opioi

Grado de satisfaccién la IF
CRD 3

Categoérica

0=Muy hns?tssfecho (0); 1= Insatisfecho (1); 2= Neutral (2); 3= Satisfecho (3); 4= Muy
satisfec 4

Determinar la consideracién del paciente a la asistencia del farmacéutico

VARIABLE ESTUDIO SATISFACCION IF

VARIABLE
DEFINICION
FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

¢Considera al farmacéutico/a el profesional experto en el medicamento?
Grado de satisfaccion la IF
CRD 3

Categoérica

satls hns?al)sfecho (0); 1= Insatisfecho (1); 2= Neutral (2); 3= Satisfecho (3); 4= Muy

Determinar la consideracidn del paciente a la profesionalidad del farmacéutico en
cuanto al conocimiento en el medicamento.
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VARIABLE ESTUDIO SATISFACCION IF

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

¢Se encuentra satisfecho/a con el servicio y la asistencia farmacéutica recibida?

Grado de satisfaccidn con el servicio brindado por el farmacéutico
CRD 3

Categoérica

0=Muy Lns tisfecho (0); 1= Insatisfecho (1); 2= Neutral (2); 3= Satisfecho (3); 4= Muy
satisfec 0?45

Determinar la satisfaccidn del paciente por el servicio del farmacéutico

VARIABLE ESTUDIO SATISFACCION IF

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

¢Cree que el farmacéutico/a resuelve sus dudas sobre los medicamentos?

Conocimiento del paciente hacia la eficacia en la resolucién de dudas farmacoldgicas
CRD 3

Categoérica

0=Muy Lns tisfecho (0); 1= Insatisfecho (1); 2= Neutral (2); 3= Satisfecho (3); 4= Muy
satisfec 0?45

Determinar si para el paciente la accién en la resolucién de dudas farmacoldgicas por
parte del farmacéutico, es util

VARIABLE ESTUDIO SATISFACCION IF

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

¢Considera al farmacéutico/a como el profesional sanitario que resuelve de forma
mas cercana sus dudas sobre los medicamentos?

goasid]gracién el.cpaciente de la proximidad del farmacéutico con respecto a sus
udas farmacologicas

CRD 3

Categoérica

0=Muy insatisfecho (0); 1= Insatisfecho (1); 2= Neutral (2); 3= Satisfecho (3); 4= Muy
satisfecho (4)

Peterminar si para el pacignt la acciénen la resgi)lucién de dudas farmacoldgicas de
orma cercana, por parte del farmacéutico, es uti
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VARIABLE ESTUDIO SATISFACCION IF

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

BES el fari ac'utico/(f un profesional sanitario que ayuda en el mantenimiento de su
uen estado de salud?

Consideracion del paciente a la figura del farmacéutico como agente de salud.
CRD 3

Categoérica

0=Muy insatisfecho (0); 1= Insatisfecho (1); 2= Neutral (2); 3= Satisfecho (3); 4= Muy
satisfecho 45

Determinar si para el paciente el farmacéutico es un agente que colabore en su salud

VARIABLE ESTUDIO SATISFACCION IF

VARIABLE

DEFINICION
FUENTE

TIPO
CODIFICACION

JUSTIFICACION

11.2.1.8

Satisfaccion total de la IF

Grado de satisfaccidn del paciente con la IF especializada

CRD 3

Categoérica

1.Satisfecho (valor superior a 6); 2. Insatisfecho (valor inferior a 6)

Determinar la satisfaccidon general del paciente con la IF recibida

VARIABLE EFECTIVIDAD DE LA INTERVENCION FARMACEUTICA

VARIABLE ESTUDIO

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

Efectividad de la IF

Conocimiento de la efectividad que ha tenido la IF en la actuacion sobre los d'l(ferentes
PRM/RNM observados. Se sigue esquema de la Pharmaceutical Care Network Europe
Association (P NF) para clasificar la resolucion de los PRM tras la intervencion
farmacéutica a lo largo del SFT

CRD

Categoérica

0=Desconocido (el estado del problema es desc%nocido); 1= Resuelto (Problema
totalmente resuelto) 2= Parcialmente resuelto (Problema parcialmente resuelto); 3=
No resuelto por falta de cooperacion del paciente ; 4= No resuelto por falta de
cooperacion del prescriptor; 5= No resuelto por una intervencion no efectiva; 6= No
resuelto por falta de necesidad o posibilidad de solventar el problema

Retermin r I'g evolucion de la efectividad para cada uno de los PRM/RNM en donde se
a ejercido |

103



11.2.19 VARIABLE INDICADORES DE INSEGURIDAD

VARIABLE ESTUDIO INDICADORES DE INSEGURIDAD

VARIABLE SEXO

DEFINICION Género del paciente

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 1= Mujer; 2= Hombre

JUSTIFICACION Determinar el sexo del paciente para su relacidén con otras variables de estudio

VARIABLE ESTUDIO INDICADORES DE INSEGURIDAD

VARIABLE EDAD

DEFINICION Determinar el nUmero de afios de vida del paciente

FUENTE CRD

TIPO Escala

CODIFICACION Numeérica

JUSTIFICACION Determinar la edad del paciente para su relacidn con otras variables de estudio

VARIABLE ESTUDIO INDICADORES DE INSEGURIDAD

VARIABLE POLIMEDICACION

DEFINICION Conocer el nimero de farmacos que tiene el paciente prescrito

FUENTE CRD

TIPO Escala

CODIFICACION Numérica

JUSTIFICACION cDoert]eor{pai‘g%ﬁL‘BFengoeqsguf 'i[)macos que tiene prescritos el paciente, para su relacién
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VARIABLE ESTUDIO INDICADORES DE INSEGURIDAD

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

PARAMETROS USO/ABUSO: EXTRACTO SOAPP

Estudio de otros factores de riesgo a farmacos, opioides. Se ha decidido hacer un
extracto de las preguntas daga la alta sensig}ﬁdad dg alguna de eﬁas.

CRD
Categoérica
1= Nunca; 2= Rara vez; 3= A veces; 4= A menudo; 5= Muy a menudo

Profundizar en los aspectos que podrian aumentar el riesgo de consumo de abuso

VARIABLE ESTUDIO INDICADORES DE INSEGURIDAD

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

PARAMETROS USO/ABUSO: TEST POMI

Clasjficacion de alta probabilidad en ser sujetos con un riesgo mayor de abuso a la
mediacion con opioides

CRD
Categoérica
0= No riesgo abuso ( menos 3 puntos) ; 1= Mayor riesgo abuso ( mayor 3 puntos)

Determinar la mayor pJobabiIidad de los pacientes a tener mayor riesgo de abuso en
sus tratamientos opioides

VARIABLE ESTUDIO INDICADORES DE INSEGURIDAD

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

PARAMETROS USO/ABUSO: TEST OPIOID RISK TOOL

Evaluar el potencial riesgo de comportamientos de abuso relacionado con los
medicamentos, en especial aquellos que son candidatos para comenzar con terapias
analgesicas de opioides

CRD
Categoérica

1= Riesgo bajo (1-3 puntos); 2= Riesgo moderado (4-7 puptos); 3= Riesgo alto (mayor a 7
puntosF; 9= I{Io(proc%de tegf %Si en F%)MI valor me(nor 5)3? ) & (may

Delierminar_el riesgo de compp;tamientos de abuso gue justifiquen una mayor atencién
en la prescripcion y dispensacion del tratamiento opioide
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11.2.2 VARIABLES SECUNDARIAS

11.2.2.1 VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

VARIABLE SOCIODEMOGRAFICA

VARIABLE Nivel de estudios

DEFINICION Titulacion académica del paciente

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 1=Sin_estudios; 2=Estudios 19; 3= Estudios 22; 4= Ciclos formativos superiores; 5=
Estudios Universitarios

JUSTIFICACION Determinar si el nivel académico influye en otras variables de estudio

VARIABLE SOCIODEMOGRAFICA

VARIABLE Situacién familiar

DEFINICION Situacién familiar del paciente

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 1= Vive Solo; 2= En familia; 3= Vive con cuidador

JUSTIFICACION Determinar si la situacion familiar del paciente influye en otras variables de estudio

VARIABLE SOCIODEMOGRAFICA

VARIABLE Estadio menopausico

DEFINICION Conocer el periodo menopausico de las pacientes

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= No; 1=Si

JUSTIFICACION Bﬁ%es,r%iﬂgﬁﬂsf%é’%%iﬁré%a o0 ausencia de la menopausia puede influir en la relacién con
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VARIABLE SOCIODEMOGRAFICA

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

Intensidad fisica laboral

Conocer la intensidad fisica de la actividad laboral del paciente

CRD

Categoérica

1= Alta actividad fisica; 2= Baja actividad fisica

Eﬁrerminar si la

re

uye en otras varia

%efncig de mé%or o menor actividad fisica en la actividad laboral,
es de estudi

VARIABLE SOCIODEMOGRAFICA

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

COVID-19

Padecimiento de la enfermedad COVID-19

CRD

Categoérica

0= No; 1=Si

Determinar si la presencia de haber padecido la enfermedad de COVID puede influir en
otras variables de estudio

11.2.2.2 VARIABLES RELACIONADAS CON EL FARMACO

VARIABLE ESTUDIO DEL FARMACO

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

Principio Activo

Toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas a la fabricacion de un medicamento y
que al ser utilizadas en su produccidn ser convierten en un componente activo de dicho
medicamento destinado a ejercer una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica
con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas o de establecer un

diagnéstico
CRD

Categoérica

1= Fentanilo; 2= Tapentadol; 3= Morfina; 4= Oxicodona; 5= Oxicodona/Naloxona

Determinar el tipo de PA para su relacion con otras variables de estudio
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VARIABLE ESTUDIO DEL FARMACO

VARIABLE Dosis Diaria Prescrita (DDP)

DEFINICION Dosis diaria prescrita del opioide al paciente (mg)

FUENTE CRD

TIPO Escala

CODIFICACION Numérica

JUSTIFICACION dDeeItgg%igiaor. si las DDP estan en relacidn con las dosis diarias definidas y otras variables

VARIABLE ESTUDIO DEL FARMACO

VARIABLE Forma Farmacéutica

DEFINICION Disposicién individualizada por la que se adaptan los principios activos y excipientes en
la constitucion de un medicamento

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 1= FF de liberacion acelerada; 2= FF de liberacion diferida; 3= FF de liberacion prolongada
JUSTIFICACION Determinar si las FF interfieren en otras variables de estudio

11.2.2.3VARIABLES ASOCIADAS AL TRATAMIENTO

VARIABLE ESTUDIO DEL TRATAMIENTO

VARIABLE Patologia que promueve la prescripcion

DEFINICION Patologia que justifica la prescripcidn del analgésico opioide
FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 1= Oncoldgica; 2= Osteomuscular; 3= Otras

JUSTIFICACION

Determinar si las patologias que promueven la prescripcion estan en relacién con otras
variables del estudio
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VARIABLE ESTUDIO DEL TRATAMIENTO

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

Escalera analgésica OMS

Escalera analgésica propuesta por la OMS en la prescripcidn de analgésicos

CRD

Categoérica

1= Escalon 1:AINE,paracetamol,metamizol; 2= Escalén 2: Codeina, tramadol; 3= Escalén

3: escalon 1+2

Determinar los

conocer las posibles re

ratam

1

entos previos analgésicos que ha sid
les de estudi

aciones con otras varia

VARIABLE ESTUDIO DEL TRATAMIENTO

(0]
0.

prescrito en el paciente y

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

Tipo de receta

Origen de la prescripcion de las recetas de opioides

CRD

Categoérica

1= SNS; 2= Privadas; 3= Mutuas

Determinar el tipo de receta que dispone el paciente para relacionarla con otras variables

de estudio

VARIABLE ESTUDIO DEL TRATAMIENTO

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

TIPO

CODIFICACION

JUSTIFICACION

Meédico prescriptor

Facultativo médico que inicia la prescripcion del tratamiento opioide

CRD

Categoérica

1= Atencion primaria; 2= Especialistas/unidades del dolor

Determinar si el prescriptor influye en otras variables de estudio
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VARIABLE ESTUDIO DEL TRATAMIENTO

VARIABLE Afos en tratamiento opioide

DEFINICION Duracion del tratamiento con analgésicos opioides

FUENTE CRD

TIPO Escala

CODIFICACION Numerica

JUSTIFICACION dDeeItg;Eigiaor si la duracidn del tratamiento opioide esta en relacidn con otras variables

VARIABLE ESTUDIO DEL TRATAMIENTO

VARIABLE Revision del tratamiento y/o frecuencia

DEFINICION gg?g?(ij%r;es y/o modificaciones que el prescriptor realiza sobre el tratamiento con

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0=No; 1= Si, cada <6 meses; 3= Si, cada > 6 meses

JUSTIFICACION Determinar si la revision y frecuencia de revision del tratamiento puede influir en otras
variables de estudio

VARIABLE ESTUDIO DEL TRATAMIENTO

VARIABLE Satisfaccion con el tratamiento

DEFINICION Grado de satisfaccidn del paciente con el tratamiento opioide
FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 1= Insatisfecho/a; 2= Satisfecho/a; 3= Muy Satisfecho/a
JUSTIFICACION

cIDeterm(ijnar si la satisfaccion con el tratamiento opioide puede influir en otras variables
e estudio
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VARIABLE ESTUDIO DEL TRATAMIENTO

VARIABLE Necesidad de mayor analgesia

DEFINICION Necesidad de aumentar la toma de analgesia opioide por parte del paciente

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= No; 1=Si

JUSTIFICACION geeteesrtn&ijr;gr si la necesidad de mayor analgesia opioide puede influir en otras variables

11.2.2.4 VARIABLES SOBRE EL CONOCIMIENO DEL MEDICAMENTO

VARIABLE ESTUDIO DEL CONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO

VARIABLE ¢Sabe para qué toma el medicamento opioide?

DEFINICION Conocimiento de la indicacién del analgésico opioide

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= No; 1=Si

JUSTIFICACION Determinar el conocimiento del paciente sobre la indicacion de los analgésicos

opioides y la posible influencia de ésta con otras variables de estudio

VARIABLE ESTUDIO DEL CONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO

VARIABLE Identificacion de efectos secundarios

DEFINICION Conocimiento y presencia de los posibles efectos secundarios de los analgésicos
opioides

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0= No; 1=Si

JUSTIFICACION Determinar si el paciente conoce los posibles efectos segundarios del tratamiento

opioide y si este puede influir en otras variables de estudio
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VARIABLE ESTUDIO DEL CONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO

VARIABLE Tipos de efectos secundarios

DEFINICION go_nqgimientlo de los posibles efectos nocivos no intencionados de la medicacién
pioide en el paciente

FUENTE CRD

TIPO Categérica

CODIFICACION 1=Somnolencia; 2=Mareos; 3=Cefaleas; 4=Estrefiimiento; 5=Confusion; 6=Vértigo;

7=Palpitaciones; 8=cansancio; 9=Sequedad bucal; 10=Caidas; 11=Depresion

JUSTIFICACION Determinar si el paciente ha experimentado algun efecto adverso y si esto influye en
otras variables de estudio

VARIABLE ESTUDIO DEL CONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO

VARIABLE Conocimiento de interacciones

DEFINICION Medicamentos que ademads toma el paciente y que pueden suponer un riesgo por ser
potencialmente peligrosos

FUENTE CRD

TIPO Categorica

CODIFICACION 0=No; 1=Si

JUSTIFICACION Determinar si el paciente es conocer si toma otros tratamientos que generen

interacciones inseguras con su tratamiento opioide y la posible influencia que esta
tenga con otras variables de estudio

VARIABLE ESTUDIO DEL CONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO

VARIABLE Interacciones potencialmente peligrosas

DEFINICION Interacciones con el tratamiento que pueden suponer situaciones de riesgo al paciente
que toma analgesia opioide

FUENTE CRD
TIPO Categérica
CODIFICACION 1= Otros opioides; 2= ISRS,ISNS,ADT; 3= Antipsicoticos; 4= BZD; 5= Dextrometorfano;

6= Antihistaminicos H1; 7= IMAO; 8= Relajantes muscufares; 9= Antivertiginosos

JUSTIFICACION Determinar si el paciente esta en situaciones de inseguridad por la toma concomitante
con medicamentos con interacciones peligrosas y posible influencia que esto tenga con
otras variables de estudio
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VARIABLE ESTUDIO DEL CONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO

VARIABLE Lectura de prospecto

DEFINICION Conocimiento por parte del paciente de la informacién contenida en el prospecto del
opioide prescrito

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0=No; 1=Si

JUSTIFICACION Determinar si el paciente es conocedor de la informacion contenida en el prospecto
del opioide y la influencia que esto pueda tener sobre otras variables de estudio

VARIABLE ESTUDIO DEL CONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO

VARIABLE Conocimiento de la posologia

DEFINICION Conocimiento de la frecuencia y dosis a tomar del analgésico opioide prescrito
FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0=No; 1=Si

JUSTIFICACION gsq(%egmlilr}% seineéfrgg?/gginaigpetsod%eeal%?logia del opioide por parte del paciente y si

VARIABLE ESTUDIO DEL CONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO

VARIABLE Conocimiento del uso/toma/colocacion del opioide

DEFINICION Conocimiento del paciente en el adiestramiento de la toma o uso del opioide

FUENTE CRD

TIPO Categoérica

CODIFICACION 0=No; 1=Si

JUSTIFICACION Determinar el conocimiento en el uso/toma o colocacion del paciente de su

tratamiento opioide y si esto puede influir en otras variables de estudio
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11.2.2.5 VARIABLES RELACIONADAS CON LA ADHERENCIA

VARIABLE ESTUDIO DE LA ADHERENCIA

VARIABLE Adherencia al Tratamiento. Test Morisky-Green
PEFINICON ST SR Bt e R A TR R dosicacin propuesta en
FUENTE CRD
TIPO Categoérica
CODIFICACION 0= No adherencia; 1= Buena adherencia
JUSTIFICACION Determinar si el paciente es adherente al tratamiento opioide v si esto influye en otras
variables de estudio
11.2.2.6 VARIABLES RELACIONADAS CON EL DOLOR'Y LA CALIDAD DE VIDA

VARIABLE ESTUDIO DEL DOLOR Y LA CALIDAD DE VIDA

VARIABLE Escala visual analdgica
DEFINICION Evaluacjén del paciente de su estado global de dolor a través de la puntuacién de la
escala de 0-10

FUENTE CRD

TIPO Escala

CODIFICACION Numérica

JUSTIFICACION %%t&;gwg;]aéﬁgSe\l/giﬁgg)?gseéegre%cgg le dolor que sufren los pacientes en estudio y si esto

VARIABLE ESTUDIO DEL DOLOR Y LA CALIDAD DE VIDA

VARIABLE Test Brief Pain Inventatory

DEFINICION guestionaNrio plesagollado para evaluar la gravedad y el impacto del dolor en el
esempeno diario de la persona

FUENTE CRD

TIPO Escala

CODIFICACION Numérico

JUSTIFICACION Determinar el imp_acio del dolor en la ﬁalidad de vida y en la funcionalidad de los
pacientes y si esto influye en otras variables de estudio
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12. DISENO Y ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

Las caracteristicas de la muestra del estudio se describen resumiendo las variables que las miden con la
frecuencia absoluta y relativa de sus categorias componentes [n(%)] si son nominales u ordinales, y si son
de escala numérica con distribucion normal con su media(DE) o, en el caso de no distribuirse de manera
normal, con mediana(minimo-mdaximo) si no presentan extremos andmalos o mediana(P5-P95) si los
presentan.

La normalidad de las variables de escala se explora con la observacién de la forma adquirida por sus
histogramas de frecuencia y se verifica con la prueba de Kolmogdrov-Smirnov.

Las comparaciones de variables nominales entre dos o mds grupos se realizan con la prueba chi2 de
Pearson y la prueba Exacta de Fisher para tablas de contingencia 2x2.

Las variables de escala numérica normal se comparan entre dos grupos diferentes con la prueba t de
Student para muestras independientes, entre el mismo grupo en dos momentos diferentes con la t de
Student para muestras apareadas y entre mds de dos grupos con la prueba ANOVA de una via con post
hoc de Bonferroni para identificar a expensas de qué grupos se produce la diferencia si la prueba global
ofreciera significacion.

Las variables de escala numérica que no siguen una distribucién normal se comparan entre dos grupos
diferentes con la prueba U de Mann-Whitney entre el mismo grupo en dos momentos diferentes con la
prueba de signos y rangos de Wilcoxon y entre mas de dos grupos independientes con la prueba H de
Kruskal-Wallis con post hoc U de Mann-Whitney para identificar a expensas de qué grupos se produce la
diferencia si la prueba global ofreciera significacion.

Todos los contrastes de hipdtesis en las pruebas empleadas en las comparaciones son bilaterales a un
nivel de significacién estadistica p<0,05 y los calculos involucrados en las estimaciones de esas
significaciones se han realizado con ayuda del paquete estadistico informatizado SPSS 24.0™ de IBM Co®
para ordenador personal con entorno operativo Windows NT Professional 12.0°.

13. CONSIDERACIONES ETICAS

13.1 COMITE ETICO

Esta tesis doctoral ha seguido todos los tramites administrativos exigidos para la normativa de estudios
con pacientes: Orden SAS/3470/2009, del 16 de diciembre por la que se describen las directrices para
estudios post autorizacién observacional de medicamentos de uso humano (BOE 310, 25 diciembre 2009).

Se presenta a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) el protocolo del
estudio para clasificacion del mismo. Dicha solicitud se emite el dia 26 de noviembre de 2020 y es
clasificada con visto dptimo el 4 de diciembre de 2020 (Anexo 10).
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Obtenida la clasificacidn del estudio por parte de la AEMPS, se remite el dia 18 de diciembre de 2020, la
solicitud al Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) recibiendo respuesta positiva
definitiva el dia 18 de febrero de 2021, tras la resolucidn de una serie de aclaraciones y modificaciones en
el protocolo de estudio, acabando dicho proceso en aprobacion final. (Anexo 11)

Tras el informe favorable del CEIm se solicita autorizacién a la Direccién del Servicio Canario de Salud
(Ordenacion Farmacéutica). Dicha solicitud se remite el dia 23 de febrero de 2021, obteniéndose
autorizacion definitiva el dia 13 de abril de 2021 tras la resolucién de las aclaraciones y modificaciones
solicitadas (Anexo 12).

Todo este proceso administrativo supuso un retraso en el tiempo en el comienzo de la fase de pilotaje del
estudio, ya que conllevé un periodo de 5 meses de espera para tener todas las autorizaciones
correspondientes. También cabe destacar que el desarrollo de esta tesis doctoral, se ha desarrollado en
medio de una pandemia mundial y que este fendmeno, ha alterado en tiempo algunas de las fases de
estudio.

Ademas esta tesis doctoral cumple con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccién de Datos
personales y garantia de los derechos digitales, y a la aplicacion del Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccién de datos (RGPD) con informacion
especifica para pacientes y cuidadores y sus correspondientes consentimientos informados.

13.2 ASPECTOS ETICOS Y PROTECCION DE LOS SUJETOS PARTICIPANTES

Todo el estudio se ha realizado siguiendo las pautas adquiridas a través de La Asociacién Médica Mundial
(AMM) la cual, ha promulgado la Declaracidn de Helsinki como una propuesta de principios éticos para
investigacion médica en seres humanos incluida la investigacidn del material humano y de informacidn
identificables adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada
por la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, octubre 1975 ,352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, Italia, octubre 1983, 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989, 482 Asamblea
General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996, 522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre
2000, Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002, Nota de
Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004, 592 Asamblea General, Sedl,
Corea, octubre 2008, 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013; y las Leyes y Reglamentos
vigentes en Europa y Espafia.

El estudio se ha realizado bajo unas condiciones de practica clinica habitual, sin ningin beneficio o riesgo
médico directo para el paciente ya no que no se establece ninglin cambio en su tratamiento ni en otros
aspectos de sus actividades habituales.

El paciente o en su defecto, su cuidador, firman el consentimiento para ser admitidos en el estudio clinico.
Siempre el farmacéutico investigador responsable explicd la naturaleza, propdsitos y posibles
consecuencias del estudio, en una forma comprensible para el paciente y/o cuidador. La informacién que
fue proporcionada por el farmacéutico también fue registrada.
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El paciente, o su cuidador, dan consentimiento de inclusion en el estudio previa firma del modelo de
consentimiento informado que se adjunta en los anexos (7 y 8) de este protocolo.

El investigador no inicia ninglin proceso del estudio, hasta haber obtenido dicho consentimiento firmado
por el paciente.

Para garantizar la confidencialidad de todos los datos de los pacientes del estudio sélo tendran acceso a
éstos el investigador y su equipo de colaboradores, el representante del promotor que realizara la
monitorizacién, el auditor en caso de que el estudio fuese sometido a auditoria, el CEIm y cualquiera de
las Autoridades Sanitarias que asi lo requieran.

El tratamiento, la comunicacidn y la cesién de datos de caracter personal de todos los participantes, se
ajustaran a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales y a la aplicacién del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
europeo y del Consejo de 27 de abril de Proteccién de Datos ( RGPD ).

Todos los documentos relacionados con el estudio se localizaron en un area protegida de la Oficina de
Farmacia. El fichero con datos identificativos de los pacientes serdn responsabilidad del investigador y se
garantizard que ningun archivo que se utilice para la recogida de datos o para su analisis llevard datos
identificativos del paciente. Ninguna de las bases de datos generadas en el estudio contendrd
identificacion alguna de los pacientes. Asi los pacientes no seran identificables ya que esta base no
contendra informacion sobre las iniciales de los pacientes, N2 de historia o cualquier informacién
identificativa relacionada a los mismos.

Este estudio no interfiere en los habitos de prescripcion del medicamento/s objeto de estudio. Dicho/s
medicamento/s se prescribiran y dispensaran en base a las condiciones de uso autorizadas y a la practica
clinica habitual.
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RESULTADOS Y DISCUSION

La muestra total sometida estudio quedd constituida por un total de 63 pacientes, los cuales cumplian
con los requisitos de inclusidn detallados en el epigrafe 6.1 del apartado Metodologia. Durante el proceso
de recogida de datos, 5 pacientes fallecieron entre la entrevista intermedia y final por lo que se procedié
con su baja del estudio, no siendo contabilizados. Todos los pacientes accedieron al estudio, previo
consentimiento informado y ninguno de los 63 pacientes que conforman la muestra abandond el
procedimiento de recogida de datos durante los 10 meses del estudio. En los siguientes epigrafes se
describen de forma detallada, las variables objeto de estudio, obtenidas a través del CRD, a los pacientes
que cumplian los criterios de inclusién y accedieron a su participacién en el estudio.

14. ESTUDIO SOCIODEMOGRAFICO

14.1 GENERO Y EDAD

La muestra quedd conformada por un 84,1% de paciente de género femenino y un 15,9% de pacientes
del género masculino (Figura 23). La edad media de los pacientes fue de 64,85 (+/-15,43) afios en un
rango de 35-94 afios. La muestra se estratificé entre pacientes menores (46%) y mayores de 65 afios
(54%) (Figura 24). Ademas, el 84,6% (N=44) de las pacientes participantes se encuentran con un estadio
menopausico instaurado. La edad media de inicio de la menopausia ronda los 50 afios (rango:36-66)
(p<0,05).

Estos resultados estan alineados con los publicados por la Encuesta sobre alcohol y otras drogas en Espafia
(EDADES) (2019-2020) que, ademas de situar la prevalencia de consumo de analgésicos opioides en el
7,1%, detecta una mayor presencia de consumidores entre las mujeres. También coinciden con la edad
media de inicio del tratamiento opioide (50 afos) y la edad media de los usuarios de continuacién de
opioides a largo plazo (55 afios) referida por Boudreau et al., (2009).

Mientras que en muchos estudios queda demostrado el mayor consumo de opioides (aproximadamente
un 30% mads) por parte de las mujeres para alcanzar el mismo grado de analgesia que los hombres (Sarton
et al 2000), en otros estudios, se informa que no hay diferencias significativas entre sexos a la induccidn
de la analgesia, utilizando el estandar de oro de la morfina (Fillingim et al., 2005).
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Figura 23: Distribucion por género de los pacientes a estudio
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Figura 24: Distribucion por edades y géneros de los pacientes a estudio
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142 NIVEL DE ESTUDIOS, SITUACION FAMILIAR Y ESTADO LABORAL

Del total de la muestra, el 69,9% tiene algln nivel de estudios: primarios (23,8%), secundarios (4,8%),
ciclos formativos (25,4%) y estudios superiores universitarios (15,9%). Sin embargo, es relevante, que el
30,2% de la muestra no tenga estudios, aunque era previsible considerando la edad media de las muestras
(65 afios) y la alfabetizacién de ese grupo poblacional en nuestra Comunidad Auténoma. A pesar de esta
situacidn, todos los pacientes sin estudios sabian leer y escribir ya que éstos eran criterios de inclusién al
estudio.

La alta prevalencia de pacientes sin estudios podria generar incertidumbre en cuanto a la seguridad del
uso de los analgésicos opioides. Sin embargo, no se observé mayor incidencia de problemas relacionados
con el medicamento (PRM) o resultados negativos asociados a la medicacién (RNM) en aquellos pacientes
qgue no tenian estudios. En muchos de los pacientes que carecian de estudios el tratamiento analgésico
opioide era gestionado por un cuidador, por lo que esta figura toma gran relevancia a la hora de recibir
las indicaciones durante el SFT y la IF.

Mientras que el 85,7% de los pacientes convive en familia, el 6,3% convive con cuidadores laborales
externos y el 14,3% vive solo. Desde el punto de vista de la Atencién farmacéutica, los pacientes son
sefialados como preferentes para el ofrecimiento del servicio del SFT pues el impacto de la intervencion
farmacéutica en la deteccion y prevencién de PRM y RNM puede contribuir a minimizar su vulnerabilidad.

El 77,8 % de los pacientes declara no tener actividad laboral activa, frente a un 6,3% de los pacientes que
se encuentran en activo. Estos resultados eran previsibles ya que la edad media de los pacientes de la
muestra se sitla en torno a los 65, edad de finalizacién de la vida laboral legal en Espaiia. Del total de la
muestra, un 15,9% son pacientes cuya actividad es descrita como “amas de casa”.

En el estudio de la actividad laboral previa al inicio del tratamiento opioide se observa que el 38,1% de los
pacientes tuvo o tiene una actividad laboral de intensidad fisica alta, frente a un 61,9% con actividades
de intensidad fisica baja. Aunque se pretendia correlacionar la intensidad fisica de la actividad laboral con
la necesidad y uso de analgesia derivada de posibles lesiones o accidentes laborales, el estudio no ha
permitido relacionar de forma directa aquellas profesiones de mayor actividad fisica con el posterior uso
de analgesia de mayor escala (opioides).

114.3 COVID-19

Entre los pacientes del estudio, solo el 4,8% habia padecido el COVID-19 a la finalizacién de la recogida de
datos (Periodo de estudio de abril 2021- febrero 2022). De ellos, el 33,3% manifiesta un agravamiento de
sus cuadros de dolor con consecuencia del COVID-19.

Tal como comienza a observarse en bibliografia, el COVI-19 puede dejar sintomas persistentes que
pueden incluir deficiencias cognitivas, mentales, dolor en articulaciones, mialgias, fatiga, cefaleas,
disfunciones de gusto y olfato, entre otros (Yong et al.,, 2021). Esta sintomatologia podria estar
relacionada con dafio organico por sindrome post-viral, lo que hace de la evaluacion clinica y seguimiento
una herramienta fundamental en la identificacidn del riesgo y aplicacion de las medias correctivas idéneas
(Raveendran et al., 2021). Esta nueva situacién, hace esencial el seguimiento y asesoramiento del
farmacéutico en la valoracion del agravamiento de los cuadros previos de dolor.
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15. VARIABLES RELACIONADAS AL TRATAMIENTO OPIOIDE

151 PATOLOGIAS QUE PROMUEVEN LA PRESCRIPCION

El uso de analgésicos opioides entre los pacientes de la muestra de estudio se motiva, en el 74,6% de los
€asos, por causas no oncoldgicas de origen musculo esquelético. El 22,2% de los pacientes usa analgésicos
opioides por dolor oncoldgico. Sélo el 1,6% de los pacientes usa estos farmacos por otras causas
(migrafias, patologias coronarias como la estenosis aédrtica, otras) (Figura 25).

Estos datos se corresponden con los registrados por la Encuesta de Salud de Espaiia (INE,2020) donde las
patologias mds prevalentes que cursan con dolor crénico en la poblacidn espafiola de 15 o mas afios son:
artrosis (56,17%), dolor lumbar (31,16%) y dolor cervical (27,38%), consideradas todas enfermedades
musculo esqueléticas.

Figura 25: Patologias que promueven la prescripcion de opioides
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115.2 ESCALERA ANALGESICA PREVIA AL TRATAMIENTO OPIOIDE. ESCALERA
DE LA OMS.

El 74,6% de los pacientes estudiados, antes de llegar al tercer escalén de la analgesia propuesta por la
OMS, que corresponde al uso de opioides mayores con combinacién de paracetamol, AINES y otros
coadyuvantes, habia pasado previamente por los escalones 1 y 2 (Escalon 1: AINES, paracetamol,
metamizol ; Escaldn 2: Codeina, tramadol). Este resultado, es entendido como un signo de correcta
gestion clinica y farmacoldgica ya que antes de la utilizacién de la analgesia con opioides mayores se han
agotado previamente otras terapias analgésicas.

Sin embargo, se observa que el 17,5% de los pacientes estudiados habia dado un salto terapéutico desde
el Escaldn 1 al tratamiento con analgésico opioides mayores (Escaldn 3) sin haber pasado antes por
analgesia con opioides menores, del tipo de codeina y tramadol. Este resultado genera algo de riesgo para
nuestros pacientes. En estos casos, la introduccién del analgésico opioide no estuviese justificado sin
haber agotado antes otros recursos farmacoldgicos.

153 TIPO DE RECETA Y MEDICO PRESCRIPTOR

La receta mas utilizada para la prescripcidn de los analgésicos opioides fue la receta electrénica del SNS
(93,7%). Sélo un 6,3% fueron recetas no electrdnicas en formato papel correspondientes a mutualidades.
Este sistema de prescripcidn favorece el seguimiento del uso de este grupo terapéutico, la minimizacién
de sus riesgos y facilita la verificacion administrativa de la legalidad de la prescripcion.

Del total de las dispensaciones de analgésicos opioides recogidas en el estudio, el 69,8% de éstas fueron
prescritas por médicos especialistas de los servicios CAE (centros de atencidn especializada), centros
hospitalarios de referencia o Unidades del Dolor. El 30,2% corresponde a prescripciones iniciadas por
médicos de Atencidn Primaria (Figura 27).

Figura 27: Médicos prescriptores de opioides.
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154 USUARIO QUE SOLICITA LA DISPENSACION DEL OPIOIDE

En un 73% de las dispensaciones se observa que es el propio paciente el que retira el tratamiento en la
oficina de farmacia. Mientras un 20,6% de los analgésicos opioides fue dispensado a algun familiar
responsable del tratamiento, el 6,3% de las especialidades farmacéuticas fue dispensada a algun cuidador
externo.

Tal y como mencionaremos posteriormente la figura del cuidador se torna esencial para un porcentaje
importante de estos pacientes por lo que la instruccién del cuidador respecto al uso eficaz y seguro de la
especialidad farmacéutica que se dispensa debe ser un objetivo de la atencién farmacéutica prestada.

15.5 DURACION DEL TRATAMIENTO

Entre los pacientes en estudio (63) se detecta una duracion media de uso del tratamiento opioide de 2
afos (0,08-11). EI 52,4% de los pacientes, mas de la mitad de la muestra, lleva en tratamiento con opioides
mayores mas de 12 meses.

La duracién dptima del tratamiento no esta establecida. Los datos de efectividad son limitados mas alla
de tres a seis meses (Manchikanti et al., 2012). Hay que tener en cuenta que en el dolor crénico no
oncoldgico (DCNO) los opioides sélo han demostrado eficacia a corto plazo (< 12 semanas) no existiendo
evidencias de beneficio a mds tiempo. Sin embargo, si se conocen los dafos y riesgos de los tratamientos
de larga duracion (CDC, 2016; UMHS, 2016 ; NICE, 2017; MSC, 2021 ). En el caso del Tapentadol no hay
seguridad descrita en ficha técnica para tratamientos superiores a 6 meses. Ademas, las dosis medias de
prescripciones de opioides tienden a ser mas altas para los pacientes a los que se les recetan opioides
durante periodos prolongados de tiempo (Boudreau et al., 2009; Von Korff et al., 2008). La utilizacién de
opioides en dolor crénico no oncolégico (DCNO) es controvertida. Se ha descrito un aumento de
mortalidad en pacientes que reciben altas dosis de opioides en dolor crénico no oncolégico (DCNO)
(Santana et al., 2016).

Ademas, aunque en patologias de dolor no oncolégico la duracién de los tratamientos opioides queda
poco definida en la bibliografia existente, hay constancia del aumento en riesgo de tolerancia y abuso.
Por ello, se considera que se debe reevaluar el papel de estos farmacos en el tratamiento del dolor crénico
de tipo no oncoldgico, debido sobre todo a la insuficiente evidencia de efectividad a largo plazo, a los
potenciales efectos adversos y al aumento progresivo de los problemas de adiccidn relacionados (MSSSI,
2021).

Por otro lado, la prescripcion prolongada de opioides en el dolor crénico no oncolégico (DCNO), mas de
16 semanas si es nociceptivo, o de 12 para el neuropatico, tiene cuestionables beneficios para los
pacientes, y presenta riesgos sustanciales para la salud publica (Chou et al., 2014).

La deteccidn del tiempo de duracidn del tratamiento en el SFT, a través de seguimientos y reevaluaciones
periddicas, permiten la reduccion, deprescripcion y retirada de analgésicos opioides en aquellos pacientes
que no estan recibiendo un beneficio claro o presentan perfiles y habitos que aumentan el riesgo por
sobredosificacion (por ejemplo, pacientes con mala adherencia o con interacciones potenciales).
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156 REVISION DEL TRATAMIENTO OPIOIDE Y FRECUENCIA

Casi el 43% de los pacientes de la muestra ve revisado su tratamiento opioide en un periodo inferior a 6
meses. El 23,8 %, sin embargo, sufre revisiones del tratamiento en una frecuencia superior a este rango.

Lo mas destacable es que el 33,3% de los usuarios de analgésicos opioides de este estudio no habia sufrido
revisién alguna de su tratamiento desde el inicio de la prescripcion. Este grupo es, sin duda, identificado
como grupo diana para recibir la oferta del servicio de SFT.

La calidad de la atencidn asistencial se basa en las responsabilidades de los profesionales de la salud y sus
administradores para con el usuario del sistema sanitario. En el contexto del uso de los medicamentos, la
atencion farmacéutica repercute de forma directa en la identificacion y minimizacién de errores asociados
a la medicacién, aumentando la eficacia y la seguridad y obteniendo los mejores resultados de salud
(Dodwad et al., 2013).

115.7 POLIMEDICACION

Estudios previos, revelan que la mayoria de los PRM potencialmente graves relacionados con opioides, se
deben a problemas relacionados con la seleccién propia del farmaco vy, en particular, a las combinaciones
potencialmente peligrosas con otros farmacos de accién a nivel cardiovascular y del sistema nervioso
(Placido et al., 2020).

Del total de la muestra, el 81% de los pacientes se encuentra en una situacién de polimedicacién. De
éstos, el 47,6%, toma un nimero de medicamentos de entre 11 y 20; el 30,2% tiene un plan de
tratamiento con entre 5-10 medicamentos y el 3,2%, tiene una prescripcién de mas de 20 medicamentos
en activo (Figura 28). El 50,79% de nuestros pacientes consume mas de 10 farmacos de forma
concomitante. En estos pacientes hay una potencial inseguridad, es decir, RNM de inseguridad, derivada
del uso concomitante de fadrmacos con interacciones potencialmente peligrosas. Por ello, son los
pacientes en situacidn de polimedicacion los que precisan de una mayor atencion ya que, a mayor nimero
de farmacos, mayor riesgo de interacciones, presencia de PRM/RNM y aumento de presencia de efectos
secundarios. Este grupo ha sido identificado como grupo diana para recibir la oferta del servicio de SFT
tal y como han sefialado estudios previos (Szilvay et al.,2021; Huang et al., 2021; Jgrring Pallesen et al.,
2022).
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Figura 28: Pacientes polimedicados clasificados por nimero de medicamentos en uso
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El metaanalisis realizado por Meid et al. (2015) concluyd que las intervenciones farmacéuticas del servicio
de SFT de revision de medicamentos reducia de forma significativa el nimero de medicamentos utilizados
(p=0,033) contribuyendo asi a disminuir la polimedicacidon. En el estudio llevado a cabo por Cahir et al.
(2010) de andlisis de riesgo de interacciones en pacientes polimedicados mayores se observé que el riesgo
de interaccidn aumenta con una tendencia lineal y cuadratica significativa (p<0,0001) al incrementarse el
numero de medicamentos.

El estudio llevado a cabo por los autores Jgrring Pallesen et al. (2022) en la poblacién adulta polimedicada
(mds de 5 medicamentos) en Dinamarca, concluye que, en los 5 afios de seguimiento del periodo de
estudio, el 47% de los pacientes se convirtieron en polimedicados y que el riesgo de mortalidad de este
perfil de pacientes se ve aumentado entre 3 y 4 veces. Al igual que en nuestro estudio, estos autores
indican la necesidad de una mayor exploracién en la idoneidad de la polifarmacia entre los pacientes
mayores.

El estudio llevado a cabo en la poblacién inglesa, por los autores Huang et al. (2021) sugiere que los
adultos mayores con polimedicaciéon que toman medicamentos para la salud mental (principalmente
antidepresivos), opidceos y relajantes musculares tenian un mayor riesgo de mortalidad por cualquier
causa y aparicion de enfermedad cardiovascular, en comparacion con aquellos que no tomaban este tipo
de medicamentos. Dicho estudio, respalda la inclusion de los opioides en guias sobre revisidn del uso del
medicamento (RUM), al igual que pacientes que hacen uso concomitante con psicétropos y relajantes
musculares, ya que dichos usuarios son mas propensos a la aparicion de reacciones adversas, lo que
justica la necesidad de mayor atencién. El refuerzo de la revisiéon de la medicacion en estos pacientes
contribuiria a la intervencidn temprana en el uso de dichos medicamentos, lo que como consecuencia
podria reducir la aparicion de PRM y aumentaria los beneficios clinicos a los adultos mayores
polimedicados.
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El estudio multicéntrico llevado a cabo por la Universidad Semmelweis de Hungria en colaboracién con
las farmacias comunitarias publicado por Szilvay et al. (2021) se centré en el estudio del riesgo de
interacciones en pacientes polimedicados y la repercusion de la IF en los mismos. Este estudio concluyé
que la revisién de medicamentos por parte de farmacéuticos comunitarios es necesaria y justificada para
el uso seguro del medicamento en especial en pacientes polimedicados, en donde la deteccién de PRM
es alta y frecuente.

15.8 ADHERENCIA. TEST MORISKY-GREEN.

La falta de adherencia terapéutica es actualmente un problema importante de salud publica a nivel
mundial por su magnitud y consecuencias, las cuales se ven incrementadas por el aumento de pacientes
con patologias crénicas, polimedicados y el aumento de la esperanza de vida (SEFAC,2022). En Europa, se
estima que la falta de adherencia supone un coste de 125000 millones de euros y unas 200000 muertes
prematuras al afio. En Espafia, dicha falta de adherencia se ha cifrado en un gasto de 11250 millones de
euros anuales (Martinez-Martinez et al., 2019).

Los resultados del Test Morisky-Green de adherencia (Figura 29) revelan que sélo el 69,8% de nuestros
pacientes usuarios de analgésicos opioides son adherentes al tratamiento. Destacar que, del total de los
63 pacientes, el 30,2% no presenta adherencia al tratamiento.

Figura 29: Resultados Test Morisky-Green de adherencia
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La falta de adherencia de tratamiento prolongados puede estar causadas por factores relaciones con el
propio tratamiento, pero existen otros factores que intervienen en la adherencia relacionados con el
paciente o con el sistema sanitario (Parraga Martinez et al., 2014). En cuanto a los factores relacionados
con el tratamiento, podrian ser resultado, fundamentalmente, de los eventos adversos o de la ausencia
de respuesta terapéutica. En cuanto a las causas relacionadas con el paciente, el deterioro cognitivo, los
déficits en la atencién y las alteraciones de la memoria, entre otros, pueden ser una barrera adicional para
la adherencia a los tratamientos. Entre los principales factores relacionados con los profesionales
sanitarios, cabe destacar la posibilidad de que se ofrezcan instrucciones poco claras sobre cdmo tomar la
medicacidn prescrita y sobre los posibles efectos secundarios y cdmo manejarlos. Es este punto un
momento esencial en el que la presencia del farmacéutico es clave para favorecer una vez mas la mejor
adherencia del tratamiento (Solmi et al., 2021).
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La falta de adherencia puede llevar a los pacientes a estar insatisfechos con el tratamiento y a los
prescriptores a tender al aumento de dosis para proporcionar mejora en la respuesta al dolor. Este
resultado (30,2% de usuarios no adherentes) justifica la intervencidn farmacéutica para la mejora de la
adherencia y disminucion en la aparicion de RNM de inefectividad.

La farmacia comunitaria ha demostrado un impacto positivo sobre la adherencia terapéutica a otros
medicamentos como los antidepresivos a través de: la educacidn sanitaria, la informacién sobre los
medicamentos, su manejo y la percepcién de efectividad y seguridad por parte del paciente, entre otros
(SEFAC, 2019). En un estudio que evalud la intervencion de farmacéuticos mediante consejo y educacion
sanitaria para prevenir y mejorar la falta de adherencia al tratamiento antidepresivo, y su impacto en los
sintomas clinicos de depresion, los resultados demostraron una influencia efectiva de la intervencion
farmacéutica en la adherencia al tratamiento antidepresivo (Hassen et al., 2019).

La prevencidn de la falta de adherencia terapéutica a través de los servicios de dispensacion y seguimiento
farmacoterapéutico es una oportunidad al tiempo que un reto para la farmacia comunitaria. La
dispensacién permite garantizar el acceso de la poblacién a los medicamentos, ofrecer informacion
suficiente para que los pacientes conozcan el correcto proceso de uso de estos, asi como prevenir y
corregir algunos problemas relacionados con los medicamentos, como la falta de adherencia (Foro AF-FC,
2019). En términos del efecto de la intervencién farmacéutica en el momento de la dispensacién, muchos
son los resultados en ensayos controlados en los que la adherencia a la medicacién aumenta después de
la intervencién de un farmacéutico (Torres-Robles et al 2019). Asi las intervenciones presenciales como
las que se brindan en la dispensacion tienen un impacto positivo en aquellos pacientes no adherentes
(Conn et al., 2016).

Se ha demostrado una reduccion significativa de los costes médicos totales y de los costes sanitarios
totales (entendidos como la suma de los costes médicos y los costes de medicamentos) en pacientes con
una correcta adherencia terapéutica (Ching et al., 2016). También se ha demostrado que una correcta
adherencia esta asociada a unos menores costes secundarios y a un menor absentismo laboral (SEMI,
2012).

Esta crisis mundial, provocada por la pandemia COVID, también ha creado grandes desafios a los propios
pacientes como: el distanciamiento social, el autoaislamiento y la disminucién del acceso a los servicios
de atencidn médica, lo cual ha actuado como barrera para la correcta adherencia a la medicacion
(Cadogan et al., 2021). Tampoco podemos olvidar la implantacion de las consultas virtuales y telefénicas,
lo que se ha convertido en algo habitual, especialmente en pacientes mds vulnerables (Hayden et al.,
2020).

115.9 TOLERANCIA Y RIESGO DE AUTOCONSUMO

El 58,7% de los participantes en este estudio manifiestan la necesidad de tomar mas cantidad de analgesia
opioide o incluso de busqueda de otros analgésicos. Esta necesidad de auto consumir mds cantidad de
analgésicos se relaciona con el desarrollo de tolerancia generada por la toma reiterada de los opioides o,
en ocasiones, con la infra dosificacion del tratamiento para el dolor del paciente. La tolerancia y
dependencia a analgésicos opioides es bien conocida y ha sido responsable de la crisis de los opioides que
se describe en la seccidn 2.10 de esta tesis doctoral
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En este 58,7% de pacientes estaria justificado el SFT para la evaluacion del riesgo de dependencia y la
prevencion del uso inseguro de estos y otros analgésicos. Por ello, en los diferentes cuestionarios de
recogida de datos se han incluido el Test “Prescription Opioid Misuse Index” (POMI) y un extracto del Test
SOAPP (Screener and Opioid Assessment for Patient with Pain) en el CRD 1y el test Opioid Risk Tool (ORT)
en el CDR 3 para aquellos pacientes que en el CDR 1 obtuvieron una puntuacion en el test POMI de riesgo
de abuso (POMI>3).

215.10 SATISFACCION CON EL TRATAMIENTO OPIODE

A la pregunta: “¢Estd satisfecho con el tratamiento opioide para su problema de salud?” el 22,2% de los
pacientes del estudio no se encuentra satisfecho con él, frente a un 69,8% que se encuentra “satisfecho”
y un 7,9% que esta muy satisfecho.

Esta insatisfaccion puede suponer un riesgo pues el paciente puede tender a abandonar el tratamiento o
bien a tomar mas dosis, para conseguir el efecto esperado (riesgo de abuso)(Figura 35).

Figura 30: Grado de satisfaccion del paciente con el tratamiento opioide
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Haciendo una comparativa con los resultados obtenidos en el test de adherencia, en donde se observa
que un 30% es no adherente, podriamos relacionarlo con el 22,2% de los pacientes que consideran
sentirse insatisfechos con el tratamiento. El hecho de no tener la respuesta esperada por parte del
opioide, podria hacer que el paciente no estuviese comprometido con la toma del mismo lo que favorece
aun mas la falta de respuesta y la insatisfaccion.

16.VARIABLES RELACIONADAS CON LOS OPIOIDES

16.1 PRINCIPIOS ACTIVOS

Tras el andlisis de las prescripciones de opioides se observa que el principio activo mas prescrito entre los
pacientes participantes fue el tapentadol con un 50,7%, seguido del fentanilo con un 33,8%. Las
prescripciones minoritarias fueron las de Morfina (N=5) con un 7%; Oxicodona- Naloxona (N=4) con un
5,6%; y Oxicodona con un 2,8% (N=2)(Figura 31).
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Estos resultados eran previsibles ya que en la muestra la causa mayoritaria de prescripcion de opioides
mayores, se relaciona con causas de dolor crénico no oncoldgico, principal indicacién del principio
Tapentadol.

Figura 31: Distribucién de los opioides usados por los pacientes del estudio
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Los datos obtenidos en esta tesis doctoral se asemejan a los obtenidos por la AEMPS. Los ultimos informes
publicados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos sanitarios (AEMPS) indican un aumento
creciente del consumo de opioides, particularmente de fentanilo de liberaciéon inmediata transmucosa,
transdérmica y de Tapentadol y una preocupacién importante respecto al uso fuera de las indicaciones
autorizadas incluidas en las fichas técnicas de esos medicamentos por su riesgo de adiccidn (MSSII, 2021).

Segun las conclusiones del Plan de optimizacion del uso seguro de analgésicos opioides del SNS emitido
por la Comisidn permanente de Farmacia en 2021, el consumo de analgésicos opio

ides aumentd de forma general entre 2013 al 2019, evolucionando la DHD de 3,57 a 5,42. El fentanilo es
el principio activo de mayor consumo al suponer el 50% en el uso de todos los opioides, con un consumo
mayoritario a través de via transdérmica. El tapentadol es el opioide que mas ha aumentado su consumo
en los ultimos 7 afos analizados y su DHD se ha incrementado un 519,4% pasando de 0,16 en 2013 a 0,99
en 2019. El nimero de envases dispensados se ha incrementado en un 613,3%, pasando a ocupar la
segunda posicion en el consumo total de opioides (Comisidn Permanente de Farmacia, 2021).

Observando los resultados, en esta tesis observamos que los opioides mayoritariamente prescritos
coinciden con los datos de consumo nacional, si bien en nuestro contexto, el opioide registrado con mayor
numero de prescripciones ha sido el Tapentadol con un 50,7% frente al 33,8% del fentanilo (Inverso a las
cifras observadas a nivel nacional). Si es coincidente que la forma farmacéutica mas prescrita del fentanilo,
en los pacientes incluidos en este estudio, es la de liberacién sostenida por via transdérmica como ocurre
con los datos nacionales.
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162 DOSIS DIARIAS PRESCRITAS (DDP) VS DOSIS DIARIAS DEFINIDAS (DDD)

La DDP de tapentadol tiene un valor de 100 (25-400) mg. En nuestro estudio las dos dosis mds consumidas
son las de 100 mg con un 50% de los casos y 150 mg con un 16,7% de los casos. La mayor dosis (400 mg)
sblo se observa en un 3,2% de los casos. Para el fentanilo, la DDP tiene un valor de 0,70 (+/-0,55) mg
siendo en nuestro estudio las dos dosis mas consumidas las de 0,28 mg en el 29,2% de los casos y 0,60
mg en el 20,8% de los pacientes. La morfina se distribuyd en dosis de 10, 20, 30, 40 y 60 mg a razén de un
caso para cada una (1,6%), respectivamente. La oxicodona — naloxona se empleé en dosis de 5mg en el
1,6% de los casos, en 20 mg en dos pacientes (3,2%) y en 40 mg en otro (1,6%). La oxicodona en
monoterapia fue usada por dos pacientes en dosis de 30 mg (3,2%).

Siguiendo las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para los estudios de
utilizacidon de medicamentos, los consumos de los mismos deben ser expresados en dosis diarias definidas
(DDD) por 1000 habitantes. La DDD es una unidad técnica de medida que corresponde a la dosis de
mantenimiento en la principal indicacidn para una via de administracion determinada en adultos. La DDD
de los principios activos las establece la OMS, a través de WHO Collaborating Centre for Drug Statitics
Methodology (WHO,2017).

De los pacientes sometidos a estudio, el 93,7% de las prescripciones ajustan las DDP a las DDD. Sin
embargo, el 6,3% de las dosis diarias prescritas (DDP) superan las DDD. Esta circunstancia se deriva de la
prescripcion del mismo principio activo en diferentes formas farmacéuticas con diferentes vias de
administracién y se motiva para favorecer la sinergia de accion. Todos los pacientes que superan DDD son
pacientes en tratamiento con analgésicos opioides para el tratamiento del dolor oncolégico, con analgesia
de base y analgesia de rescate para el dolor irruptivo y usan el opioide fentanilo.

116.3 FORMAS FARMACEUTICAS (FF)

De total de las unidades de analgésicos opioides registradas en el estudio, el 87,3% de las FF prescritas
fueron de liberacion sostenida/diferida; el 9,5% fueron combinaciones de liberaciones inmediatas con
liberaciones sostenidas/diferidas y sélo el 3,2% de las formas farmacéuticas prescitas fueron de liberacién
inmediata.

16.4 EFECTOS SECUNDARIOS

Entre los efectos secundarios observados y reportados por los pacientes del estudio destacan (Figura 32):
estrefiimiento (16%), sequedad bucal (14,7%) y sensacidon depresiva (10,9%). El efecto secundario
minoritario descrito fue la sensacidn de palpitaciones (5%).
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Reacciones adversas tales como la depresion respiratoria estdn mediadas por el receptor opioide mu, y
agonistas puros, como la morfina y el fentanilo, tienen un efecto dosis dependiente y a altas dosis o
combinados con otros depresores del SNC pueden provocar apnea (Dahan et al., 2005). Los ancianos
tienen entre un 10-25 % mas de riesgo de desarrollar efectos adversos que los jovenes, lo que interfiere
con el uso a largo plazo y el cumplimiento terapéutico (Sdez et al., 2016). El manejo del dolor y los efectos
secundarios pueden controlarse adecuadamente mediante intervenciones farmacéuticas y seguimiento
farmacoterapéutico (Yamada et al., 2018; Alberto, 2021).

En un metaanalisis de 6 estudios observacionales encontraron que el consumo de opioides en pacientes
geriatricos aumentaba un 38 % el riesgo de fracturas, doblandose el riesgo si la dosis de morfina era
superior a 50 mg de morfina oral al dia o equivalente (Takkouche et al., 2017). La accién anticolinérgica
predispone no sdlo al estrefiimiento e impactacidn fecal sino a la retencidn urinaria, lo que hace necesario
la reevaluacidn frecuente en este grupo de edad (mayores de 65).

Hay cierta tendencia a la apariciéon de efectos adversos asociados al consumo de opioides como la
morfina, tales como dolor de cabeza o estrefiimiento, mds pronunciadas en las mujeres en comparacion
con los hombres (Fillingim et al., 2005).

Figura 32: Principales efectos secundarios derivados de los analgésicos opioides descritos por los pacientes
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16.5 TRATAMIENTOS CONCOMITANTES CON INTERACCIONES POTENCIALES

El riesgo de afiadir otros farmacos al tratamiento opioide sin tener en cuenta las interacciones potenciales,
sin control de dosis o sin las revisiones periddicas necesarias para el control de posibles PRM/RNM,
aumenta el riesgo en el uso de los analgésicos.
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La Figura 33 muestra los tratamientos concomitantes a los analgésicos opioides con interacciones
potenciales. Destacan los tratamientos concomitantes con benzodiacepinas (N=39:61,9%); antidepresivos
ISRS, ISNS, ADT (N=36;57,1%) y antiepilépticos (N=19; 30,2%) por ser tratamientos que se suelen usar
como tratamientos coadyuvantes en las guias para el tratamiento del dolor crénico no oncoldgico. Cabe
ademas senalar que muchos de los pacientes que pasan a la toma de analgésicos opioides mayores,
también mantienen la toma de analgésicos menores como el tramadol o la codeina (5,8%).

Figura 33: Tratamientos concomitantes con interacciones potenciales
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Aunque las benzodiazepinas han recibido menos atencidn de seguridad publica que los opioides, la
combinacion de los dos farmacos es peligrosa porque éstas potencian los efectos depresores respiratorios
de los opioides (Dowel et al., 2016). Dado que el uso continuado de estos medicamentos tiene efectos
secundarios considerables, y que el uso excesivo es un problema clave de salud publica, se recomienda la
investigacion en esta drea para explorar los factores subyacentes que impulsan la prescripcion y
dispensacién inadecuadas de opioides y benzodiacepinas (Islam et al., 2019).

En estos pacientes con tratamientos concomitantes el seguimiento y control médico y farmacéutico esta
mucho mas justificado. Ademas, en cualquier tratamiento concomitante, la edad avanzada y la duracién
prolongada de la farmacoterapia compromete la seguridad de los pacientes respecto al tratamiento
analgésico opioide. Metaanalisis recientes muestran una prevalencia de prescripciéon potencialmente
inapropiada en pacientes mayores de 65 afios en atencién primaria que oscila entre el 25% y el 60% (Liew
et al., 2020). La optimizacidn de la prescripcion de los medicamentos, en especial, en poblaciones de
mayor edad, como ocurre con los pacientes registrados en esta tesis doctoral, es una prioridad debida a
los importantes costes clinicos y econdmicos. Cahir et al. (2010) observaron una prevalencia del 36% de
prescripciones con interacciones potenciales.
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Los ancianos tienen entre un 10-25 % mds de riesgo de desarrollar efectos adversos que los jovenes, lo
que interfiere con el uso a largo plazo y el cumplimiento terapéutico (Sdez et al., 2016). Metaandlisis
recientes muestran una prevalencia combinada de prescripcidn potencialmente inapropiada entre
pacientes mayores de 65 afios en atencién primaria que oscila entre el 25% y el 60% en diferentes paises
de ingresos econdmicos altos (Liew et al., 2020).

El estudio llevado a cabo en el drea norte de salud de la provincia de Cadiz (Santana et al., 2016) concluye
que el uso inadecuado de opioides se da, sobre todo, en pacientes no oncoldgicos, quizds por su mayor
supervivencia, aquejados de dolor osteomuscular y en donde hay una relacién clara con patologia
psiquidtrica asociada. El estudio de patologia psiquidtrica en pacientes usuarios de analgésicos opioides
es claramente interesante. Observamos que, posiblemente, los pacientes psiquidtricos que usan opioides
necesiten de un SFT especial, y deben ser considerados grupos de riesgo a los que siempre se les debe
ofrecer el servicio de SFT. Este grupo de pacientes con salud mental afectada podria ser considerado un
perfil especial de riesgo adicional.

17.CONOCIMIENTO DEL PACIENTE

17.1 CONOCIMIENTO DE LA INDICACION DEL ANALGESICO OPIOIDE

Los pacientes participantes en el estudio, aseguraron en el 98,4%, conocer el uso del analgésico opioide,
frente a un 1,6% que desconocia, la utilidad de dicho grupo de medicamentos.

172 CONOCIMIENTO DEL USO DEL ANALGESICO OPIOIDE

Todos los pacientes entrevistados en el estudio (100%) afirmaron conocer el procedimiento de uso, toma
o colacién de su tratamiento opioide.

Este dato se correlaciona con el recogido en el estudio EDADES 2019-2020, en el cual, el 82,1% de las
personas que han consumido analgésicos opioides indican que, en términos generales, siguen con
exactitud las indicaciones del médico sobre su consumo.

Sélo alrededor de un 50% de los pacientes sigue las instrucciones de forma segura de su medicacidn
crénica, cifra que podria mejorarse fomentando la corresponsabilidad y compromiso de los pacientes en
sus propios tratamientos (Hoemme et al., 2019).

173 LECTURA DEL PROSPECTO

De los pacientes participantes en el estudio, el 57,1% no habia leido nunca el prospecto de analgésico
opioide, frente al 42,9%, que si lo habia hecho en alguna ocasidn. Este dato seiala la oportunidad de IF.
El Farmacéutico comunitario puede potenciar el conocimiento de la informacidn aportada por este
documento/prospecto favoreciendo asi un empoderamiento del paciente y una medida de minimizacion
del riesgo o de la inseguridad durante el uso del tratamiento ya que los pacientes con mas conocimientos
sobre la especialidad farmacéutica que usan suelen presentar menor prevalencia de PRM/RNM entre
otros aspectos.
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174 CONOCIMIENTO DE LOS EFECTOS SECUNDARIQOS

De la muestra a estudio, el 68,3% desconocia los posibles efectos adversos asociados a la toma de
analgésicos opioides. La intervencidn del farmacéutico mediante explicacién de dichos efectos es crucial
para que el paciente pueda identificar y minimizar estos efectos secundarios en caso de
aparicion.

175 CONOCIMIENTO DE LAS INTERACCIONES CON OTROS FARMACOS

El 96,8% de los pacientes usuarios de analgésicos opioides reconocieron no conocer el riesgo de sufrir
alguna interaccidn derivada del uso simultdneo del analgésico opioide con cualquier otro tratamiento
activo.

La intervencidn farmacéutica se identifica como necesaria y queda totalmente justificada. Debe
recordarse que el desconocimiento de las interacciones potenciales entre medicamentos puede favorecer
la aparicion de PRM/RNM entre otras situaciones de inseguridad. La educacidn sanitaria de los pacientes
sobre interacciones es, por tanto, precisa y necesaria en toda actuacion de la atencién farmacéutica ya
que el conocimiento de las mismas no sélo protege al paciente ante el autoconsumo y la automedicacion
sino que le sensibiliza favoreciendo un consumo responsable de acuerdo con las pautas indicadas y
prescritas y evita riesgos.

La falta de conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos, parece que es uno de los principales
elementos que pueden llevar a un uso no apropiado de éstos. El grado de conocimiento sobre sus
medicamentos estd altamente asociado a la mejora de su uso racional y de los resultados de la
farmacoterapia. El escaso conocimiento que tienen los pacientes de los medicamentos es una de las
primeras causas de uso inadecuado, lo que hace del estudio del conocimiento de la medicacién de los
pacientes una vital importancia para el éxito terapéutico (Garcia et al., 2009; Bernabé et al., 2014).

Durante el SFT el farmacéutico comunitario tiene la oportunidad de informar de estas interacciones al
resto del equipo de profesionales sanitarios responsables del tratamiento del paciente favoreciendo asi
la actuacion multidisciplinar sanitaria y la prevencién y minimizacion de riesgos.

18. EVALUACION DEL DOLOR

18.1 ESCALA VISUAL ANALOGICA DEL DOLOR (EVA)

Se observa que el 60,9% de los usuarios de analgésicos opioides presenta una valoracidn superior a 5
puntos en la escala visual analdgica del dolor (EVA), es decir, presentan una puntuacidn igual o superior a
“Dolor fuerte”, a pesar de encontrarse bajo tratamiento analgésico mayor. Este dato hace sospechar de
ineficacia del tratamiento analgésico y pone de manifiesto la necesidad de seguimiento y reevaluaciéon de
del dolor y del estado de salud de los pacientes.
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Solo el 39,1% de los pacientes participantes tienen valoracién de menos de 5 puntos en la escala EVA del
dolor (Figura 34) lo que significa que estos pacientes deberian de pasar una revisién del tratamiento para
disminuir la dosis prescrita, iniciar la deprescripcion del analgésico opioide o someterse a reevaluacion,
entre otras medidas.

Figura 34: Puntuacion EVA de dolor

— - 39,1 [ _—

HASTA 5 PUNTOS MAS DE 5 PUNTOS

182 BRIEF PAIN INVENTORY (BPI- SHORT FORM)

El 91% de los pacientes encuestados con el test BPI considera sufrir un dolor diferente a los considerados
como dolores comunes. En un 73,9% de los pacientes el dolor con mayor incidencia es a nivel de la
columna lumbar, seguido en un 34,8% por el dolor de columna dorsal y en un 28,3%, por el dolor en la
articulacion de la cadera (Tabla 10).

Tabla 10: Cuestionario Brief Pain Inventory: presencia de dolor

¢En la actualidad ha sentido un dolor distinto a los dolores 91,3 8,7

comunes?

Presencia de Dolor cervical 15,2 84,8
Presencia de Dolor hombros 23,9 76,1
Presencia de Dolor columna dorsal 34,8 65,2
Presencia de Dolor columna lumbar 73,9 26,1
Presencia de Dolor articulacion cadera 28,3 71,7
Presencia de Dolor articulacién codos 17,4 82,6
Presencia de Dolor articulacion muiiecas 13 87

Presencia de Dolor articulacion rodillas 32,6 67,4
Presencia de Dolor articulacion tobillos 19,6 80,4
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La intensidad maxima del dolor registrada en las ultimas 24h tiene una media de 8,17 (sobre 10) y la
intensidad de dolor minima se sitta en 3,9 puntos sobre 10. La intensidad media de dolor en las ultimas
24 h es valorada en 5,6 puntos lo que se considera como dolor fuerte. La intensidad media para el dolor
actual de los pacientes del estudio se sitiia en 6,4 (Tabla 11).

INTENSIDAD MEDIA
(minimo-maximo)

Intensidad de dolor maxima en las ultimas 24h 8,2 (6-10)

Intensidad de dolor minima en las ultimas 24h 3,9 (1,2-6,6)
Intensidad de dolor media en las ultimas 24h 5,6 (3,4-7,8)
Intensidad de dolor actual 6,4 (4,3-8,5)

Solo el 23% de los pacientes son tratados en exclusiva con analgesia opioide. En general, los analgésicos
opioides son combinados con otros analgésicos como los Aines o el paracetamol (Tabla 12).

Opioides 23

Opioides y paracetamol 14,8
Opioides y AINES 21,3
Opioides, paracetamol y AINES 13,1

El test BPI pone de manifiesto que el 52% de los pacientes describen que sienten alivio tras la toma del
analgésico opioide. Ademas, los pacientes estudiados presenten una puntuacion superior a 7 (sobre 10)
en las escalas visuales que miden el impacto del dolor sobre las actividades generales, estado de animo,
capacidad de andar, realizacién de su trabajo normal y para el disfrute de la vida, en general. Se observa,
gue para los pacientes de la muestra, es dolor es incapacitante y afecta en diversas areas de sus vidas
(Tabla 13).
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Alivio en las ultimas 24h, tras la toma del opioide 51,96
Media
Como perturba el dolor en la actividad general 7,72
Como perturba el dolor en el estado de animo 7,3
Como perturba el dolor en su capacidad de andar 7,3
Como perturba el dolor en su trabajo normal 7,35
Como perturba el dolor en su relacién con otras personas 4,87
Como perturba el dolor en el suefio 5,24
Como perturba el dolor en el disfrute de la vida 7,22

19. EVALUACION DE PARAMETROS DE USO/ABUSO

19.1 EXTRACTO TEST SOAPP (SCREENER AND OPIOID ASSESMENT FOR
PATIENTS WITH PAIN)

De los pacientes participantes, 22,2% (N=14) reconocen que perciben muy a menudo cambios en su
estado de animo, el 7,9% (N=5) cuenta a menudo el nimero de pastillas que tiene disponibles de
analgésicos opioides; un 4,8% (N=3) toma mas analgésicos opioides de los que tiene prescritos y un 4,8%
(N=3) pide prestados medicamentos para el dolor a familiares y amigos (Tabla 14). Todos estos rasgos
ponen de manifiesto la probabilidad de un futuro abuso en el consumo de estos analgésicos. Por ello,
todos los pacientes que presenten estas caracteristicas deben ser objeto del ofrecimiento del servicio de
SFT.
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éPercibe cambios en su estado de animo? 7,9 6,3 4,4 2,2

éCon qué frecuencia ha contado sus pastillas 50,8 19 19 7,9 3,2
para el dolor para ver cuantas le quedan?

éCon qué frecuencia ha tomado mas 73 12,7 6,3 4,8 3,2
medicamentos para el dolor de los que debia?

éCon que frecuencia siente la necesidad de 36,5 3,8 28,6 7,9 3,2
tomar mas medicacion para el dolor?

éCon gue frecuencia ha tenido que pedir
restados medicamentos para el dolor a
amiliares o amigos? 92,1 3,2 4,8 = =

192 TEST POMI (PRESCRIPTION OPIOID MISUSE INDEX)

El 7,9% de los participantes en nuestro estudio obtiene una valoracién en el test POMI de “mayor riesgo
de abuso”(puntuaciéon >3) (Figura 35). Sin duda, estas herramientas de detecciéon precoz de uso
irracional/inadecuado de un medicamento permiten identificar pacientes que precisan de una atencion
farmacéutica diferenciada que prevenga resultados negativos asociados a la medicacidn por inseguridad.

Figura 35: Resultados Test POMI ( Prescription Opioid Misuse Index)

MAYOR RIESGO DE ABUSO

BAJO RIESGO DE ABUSO

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Porcentaje valido m Frecuencia

Hay que tener en cuenta que las personas que toman analgésicos opioides de forma crénica y continua
se adaptan a ellos desarrollando tolerancia y dependencia. En estas personas los factores psicolégicos
como el estrés, la angustia y la frustracién pueden condicionar esta dependencia.
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El test POMI es un instrumento altamente sensible y especifico para identificar a los pacientes que abusan
de los analgésicos opioides (Knisely et al., 2008). Los farmacéuticos comunitarios podrian contribuir a
identificar a las personas que abusan de los opioides recetados. La alta proporcidn de pacientes con
puntuaciones POMI altas, reitera el interés de la deteccién del uso indebido de analgésicos opioides de
prescripcion a través de las farmacias comunitarias, ayudando a estos pacientes mediante la derivacion
temprana a los médicos prescriptores (Philip et al., 2022).

Aungque las mujeres presentan tasas de abuso y derivacidn a otras sustancias estupefacientes menores a
las observadas en el género masculino, se empieza a observar que son mayores consumidoras de opioides
legales por lo que se enfrentan a riesgos de mortalidad de entre 6 y 20 veces superior con respecto al de
la poblacién en general (Mack et al., 2013; Darke et al., 2011). Hay constancia de que las mujeres suelen
referir mayor deterioro funcional y psiquiatrico ante el uso de opioides y un uso derivado de éstos para el
tratamiento de otras afecciones psicolégicas negativas (McHugh et al., 2013).

En general, la adiccidn se puede desarrollar después de meses de tratamiento y es dificilmente predecible
y complicada de tratar. Esto obliga a una atencién y un seguimiento integral y adecuado (MSC, 2021).
Lidley et al. (2019) describen el uso efectivo de mas de 12 herramientas en la deteccidn del riesgo de uso
de analgésicos opioides desde la farmacia comunitaria. Entre estas herramientas destacan la entrega de
informacién especifica del opioide en el acto de dispensacidn y, por tanto, la educacién del paciente, asi
como la mitigacidn de efectos secundarios, entre otras.

119.3 TEST OPIOID RISK TOOL (ORT)

Ante un alto riesgo de abuso de opioides se establece la necesidad de hacer un seguimiento especifico.
La realizacidon del ORT en el SFT permite una evaluacién exhaustiva de los indicadores de riesgo de abuso
y garantiza una mayor seguridad durante el uso de estos analgésicos. El uso de este tipo de test ha sido
recomendado incluso en las fichas de uso adecuado de opioides mayores para el DCNO. Entre las
consideraciones previas al tratamiento con opioides destacan: evaluar y ponderar los antecedentes
familiares y personales sobre el abuso de sustancias, abusos sexuales, antecedentes psiquiatricos y tener
en cuenta la edad (BOLCAN, 2016).

Por ello, aquellos pacientes que en la entrevista del CRD basal mostraron un valor en el test POMI superior
a 3 fueron sometidos al test ORT. Se observa que de la muestra inicial de 5 pacientes con POMI> 3, uno
de ellos termina el SFT con un resultado negativo para en los test de control de riesgo de abuso (POMI,
ORT). Sin embargo, de los 4 pacientes restantes dos (50%) siguen presentando un riesgo bajo de abuso y
otros dos (50%) se situan en un riesgo moderado.

En pacientes usuarios de analgésicos opioides para tratamiento de dolor crénico, el uso de tests como el
ORT, exhibe un alto grado de sensibilidad y especificidad para identificar que pacientes estan en riesgo de
comportamiento de abuso relacionado con opioides (Webster et al., 2005). La evaluacién precisa del
riesgo de abuso y el uso indebido de opioides en personas con dolor crénico no oncoldgico es crucial para
su prevencioén, para lo cual herramientas como el Test ORT y el SOAPP, son de alta eficacia (Esteve et al.,
2022).

140



20. PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS
(PRM) Y RESULTADOS NEGATIVOS DE LA MEDICACION (RNM)

20.1 PRM

Al inicio del seguimiento farmacoterapéutico (entrevista basal) la media de PRM por paciente era de 3.
Sin embargo, algunos pacientes presentaron mas de un PRM de forma simultanea. Byrne et al., (2021), al
igual que en la presente tesis, detecta que el 99% de los pacientes presenta al menos un PRM y el 54%
sufre al menos cinco.

El PRM mas prevalente entre nuestros usuarios es el de Probabilidad de efectos adversos (85,7%) seguido
del PRM por interacciones (76,2%) (Tabla 15). No se observan PRM por conservacion inadecuada, PRM
por dosis, pauta o duracion inadecuada, PRM por duplicidad ni PRM por errores en dispensacion y
prescripcion.

Figura 36: Numero de PRM/paciente

20

Recuento

0 1 2 3 4
PRM: Nimero

I -

PROBABILIDAD DE EFECTOS ADVERSOS 85,7
INTERACCIONES 76,2
CARACTERISTICAS PERSONALES 34,9
INCUMPLIMIENTO 28,6
OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE AFECTAN AL TRATAMIENTO 4,8
PROBLEMA DE SALUD INSUFICIENTEMENTE TRATADO 3,2
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20.2 ASOCIACIONES DEL NUMERO DE PRM CON GENERO, EDAD, DURACION
DEL TRATAMIENTO, CONOCIMIENTO DEL TRATAMIENTO, POLIMEDICACION,
TRATAMIENTOS CONCOMITANTES CON INTERACCIONES DE RIESGO,
ADHERENCIA, ESCALA EVA Y RIESGO DE ABUSO (POMI Y ORT).

No se encuentran diferencias en el N.2 PRM con respecto al género (Tabla 16). Sin embargo, si se observa
un mayor N.2 de PRM en aquellos pacientes mayores a 65 afios (Tabla 17).

El andlisis de asociacién entre el N.2 PRM y el tiempo de uso del analgésico opioide releva con significacién
estadistica (p=0,039) que aquellos pacientes que usan opioides en periodos superiores a un afio presentan
mayor numero de PRM (Tabla 18)

Es destacable que todos los pacientes incluidos en el estudio declaran saber para qué usan el opioide
(Tabla 19).

En cuanto al conocimiento del paciente sobre el tratamiento opioide, se observa un mayor N.2 de PRM
en los pacientes que nunca han leido el prospecto del analgésico opioide y que desconocen los posibles
efectos adversos. En los pacientes que no conocen los efectos secundarios se detectan un mayor N.2 de
PRM. En general, en aquellos pacientes que presentan alguno de los efectos secundarios mas frecuentes
recogidos en ficha técnica se observa un mayor N.2 de PRM. Para los efectos secundarios estrefiimiento,
confusion y caidas observamos que presenta una relacidn con significacién estadistica. Para los efectos
secundarios de palpitaciones y cansancio no se observa diferencia en el N.2 PRM. (Tabla 20).

En el estudio de la asociacién entre el N.2 PRM y la existencia de tratamientos concomitantes con
interacciones potencialmente peligrosas se observa que en el uso combinado de farmacos hay un
aumento de PRMs. Asi, en el uso combinado de analgésicos opioides mayores con ISRS/ISNS/ADT,
Antiepilépticos y BZD, presenta significacion estadistica (Tabla 21).

La prueba ANOVA pone de manifiesto que aquellos pacientes que toman concomitantemente un nimero de
entre 11 y 20 medicamentos se presenta un aumento en el N2 de PRM con significacion estadistica.

Los pacientes identificados como no adherentes al tratamiento presentan una mayor presencia de PRMs
con una diferencia, estadisticamente significativa, con respecto a los que presentan buena adherencia al
tratamiento (Tabla 22). Los pacientes no adherentes, presentan PRM por incumplimiento en un 94,7%
(p<0,01), PRM de probabilidad de efectos adversos (94,7%) y PRM por interacciones (84,2%) como PRM
mas frecuentes (Tabla 34).

Atendiendo a los resultados para la escala visual analégica para la evaluacién del dolor, los pacientes que
muestran un resultado superior a 5 puntos (dolor fuerte) son también los pacientes en los que se observa
una mayor presencia de PRMs (Tablas 23,35).
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Al correlacionar los parametros del riesgo de abuso con el N.2 de PRM se observa que los pacientes que
obtienen en el test POMI un resultado > 3, es decir, mayor riesgo de abuso, presentan mayor nimero de
PRM (Tabla 24). Al correlacionar los resultados del test ORT con el N.2 de PRM se observa que los
pacientes que resultan tener un mayor riesgo de abuso también presentan mayor nimero de PRM segun
test ANOVA ( p-valor=0,293).

La caracterizacion de los pacientes usuarios de analgésicos opioides en base al N.2 de PRM lleva a concluir
que los pacientes que presentan una mayor prevalencia de PRM comparten las siguientes caracteristicas:

HOMBRE

FACTOR

MENORES 65 ANOS

MAYORES 65 ANOS
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OTROS OPIOIDES
ISRS/ISNS/ADT
ANTIPSICOTICOS

ANTIEPILEPTICOS

ANTIHIS H1

RELA. MUSCULARE

ANTIVERTIGINOSO

NO ADHERENTE

BUENA ADHERENCIA
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HASTA 5 PTOS

MAS 5 PTOS (Dolor fuerte)

BAJO RIESGO ABUSO (POMI < 3)

MAYOR RIESGO ABUSO (POMI > 3)

20.3 ASOCIACIONES DEL TIPO DE PRM CON GENERO, EDAD, DURACION DEL
TRATAMIENTO, CONOCIMIENTO DEL TRATAMIENTO, POLIMEDICACION,
TRATAMIENTOS CONCOMITANTES CON INTERACCIONES DE RIESGO,
ADHERENCIA, ESCALA EVA Y RIESGO DE ABUSO (POMI Y ORT).

La prevalencia de los distintos tipos de PRM es superior en mujeres. Esta diferencia se presenta con
relevancia estadistica para el PRM de probabilidad de efectos adversos (Tabla 25). En el PRM por
caracteristicas personales esta diferencia también presenta significacidon estadistica. Salvo en el PRM de
incumplimiento (mayor prevalencia en menores de 65) , todos los PRM se detectan con mayor frecuencia
en los pacientes de 65 o mas afios (Tabla 27).

Aquellos pacientes que usan el tratamiento de analgesia opioide por periodos superiores a un afio,
presentan mas tipos de PRM. Esta tendencia se detecta para todos los PRM salvo para el PRM de
incumplimiento que se presenta con mas frecuencia en los tratamientos con opioides inferiores a un afo
(Tabla 28).

En cuanto a los tipos de PRM detectados y relacionados con el conocimiento del paciente sobre el
tratamiento se observa lo siguiente:
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La presencia de efectos secundarios es significativamente estadistica cuando (Tabla 31):

- Se presenta PRM de interacciones y hay presencia de los efectos secundarios somnolencia,
estrefiimiento, confusidn, sequedad bucal y sensacion depresiva.

- Se presenta PRM de probabilidad de efectos adversos y hay presencia de los efectos secundarios
somnolencia, estrefiimiento, sequedad bucal y caidas.

Los pacientes usuarios de analgésicos opioides en situacién de polimedicacion, presentan, con
significacién estadistica , entre aquellos que toman entre 5-10 medicamentos, una mayor tasa de PRM de
interacciones. En los polimedicados con 11-20 medicamentos se presentan preferentemente el PRM de
caracteristicas personales (53,3%) y el PRM de interacciones (83,3%) (Tabla 32).

Atendiendo a la aparicién de PRM por asociacion de farmacos con interacciones potencialmente
peligrosas, se observa la presencia de los siguientes PRM con significacidn estadistica (Tabla 33):
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En el estudio de correlacion entre adherencia y apariciéon de PRMs, los pacientes no adherentes presentan
PRM por incumplimiento en un 94,7% (p<0,01), PRM por probabilidad de efectos adversos (94,7%) y PRM
por interacciones (84,2%) como PRM mas frecuentes (Tabla 34).

Los usuarios de analgésicos opioides con mas puntuacién en la escala EVA de dolor (mas de 5 = dolor
fuerte) presentan todos los tipos de PRM detectados en el estudio. Asi, presentan con mas frecuencia los
PRM de probabilidad de efectos adversos (92,9%), PRM por interacciones (78,6%) y PRM por
incumplimiento (42,9%) (Tabla 35).

Atendiendo al tipo de PRM y los pardmetros de riego de uso, los pacientes del estudio que en el test POMI
presentaban mayor riesgo de abuso (POMI > 3) presentan con mas frecuencia PRM de interacciones
(80%), PRM por probabilidad de efectos adversos (80%), PRM por caracteristicas personales (60%) y PRM
por incumplimiento (40%) que los pacientes con bajo riesgo de abuso al analgésico opioide segun el test
POMI (Tabla 36). Los pacientes que en la puntuacion del test ORT obtienen una puntuacién entre 4-7, y
gue por tanto tienen un mayor riesgo de abuso al a opioide son los que presentan mayor nimero de PRM
(p-valor=0,293).

A la finalizacidn del SFT, los resultados del CRD final ponen de manifiesto que en los pacientes con test
POMI > 3 en la entrevista basal y sometidos al test OR no presentan diferencias en cuanto a frecuencia de
aparicién de los PRMs con respecto a los pacientes que presentan bajo riesgo o riesgo moderado de
abuso.

PROBABILIDAD DE EFECTOS ADVERSOS

INTERACCIONES

CARACTERISTICAS PERSONALES

INCUMPLIMIENTO

OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE AFECTAN AL TRATAMIENTO

PROBLEMA DE SALUD INSUFICIENTEMENTE TRATADO
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MUJER

HOMBRE

CARACTERISTICAS PERSONALES 35,8

INCUMPLIMIENTO 30,2 20 0,710

INTERACCIONES 79 60 0,231

OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE 5,7 0 0,999
AFECTAN AL TRATAMIENTO

PROBABILIDAD DE EFECTOS ADVERSOS 90,6 60 P<0,05

PROBLEMA DE SALUD INSUFICIENTEMENTE 19 10 0,294
TRATADO

MENOR 65 65 0 MAS
ANOS ANOS

CARACTERISTICAS PERSONALES 6,9 58,8

INCUMPLIMIENTO 41,4 17,6 0,52

INTERACCIONES 75,9 76,5 0,987

OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE AFECTAN AL 3,4 59 0,998

TRATAMIENTO

PROBABILIDAD DE EFECTOS ADVERSOS 82,8 88,2 0,721

PROBLEMA DE SALUD INSUFICIENTEMENTE TRATADO 34 3,4 0,998
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HASTA 1 ANO MAS 1 ANO

CARACTERISTICAS PERSONALES

INCUMPLIMIENTO
INTERACCIONES

OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE AFECTAN AL
TRATAMIENTO

PROBABILIDAD DE EFECTOS ADVERSOS

PROBLEMA DE SALUD INSUFICIENTEMENTE TRATADO

LECTURA PROSPECTO (%) ¢SABE CUAL ES LA
INDICACION DEL OPIOIDE?
P- VALOR (%) P- VALOR
NO sl NO sl

CARACTERISTICAS 38,9 29,6 0,594 0 35,2 0,987
PERSONALES

INCUMPLIMIENTO 33,3 22,2 0,405 0 29 0,988
INTERACCIONES 77,8 74,1 0,772 100 75,8 0,977

OTROS PROBLEMAS DE 5,6 3,7 0,987 0 4,8 0,987
SALUD QUE AFECTAN AL
TRATAMIENTO

PROBABILIDAD DE EFECTOS 88,9 81,5 0,348 100 85,5 0,876
ADVERSOS

PROBLEMA DE SALUD 2,8 3,7 0,987 0 3,2 0,675
INSUFICIENTEMENTE
TRATADO
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CARACTERISTICAS PERSONALES
INCUMPLIMIENTO

INTERACCIONES

OTROS PROBLEMAS DE SALUD
QUE AFECTAN AL
TRATAMIENTO

PROBABILIDAD DE EFECTOS
ADVERSOS

PROBLEMA DE SALUD
INSUFICIENTEMENTE TRATADO

¢CONOCE EFECTOS
SECUNDARIOS? (%)

NO

44,2

32,6

76,7

4,7

88,4

2,3

Sl

15

20

75

80

P- VALOR

P<0,05

0,379

0,987

0,988

0,448

0,538
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¢SABE SI INTERACCIONA CON
SUS MECICAMENTOS? (%)

NO

0,535

0,5

0,987

0,988

0,999

0,987

Sl

50

100

100

P- VALOR

0,535

0,5

0,987

0,988

0,999

0,987



Tabla 31: Asociacion Tipo de PRM y presencia de efectos secundarios
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POLIMEDICACION (% )
NO, <5 si, 5-10 Si, 11-20 Si>20
MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS

CARACTERISTICAS PERSONALES 8,3 26,3 53,3 0
INCUMPLIMIENTO 33,3 36,8 23,3 0
INTERACCIONES 41,7 84,2 83,3 100

OTROS PROBLEMAS DE SALUD 0 53 6,7 0
QUE AFECTAN AL TRATAMIENTO

PROBABILIDAD DE EFECTOS 66,7 84,2 93,3 100
ADVERSOS

PROBLEMA DE SALUD 0 0 6,7 0
INSUFICIENTEMENTE TRATADO
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Tabla 33: Asociacion del nimero PRM — Tratamientos concomitantes con interacciones
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NO ADHERENTE ADHERENTE
CARACTERISTICAS PERSONALES 15,8
INCUMPLIMIENTO 94,7 0 <0,01
INTERACCIONES 84,2 72,7 0,52
OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE AFECTAN AL TRATAMIENTO 0 6,8 0,547

PROBABILIDAD DE EFECTOS ADVERSOS 94,7 81,8 0,256

PROBLEMA DE SALUD INSUFICIENTEMENTE TRATADO 0 4,5 0,987

HASTA 5 PTOS MAS 5 PUNTOS

(Dolor Fuerte)
CARACTERISTICAS PERSONALES 28,6
INCUMPLIMIENTO 27,8 42,9 0,361
INTERACCIONES 72,2 78,6 0,728
OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE AFECTAN AL TRATAMIENTO 0 3,6 0,987
PROBABILIDAD DE EFECTOS ADVERSOS 72,2 92,9 0,09

PROBLEMA DE SALUD INSUFICIENTEMENTE TRATADO 0 3,6 0,987
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BAJO RIESGO (POMI>3) MAYOR RIESGO (POMI>3)

CARACTERISTICAS PERSONALES 32,8
INCUMPLIMIENTO 27,6 40 0,618
INTERACCIONES 75,9 80 0,987

OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE AFECTAN AL 5,2 0 0,988
TRATAMIENTO

PROBABILIDAD DE EFECTOS ADVERSOS 86,2 80 0,55

PROBLEMA DE SALUD INSUFICIENTEMENTE TRATADO 3,4 0 0,987

RIESGO BAJO RIESGO MODERADO

(puntuacion 4-7)

(puntuacion 1-3)

CARACTERISTICAS PERSONALES 0,333

INCUMPLIMIENTO 50 50 0,987

INTERACCIONES 100 100 No procede

OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE AFECTAN AL TRATAMIENTO 100 100 No procede

PROBABILIDAD DE EFECTOS ADVERSOS 100 100 No procede

PROBLEMA DE SALUD INSUFICIENTEMENTE TRATADO 100 100 No procede
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20.4 ASOCIACION DEL NUMERO RNM

Los pacientes, en la mayoria de los casos, registraron mas de un RNM (Figura 37). No se encuentran
diferencias en el nimero de RNM atendiendo al género ni a la edad respecto al N2 de RNM (Tabla 38).
Tampoco se presentan diferencias en el N2 de RNM atendiendo a la duracién de los tratamientos con
analgésicos opioides, el conocimiento de los pacientes (lectura del prospecto) ni el conocimiento de los
efectos adversos. Sin embargo, se observa un mayor N2 de RNM en aquellos pacientes que,
paraddjicamente, afirman conocer las posibles interacciones de su analgésico opioide con el resto de sus
tratamientos farmacoldgicos (Tabla 39).

La presencia de mayor numero de RNM ocurre cuando los pacientes refieren la presencia de efectos
secundarios cefaleas y confusion (p<0,05) (Tabla 40) y en los pacientes polimedicados con planes de
tratamientos de mas de 5 farmacos (Tabla 41).

En el estudio del N2 de RNM vy los tratamientos concomitantes con interacciones potenciales se observa
(Tabla 42) que los RNM aumentan, con significacidon estadistica, cuando el paciente tiene prescritos, junto
con el analgésico opioide, alguno de los siguientes grupos terapéuticos:

Es estadisticamente significativo el aumento del N© RNM en pacientes que no tienen buena adherencia al
tratamiento (p>0,01) (Tabla 43).

No se observan diferencias en el N.2 de RNM atendiendo a la puntuacién en la escala del dolor EVA (Tabla
44), ni para los test POMI (Tabla 45) y ORT (Tabla 46)

Como resumen podemos afirmar que los pacientes usuarios de analgésicos opioides que presentan mayor
prevalencia (N2) de RNM responden a las siguientes caracteristicas:
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Figura 37: Numero de RNM/paciente
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SOMNOLENCIA

CEFALEAS

ESTRENIMIENTO

CONFUSION

VERTIGO

PALPITACIONES

CANSANCIO

SEQUEDAD BUCAL

CAIDAS

SENSACION DEPRESIVA

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)
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NO PRESENTA

PRESENTA

2(1-3)

2(1-3)

3(2-4)

2(1-3)

3(2-4)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

2(1-3)

0,08

0,06

<0,05

0,07

0,20

0,437

<0,05

0,12



<5 MEDICAMENTOS

>5 MEDICAMENTOS

OTROS OPIOIDES

ISRS/ISNS/ADT

ANTIPSICOTICOS

ANTIEPILEPTICOS

ANTIHIS H1

RELA. MUSCULARES

ANTIVERTIGINOSO
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NO ADHERENCIA

BUENA ADHERENCIA

HASTA 5 PTOS

MAS 5 PTOS (Dolor fuerte)

BAJO RIESGO ABUSO (POMI<3)

MAYOR RIESGO ABUSO (POMI>3)

MEDIANA(MIN-MAX) P- VALOR
RIESGO BAJO (puntuacion 1-3) 2(1-3) 0,293
RIESGO MODERADO (puntuacion 4-7) 2(1-3)
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120.5 ASOCIACION DEL TIPO DE RNM

En general, la prevalencia de los diferentes tipos de RNM es superior en el género masculino. Sin embargo,
para los RNM de inseguridad se observa una mayor frecuencia en el género femenino. Asi, los RNM de
inseguridad no cuantitativa y los RNM de inseguridad cuantitativa presentan una prevalencia del 90,6%
(p<0,05) y 79,2%, respectivamente, en el género femenino (Tabla 48).

Los diferentes tipos de RNM se presentan mayoritariamente en el grupo de edad de mayores de 65 afios.
En este grupo de pacientes prevalecen los RNM de inseguridad no cuantitativa (88,2%) e inseguridad
cuantitativa (76,5%) (Tabla 49)

Atendiendo al tipo de RNM y los conocimientos del paciente ante el tratamiento opioide, aquellos
pacientes que no han hecho lectura del prospecto presentan todos los tipos de RNM y en ellos destacan:
36,1% de RNM de inefectividad cuantitativa, 88,9% de RNM por inseguridad no cuantitativa y 77,8% de
RNM de inseguridad cuantitativa (Tabla 52). Los pacientes que desconocen los efectos secundarios y las
interacciones de los analgésicos opioides presentan también una mayor prevalencia de los distintos tipos
de los RNM detectados en el estudio. Los RNM de inseguridad se detectan en el 100% de los pacientes
que desconocen la indicacién del analgésico opioide que toman (Tabla 53). Entre los pacientes que
desconocen las interacciones del analgésico opioide con el resto de los tratamientos destacan los RNM
de inseguridad no cuantitativa (85%) y RNM de inseguridad cuantitativa (75%)

Todos los tipos de RNM detectados (Tabla 56) son mas frecuentes en los pacientes no adherentes, en
especial los RNM de infectividad cuantitativa (78,9%; p<0,01), RNM de inseguridad no cuantitativa (94,7%)
y RNM de inseguridad cuantitativa (84,2%).

Los pacientes que es la escala EVA del dolor muestran una puntuacién superior a 5 destacan por una
elevada presencia de RNM de infectividad e inseguridad (Tabla 57).

Cuando se presenta cualquiera de los efectos adversos mas comunes en la toma de analgésicos opioides
se observa la presencia de RNM. Asociando el tipo de RNM con la a presencia de efectos secundarios, la
prevalencia de RNM es significativamente estadistica en las siguientes circunstancias (Tabla 53):

- Se presenta RNM de inefectividad cuantitativa y hay presencia de los efectos secundarios de
vértigo y palpitaciones.

- Se presenta RNM de inseguridad no cuantitativa y hay presencia de sequedad bucal.

- Se presenta RNM de inseguridad cuantitativa y hay presencia de somnolencia, estrefiimiento,
confusion, sequedad bucal y sensacién depresiva.

La prevalencia de RNM es superior cuando los pacientes presentan un cuadro de polimedicacién en un
numero de entre 11 y 20 medicamentos en toma concomitante (Tabla 54).
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La relacién de los tipos de RNM con la toma de tratamientos con interacciones potenciales, muestra las
siguientes correlaciones significativamente estadisticas (Tabla 55):

Aquellos pacientes que obtienen resultados en el test POMI con mayor riesgo de abuso (POMI >3) aumenta la
frecuencia de la aparicién de RNM de infectividad cuantitativa (40%), RNM de inseguridad no cuantitativa (100%) y
RNM de inseguridad cuantitativa (100%) (Tabla 58). No se observan diferencias significativas en la presencia de los
diferentes tipos de RNM en pacientes con diferentes resultados en el test ORT (Tabla 59).

RNM NECESIDAD MEDICAMENTO NO NECESARIO 1,6
RNM EFECTIVIDAD INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA 6,3
INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA 30,2
RNM SEGURIDAD INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA 85,7
INSEGURIDAD CUANTITATIVA 76,2

HOMBRES MUIJERES

MEDICAMENTO NO NECESARIO 10 0

INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA 10 5,7 0,5

INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA 30 30,3 0,987
INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA 60 90,6 <0,05
INSEGURIDAD CUANTITATIVA 60 79,2 0,23

163



MEDICAMENTO NO NECESARIO

INEFECTIVIDAD NO CUANTATIVA

INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA

INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA

INSEGURIDAD CUANTITATIVA

MEDICAMENTO NO NECESARIO

INEFECTIVIDAD NO CUANTATIVA

INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA

INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA

INSEGURIDAD CUANTITATIVA

MENOR 65 MAYOR 65

12,9

13,4 8,8 0,61
37,9 23,5 0,27
82,8 88,2 0,72
75,9 76,5 0,78

HASTA 1 ANOS MAS 1 ANO
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MEDICAMENTO NO NECESARIO

INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA

INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA

INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA

MEDICAMENTO NO
NECESARIO

INEFECTIVIDAD NO
CUANTITATIVA

INEFECTIVIDAD
CUANTITATIVA

INSEGURIDAD NO
CUANTITATIVA

INSEGURIDAD
CUANTITATIVA
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NO, <5 Si, 5-10 si, 11-20 Si, >20
MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS

MEDICAMENTO NO NECESARIO 0 0 3,3 0

INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA 8,3 0 10 0

INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA 25 31,6 33,3 0

INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA 58,3 89,5 93,3 100

INSEGURIDAD CUANTITATIVA 41,7 84,2 83,3 100
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Tabla 55: Asociacion tipo RNM- Tratamientos concomitantes con interacciones
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NO ADHERENTE ADHERENTE

MEDICAMENTO NO NECESARIO

INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA

INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA

INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA

INSEGURIDAD CUANTITATIVA

HASTA 5 PTOS MAS 5 PUNTOS
(Dolor fuerte)

INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA

INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA
INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA

INSEGURIDAD CUANTITATIVA
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BAJO RIESGO MAYOR RIESGO

(POMI<3)

(POMI>3)

MEDICAMENTO NO NECESARIO 1,7

INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA 6,9 0 0,97

INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA 29,3 40 0,63

INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA 84,5 100 0,89

INSEGURIDAD CUANTITATIVA 75,9 80 0,87

RIESGO BAJO RIESGO MODERADO

(Puntuacion 1-3) (Puntuacion 4-7)

INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA 50 50

0,987
INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA 100 100

INSEGURIDAD CUANTITATIVA 100 100
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21. INTERVENCION FARMACEUTICA (IF)

El total de los pacientes participantes en el estudio (100%) recibe la intervencién farmacéutica (IF) del
farmacéutico comunitario (FC). Entre las distintas intervenciones destacan la educacion sanitaria e
informacién personalizada sobre el analgésico opioide. Estas intervenciones ocurren tanto en la entrevista
inicial tras la realizacién del cuestionario basal como en la dispensacién y a lo largo del seguimiento
farmacoterapéutico. Las intervenciones farmacéuticas antes mencionadas apuestan por mejorar el
conocimiento del paciente sobre el fdrmaco y su uso efectivo y seguro y usan como instrumento una hoja
de informacion para el paciente elaborada para el estudio y que se entrega fisicamente ademas de la
comunicacion verbal.

Ademas, entre las otras modalidades de intervenciones farmacéuticas destaca la derivacion al médico
prescriptor comunicando PRM (4,8%) y RNM (1,6%). En un 50% de ambas derivaciones se obtiene una
respuesta colaborativa del prescriptor. En el 1,6% de los pacientes derivados la intervencién farmacéutica
implica la propuesta al médico prescriptor de cambios en el tratamiento y en el 100% de los casos esta
labor asistencial colaborativa entre farmacéutico comunitario y médico prescriptor recibe una respuesta
positiva por parte del prescriptor.

No se produjo ninguna intervencion farmacéutica con notificacion al servicio de farmacovigilancia.

22. INDICADORES DE INSEGURIDAD EN EL USO DE ANALGESICOS
OPIODES. ESTUDIO DE CORRELACION CON GENERO, EDAD Y
POLIMEDICACION.

221 ASOCIACION CON LOS ANOS DESDE INICIO TRATAMIENTO OPIOIDE

Existe la misma proporcién por géneros entre los pacientes en tratamiento opioide que llevan mas de un
afio en tratamiento siendo. Este grupo de pacientes son, ademads, el conjunto mayoritario. Entre los
pacientes con uso de opioides superior a un aino destaca el grupo de mayores de 65 afios con un 67,6%.
Esta diferencia presenta significacion estadistica (p<0,05) (Tabla 60).

En los participantes que presentan una situacidon de polimedicacidén cabe sefialar que, en aquellos que
llevan usando el analgésico opioide por tiempo superior a un afo, el 100% de los mismos, toma un nimero
mayor a 20 medicamentos de forma concomitante.
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HASTA 1 ANO MAS 1 ANO
47,2

HOMBRE 50 50

65,5 34,5 0,012
MAYORES 65 32,4 67,6
NO POLIMEDICADO < 5 MEDICAMENTOS 66,7 33,4
POLIMEDICADOS ENTRE 5-10 MEDICAMENTOS 47,4 52,6 -
POLIMEDICADOS ENTRE 11-20 MEDICAMENTOS 43,3 56,7
POLIMEDICADO >20 MEDICAMENTOS 0 100

222 CONOCIMIENTOS DEL PACIENTE
22.2.1 LECTURA PROSPECTO

En el analisis del conocimiento del analgésico opioide a través de la lectura del prospecto se observa un
predominio de ausencia de lectura del mismo en el género masculino (80%). Son las mujeres las que
realizan, mayoritariamente, la lectura del prospecto (47,2%). Atendiendo a los grupos de edad, entre
aquellos que no han hecho lectura del prospecto destacan con un 58,8% los pacientes mayores de 65
afios.
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Los pacientes polimedicados que desconocen el contenido del prospecto son mayoritarios. Asi el mayor
porcentaje de desconocimiento del prospecto lo presentan con un 66,7% los pacientes que tienen una
situacidon de polimedicacidn con un nimero de farmacos de entre 11-20 medicamentos. Entre los
pacientes polimedicados con mds de 20 medicamentos el desconocimiento del prospecto alcanza el 50%.
Esta situacidn es alarmante pues esta alta tasa de polimedicacidon precisa de un paciente responsable y
sensible con el tratamiento, sus objetivos, precauciones y riesgos. El conocimiento de los datos e
instrucciones contenidos en el prospecto es esencial para prevenir e incluso detectar PRM y RNM (Tabla
61). Habria que cuestionarse la sensibilizacion del paciente polimedicado y los canales y herramientas
para mejorar su corresponsabilidad con el tratamiento. La optimizacién de los resultados en salud del
analgésico opioide depende en gran medida del compromiso del paciente con éste.

LECTURA PROSPECTO (%)

P- VALOR
NO Sl
52,8 47,2 0,167
HOMBRE 80 20
0,80

MAYORES 65 58,8 41,2

NO POLIMEDICADO < 5 MEDICAMENTOS 58,3 41,7

POLIMEDICADOS ENTRE 5-10 MEDICAMENTOS 42,1 57,9

POLIMEDICADOS ENTRE 11-20 MEDICAMENTOS 66,7 33,3

POLIMEDICADO >20 MEDICAMENTOS 50 50

u
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22.2.2 CONOCIMIENTO DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS

Por género, es mayoritario el nimero de pacientes varones (70%) que desconocen los posibles efectos
adversos relacionados al tratamiento opioide. Por edades, el desconocimiento de los efectos secundarios
es mayoritario, con un 75,5%, en el grupo de edad de mayores de 65 afios.
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El desconocimiento de los efectos secundarios propios de los opioides es relevante entre los pacientes en
condicién de polimedicacion y alcanza el 80% en el grupo de pacientes que hacen toma concomitante de
11-20 medicamentos. Es una situacién se identifica como un riesgo o una inseguridad del proceso de toma
del medicamento ya que se entiende que a mayor numero de fdrmacos en un plan de tratamiento mayor
necesidad y relevancia del conocimiento de los posibles efectos adversos pues este conocimiento puede
contribuir a prevenir PRM y RNM tal y como mencionamos anteriormente en la relevancia de la lectura
del prospecto. Ambas situaciones se observan en paralelo y deben derivar en una reflexién conjunta de
sensibilizacion y formacion del paciente en torno al analgésico opioide. Sin duda, la farmacia comunitaria
en las actuaciones de dispensacion y seguimiento farmacoterapéutico debe ofrecer la atencién
farmacéutica precisa para mejorar estos indicadores de riesgo (Tabla 62)

CONOCIMIENTOS EFECTOS 22 (%)
P- VALOR
NO Sl

67,9 32,1 0,897

HOMBRE 70 30
_ 62’1 37’9 0'41
MAYORES 65 75,5 26,5

NO POLIMEDICADO < 5 MEDICAMENTOS 66,7 33,3
POLIMEDICADOS ENTRE 5-10 MEDICAMENTOS 57,9 42,1
POLIMEDICADOS ENTRE 11-20 MEDICAMENTOS 80 20

POLIMEDICADO >20 MEDICAMENTOS 0 100

174



22.2.3 CONOCIMIENTO DE LA INDICACION DEL ANALGESICO OPIOIDE

En cuanto al conocimiento de la indicacién del opioide usado llama la atencién tanto que el 19% de las
mujeres en tratamiento la desconozcan como que este desconocimiento sdélo alcance al 2,9% de los
pacientes mayores de 65 afios pues nuestra hipétesis hacia sospechar que este desconocimiento en la
poblacién de edad avanzada seria superior. Asimismo, también sorprende que sélo el 3,3% de los
pacientes polimedicados con un rango de entre 11-20 medicamentos desconozca para qué utilizan el
analgésico opioide (Tabla 63). Sin duda estos resultados revelan que los pacientes han sido informados y
conocen la patologia para la cual estdn usando este farmaco analgésico. Si bien existe margen de mejora
de este conocimiento en el género femenino no se entiende como una situacion de riesgo. Sin embargo,
contribuir a mejorar el conocimiento del paciente tanto en el momento de inicio del tratamiento con el
analgésico opioide como durante su continuacién debe ser un compromiso de todos los niveles
asistenciales y de todas y cada uno de los agentes de salud implicados en el abordaje de estos pacientes.
La mejora del conocimiento, insistimos, contribuye a promover la confianza del paciente y la satisfaccion
de éste.

CONOCIMIENTOS INDICACION DEL
OPIOIDE (%)
P- VALOR
NO sI
HOMBRE 0 100
MAYORES 65 2,9 97,1
NO POLIMEDICADO < 5 MEDICAMENTOS 0 100
POLIMEDICADOS ENTRE 5-10 MEDICAMENTOS 0 100
POLIMEDICADOS ENTRE 11-20 MEDICAMENTOS 33 96,7
POLIMEDICADO >20 MEDICAMENTOS 0 100
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22.2.4 CONOCIMIENTO SOBRE INTERACCIONES CON OTROS FARMACOS

La totalidad de los pacientes del género masculino (100%) desconoce las posibles interacciones del
analgésico opioide con sus otros farmacos prescritos. Esta prevalencia, sin embargo, se reduce hasta el
96,2% en las mujeres. En cuanto al conocimiento de las interacciones, es llamativo que el 100% de los
pacientes mayores de 65 afios desconozcan que los analgésicos opioides que usan tienen algun tipo de
interaccion con el resto de los tratamientos que tienen prescritos. Esta situacidon es simular entre los
pacientes en situacidn de polimedicacién pues el desconocimiento de las interacciones se observa en el
100% de los pacientes polimedicados con un nimero de entre 11 -20 medicamentos y en el 50% de los
polimedicados con mas de 20 (Tabla 64). Estos resultados son sorprendentes y apuntan a la oportunidad
de formaciéon que desde la farmacia comunitaria se puede ofrecer a lo largo del proceso de uso de este
grupo de farmacos. Sin duda, la comunicacion del riesgo de las interacciones es un reto para todos los
niveles asistenciales pero posiblemente el farmacéutico comunitario como experto en el medicamento
debe ser el responsable de asistir al paciente y sus cuidadores en la prevencidn y deteccién de esta
inseguridad.

CONOCIMIENTOS DE LAS
POSIBLES INTERACCION
DEL OPIOIDE (%) P- VALOR

NO Sl
96,2 3,8 0,987

HOMBRE 100 0

7,1 0,2
MAYORES 65 100 0
NO POLIMEDICADO < 5 MEDICAMENTOS 100 0
POLIMEDICADOS ENTRE 5-10 MEDICAMENTOS 94,4 5,6 ;
POLIMEDICADOS ENTRE 11-20 MEDICAMENTOS 100 0
POLIMEDICADOS >20 MEDICAMENTOS 50 50

(=]
‘l\)
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223 PRESENCIA DE EFECTOS SECUNDARIOS

Por géneros, existe un predominio de los siguientes efectos secundarios:

Para estos efectos secundarios se presenta significacion estadistica en el caso de estrefiimiento
(mayoritario en mujeres) y sensacion vertiginosa (mayoritario en hombres).

Por edades, existe un predominio de los siguientes efectos secundarios:

De estas diferencias presentan significacidon estadistica, la presencia de sensaciéon de confusion y
palpitaciones, mayoritario en menores de 65 afios.
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Tabla 65: Correlacion género/edad/ con la presencia de efectos secundarios
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A priori, es previsible asociar un mayor numero de efectos secundarios en los pacientes mayores de 65
afos. Sin embargo, la distribucion de la presencia de los mismos es, de alguna manera, homogénea entre
ambos grupos de edad. Esta situacién puede deberse a que los mayores de 65 afios tengan mas dificultad
a la hora de reconocer y reportar algunos de los posibles efectos adversos derivados del uso de
analgésicos opioides.

En pacientes polimedicados con un numero superior a 20 farmacos los efectos secundarios
predominantes son: 50% mareos, 50% cefaleas, 100% estreiiimiento, 50% confusidn, 50% vértigo, 100%
sequedad bucal, 50% caidas y 100% de sensacidn depresiva (Tabla 65). Este grupo de pacientes, en donde
el numero de farmacos de politerapia es tan elevado, seria un grupo de especial atencion pues el SFT
jugaria un papel elemental en la evaluacién de la necesidad, eficacia y seguridad de cada uno de los
farmacos prescritos (dosis prescritas, interacciones potenciales de riesgo, etc.). Si se detectan signos de
inseguridad, la IF de derivacidn al prescriptor deberia ser de eleccidn desde la primera entrevista.

122.4 POLIMEDICACION

En general, existe una situacion de mayor polimedicacién en el género femenino. Sin embargo, la
polimedicacion con 11-20 medicamentos se da con mayor frecuencia (60%) en los varones. La
polimedicacion también es superior (70,6%) en mayores de 65 afios que usan de entre 11-20 (Tabla 66).

POLIMEDICACION (% )

NO,<5 Si,5-10 si, 11-20 Si>20
MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS
18,9 32,1 45,3 3,8
HOMBRE 20 20 60 0
34,5 37,9 20,7 6,9
MAYORES 65 5,9 23,5 70,6 0
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225 TRATAMIENTOS CONCOMITANTES CON INTERACCIONES POTENCIALES

Por géneros, existe un predominio de la toma concomitante de:

Por edad, la polimedicacién atiende a las siguientes caracteristicas:

Por grupos de polimedicacidn, los farmacos mas frecuentemente usados en concomitancia con los
analgésicos opioides son:
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/edad con los tratamientos concomitantes con interacciones potenciales

on género

Tabla 67: Correlaci
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226 ADHERENCIA: TEST DE MORISKY GREEN

Las pacientes usuarias de analgésicos opioides objeto de estudio presentan menos adherencia (30,2%)
gue los hombres (30%) aunque dicha diferencia no es significativa. También son estadisticamente menos
adherentes los pacientes menores de 65 afios (44,8%), (p<0,05). Asimismo, la polimedicacion con un
menor nimero de farmacos se asocia a una menor adherencia. Se sospecha que los pacientes que toman
menos farmacos tienen una rutina mas laxa, menos organizada, que aquellos que aquello polimedicados
con mayor N2 de fdrmacos y con una rutina farmacoterapéutica mas consolidada. También se sospecha
gue a menor N2 de medicamentos menor preocupacion por el estado de salud y menor compromiso con

los objetivos de la farmacoterapia, menor adherencia y mayor incumplimiento farmacoterapéutico.

HOMBRE

MAYORES 65

NO POLIMEDICADO < 5 MEDICAMENTOS

POLIMEDICADOS ENTRE 5-10
MEDICAMENTOS

POLIMEDICADOS ENTRE 11-20
MEDICAMENTOS

POLIMEDICADO >20 MEDICAMENTOS

TEST DE ADHERENCIA MORISKY-GREEN (%)

NO ADHERENTE
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30,2

30

41,7

36,8

23,3

ADHERENTE

69,8

70

76,7

100

P- VALOR

0,879

0,02



227 PARAMETROS DE RIESGO Y ABUSO
22.7.1 TEST POMI (PRESCRIPTION OPIOID MISUSE INDEX)

Los pacientes con mayor riesgo de abuso en base al test POMI son mayoritariamente hombres (10%). Por
grupos de edad, los pacientes con mayor riesgo al abuso de analgésicos opioides son aquello menores de
65 afios (10,3%), frente a un 5,9% para los mayores de 65. Atendiendo al resultado del test POMI y la
situacidn de polimedicacion, se detecta un mayor riesgo de abuso entre los pacientes polimedicados con
5-10 medicamentos (15,8%) y 11-20 medicamentos (6,7%) (Tabla 69).

Dado que el perfil de mayor riesgo de abuso se asocia al género masculino, edad inferior a los 65 afios y
presencia de polimedicacion, se propone priorizar la oferta del servicio de SFT a este perfil, analizando de
forma detallada los resultados de los tests de riesgo de abuso (POMIy ORT), e incluso, alargar en el tiempo
el seguimiento. El mantenimiento del SFT permitiria repetir en posteriores visitas los mencionados tests
e incluso intervenir con derivacidn a atencion primaria advirtiendo del riesgo al consumo de abuso. Este
SFT mantenido es crucial para hacer un estudio detallado del perfil de consumo del resto de farmacos de
la terapia del paciente que permita detectar posibles banderas rojas en aquellos otros tratamientos que
también generan dependencia y abuso, como podrian ser las BZD.

TEST POMI (%)
P- VALOR
BAJORIESGO  MAYOR RIESGO
(POMI<3) (POMI>3)

92,5 7,5 0,977

HOMBRE 90 10

MAYORES 65 94,1 5,9
NO POLIMEDICADO < 5 MEDICAMENTOS 100 0
POLIMEDICADOS ENTRE 5-10 MEDICAMENTOS

POLIMEDICADOS ENTRE 11-20 MEDICAMENTOS

POLIMEDICADO >20 MEDICAMENTOS
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22.7.2 TEST OPIOID RISK TOOL (ORT)

De los pacientes sometidos al test ORT (Tabla 70) se confirma que los pacientes de género masculino
presentan un riesgo moderado (100%) a situaciones de abuso con los analgésicos opioides. Ningun varén
del estudio presentd riesgo bajo de abuso al opioide.

La realizacién de este segundo test de riesgo de abuso, realizado en la tercera entrevista, en el CRD N.2 3,
realizado tras unas 14 semanas de SFT, puso de manifiesto que el 100% de los pacientes mayores de 65
afos siguen presentando un riesgo moderado de abuso al analgésico opioide durante el tratamiento y a
pesar del SFT. De los pacientes menores de 65, el 66,7% presenta un riesgo bajo de abuso frente a un
33,3%, que presenta riesgo moderado de abuso.

Como propusimos con el test POMI, concluimos que estos pacientes deben de recibir un SFT continuo que
permita analizar la evaluacidn de los resultados de los Test de riesgo de abuso (POMI y ORT) e incluso
facilitar la IF con derivacién a medicina de atencién primaria y el trabajo colaborativo farmacéutico-
médico ante pacientes con riesgo al consumo de abuso. Este servicio de SFT a lo largo de todo el proceso
de uso de analgésico opioide es crucial para analizar el perfil de consumo del resto de farmacos de la
terapia del paciente ya que existen grupos terapéuticos habitualmente usados concomitantemente que
también se asocian a dependencia y abuso, como podrian ser las BZD.

Atendiendo a la situacidn de polimedicacidn, los pacientes sometidos al test ORT en la entrevista final tras
14 semanas de SFT se observa que un 50% de los que toma 5-20 medicamentos sigue presentando mayor
riesgo de abuso al analgésico opioide.

Nos cuestionamos si para este tipo de pacientes, con una alta tasa de polimedicacién, la IF realizada
durante las 14 semanas ha sido insuficiente. Posiblemente estos pacientes requieran de una atencidn
farmacéutica mas personalizada pues puede que los mensajes de educacidn sanitaria empleados hayan
sido poco efectivos. Ademas, cabe plantearse la influencia del contexto del paciente en el que conviven
multiples tratamientos activos que generen riesgo de dependencia como es el caso de las BZD.
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TEST ORT (%)

p-
RIESGO BAJO RIESGO MODERADO /a1 0R
(Puntuacion 1-3) (Puntuacion 4-7)
66,7 33,3 0,98
HOMBRE 0 100
66,7 33,3 0,98
MAYORES 65 0 100
NO POLIMEDICADO < 5 0 0
MEDICAMENTOS
POLIMEDICADOS ENTRE 5-10 50 50
MEDICAMENTOS
POLIMEDICADOS ENTRE 11-20 50 50
MEDICAMENTOS
POLIMEDICADO >20 MEDICAMENTOS 0 0

228 VALORACION DEL DOLOR CON LA ESCALA EVA

En el andlisis de valoracién de dolor mediante la escala EVA (Tabla 71), las mujeres del estudio presentan
mayores tasas de dolor (62,5% para puntuacion superior a 5) que los hombres (50%). También, con un
61,7%, los pacientes mayores de 65 afios presentan puntuaciones mayores a 5 (Dolor fuerte). Entre los
pacientes polimedicados, la mayor tasa de dolor la presentan aquellos que toman entre 11-20
medicamentos con un 66,7%, seguidos del grupo de entre 5-10, con un 62,5%.
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VALORACION DOLOR EN ESCALA EVA (%)
P- VALOR
HASTA 5 PTOS MAS 5 PUNTOS
(Dolor fuerte)

37,5 62,5 0,66

HOMBRE 50 50
_ 39,3 60'7 0'97
MAYORES 65 38,9 61,1

NO POLIMEDICADO < 5 MEDICAMENTOS 45,5 54,5
POLIMEDICADOS ENTRE 5-10 MEDICAMENTOS 37,5 62,5
POLIMEDICADOS ENTRE 11-20 MEDICAMENTOS 33,3 66,7

POLIMEDICADO >20 MEDICAMENTOS 100 0

23. ESTUDIO DEL CUIDADOR

En esta tesis doctoral, se ha querido abordar un campo innovador, con pocos antecedentes en la
bibliografia existente y practicamente nula en el campo de los analgésicos opioides, estudiando al
cuidador y analizando su influencia en parametros que afectan directamente al paciente usuario de
analgésicos opioides con el fin de relevar que su asistencia y conocimiento del tratamiento son cruciales
en el éxito del tratamiento analgésico y su seguimiento farmacoterapéutico asi como en la minimizacién
de los riesgos asociados al uso de este grupo de farmacos. Los antecedentes de estudios previos sobre la
figura del cuidador se han centrado, principalmente, en cuestiones socioldgicas mas que en aspectos
clinicas. Es por ello, que se ha dedicado un apartado a esta figura tan vital del proceso terapéuticoy a su
influencia sobre el paciente y sobre el tratamiento con analgésicos opioides.
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231 GENERO DEL CUIDADOR Y ASOCIACION CON N.2 Y TIPO PRM/RNM

De los 17 cuidadores participantes en el estudio, 61,1% son mujeres y 38,9% son hombres.

Con respecto a la influencia del cuidador sobre el tratamiento farmacoldgico de los pacientes, se observa
que los pacientes atendidos por estos cuidadores presentan una mayor prevalencia de PRM (N2 y tipo)
cuando los cuidadores son hombres y cuanto menor edad tienen (Prueba Pearson = -0,132) (Tabla 73).
Sin embargo, no se observan diferencias en el N.2 RNM entre los pacientes por el género del cuidador
(Tabla 72)

PRM RNM
MEDIANA(MIN-MAX) MEDIANA(MIN-MAX)
HOMBRE 3(2-4) P- VALOR 0,34 2(1-3) P- VALOR
0,77
2(1-3) 2(1-3)

(%)

P- VALOR

PROBLEMA SALUD INSUFICIENTEMENTE 0 9,1 0,98
TRATADO
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(%)
P- VALOR
HOMBRE MUJER
MEDICAMENTO NO NECESARIO 0 9,1 0,987
INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA 0 9,1 0,879
INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA 14,3 18,2 0,987
INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA 85,7 90,9 0,991
INSEGURIDAD CUANTITATIVA 85,7 72,7 0,874

232 PARENTESCO DEL CUIDADOR. ASOCIACION CON N.2 Y TIPO DE
gPRM/RNM

El 52,9% de los cuidadores son hijos/as de los pacientes, un 17,6% son parejas sentimentales y cuidadores
laborales, respectivamente, y el 11,8% son otros familiares (no hijos o parejas).

Si atendemos al N2 y tipo de PRM vy el parentesco del cuidador, se observa que existe una mayor
prevalencia de PRM cuando los cuidadores son los propios hijos (3(2-4)) y cuidadores externos (3(2-3)). El
menor nimero de PRM se observa cuando los cuidadores son otros familiares del paciente (no hijos ni
pareja) (Tabla 75) . Este hecho ocurre también con el N.2 de RNM (Tabla 75). En el nimero de RNM,
observamos una menor prevalencia cuando los cuidadores son otros familiares del paciente, diferentes a
la pareja o los hijos.

Esta presencia de PRM tan significativa cuando el cuidador es un hijo/a, plantea cuestionar la influencia
de la vida laboral y familiares de este perfil de cuidador en la supervision del tratamiento analgésico del
paciente objeto de cuidado. Esta situacion también ocurre con todos los tipos de RNM (tabla 76), en
especial con los RNM de Inseguridad no cuantitativa (88,9%) y los RNM de inseguridad cuantitativa
(77,8%) donde se observa un menor nimero de RNM cuando los cuidadores son otros familiares o bien
cuidadores externos contratados.
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Como resumen respecto al N.2. PRM/RNM y tipo de PRM/RNM, se observa que, tanto para los PRM como
los RNM, cuando los cuidadores son los hijos/as aumenta la prevalencia y por tanto la inseguridad e

ineficacia del tratamiento opioide. Por ello, se concluye que existe la necesidad de fomentar y priorizar el
SFT cuando en el servicio de dispensacion detectamos que los cuidadores responsables del paciente a
tratar son hijos/as.

PRM MEDIANA P- VALOR RNM MEDIANA P- VALOR

(MIN-MAX) (MIN-MAX)
3(2-4) 2(1-4) 0,882
0,163
PAREJA 2(0-3) 2(0-3)
OTROS FAMILIARES 1(1-2) 1(1-2)
CUIDADOR EXTERNO 3(2-3) 2(2-2)

(%)
HUOS  PAREJA OTROS CUIDADOR EXTERNO

FAMILIARES
CARACTERISTICAS PERSONALES 88,9 0 50 66,7
INCUMPLIMIENTO 0 33,3 0 0
INTERACCIONES 77,8 66,7 50 100
OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE 22,2 0 0 0
AFECTAN
PROBABILIDAD EFECTOS ADVERSOS 100 66,7 50 100
PROBLEMA SALUD INSUFICIENTEMENTE 11,1 0 0 0

TRATADO
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(%)
HlOS PAREJA OTROS CUIDADOR
FAMILIARES EXTERNO
MEDICAMENTO NO NECESARIO 11,1 0 0 0
INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA 11,1 0 0 0
INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA 22,2 33,3 0 0
INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA 88,9 66,7 100 100
INSEGURIDAD CUANTITATIVA 77,8 66,7 50 100

123.3 SITUACION LABORAL DEL CUIDADOR. ASOCIACION CON N.2 Y TIPO DE
PRM/RNM

El 52,9% de los cuidadores se encuentran en situacion de inactividad laboral y un 41,2% en activo. El 5,9%
son amas de casa dedicadas al cuidado de los miembros familiares y actividades del hogar.

Atendiendo a la situacion laboral de los cuidadores (Tabla 78) se observa que hay un mayor nimero de
PRM cuando la situacidn laboral del cuidador estd relacionada con los cuidados del hogar (ama de casa).
Este mismo resultado ocurre cuando analizamos el N.2. RNM (Tabla 78). La prevalencia de PRM también
aumenta cuando la actividad del cuidador es de la de |la dedicacién al cuidador del hogar.

Es relevante, que la deteccién de PRM (Tabla 79) sea mayoritaria en pacientes cuyos cuidadores se
encuentran en situacidn laboral de inactividad. Es en este grupo (cuidadores inactivos) en donde se
describen todos los tipos de PRM.

Cuando los cuidadores (Tabla 80) son “amas de casa” existe un mayor porcentaje de presencia de
aparicion de los diferentes tipos de RNM (a excepcidon de RNM de infectividad no cuantitativa). Para todos
ellos, la frecuencia es del 100%, si la situacion laboral es la actividad relacionada con el cuidado del hogar.
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Asi podemos concluir, que en nuestro estudio, el N.2 y tipos de PRM /RNM en los pacientes usuarios de
analgésicos opioides que tienen cuidadores inactivos o bien dedicados al cuidado de las tareas del hogar
se ve incrementado.

- MEDIANA(MIN-MAX)  P- VALOR MEDIANA(MIN- P- VALOR
MAX)

ACTIVO/A 2(2-4) 2(1-2)

0,752 0,237
NO ACTIVO/A 2(0-4) 2(0-4)
AMA DE CASA 3(3-3) 4(4-4)

Tabla 79: Relacion situacion laboral del cuidador y tipo de PRM

(%)
ACTIVO NO ACTIVO AMA CASA

PROBLEMA SALUD INSUFICIENTEMENTE 0 11,1 0
TRATADO
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(%)
ACTIVO/A NO ACTIVO/A AMA DE CASA
MEDICAMENTO NO NECESARIO 0 0 100
INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA 0 11,1 0
INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA 0 22,2 100
INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA 85,7 88,9 100
INSEGURIDAD CUANTITATIVA 85,7 66,7 100

123.4 NIVEL DE ESTUDIOS DEL CUIDADOR. ASOCIACION CON N.2 Y TIPO DE
PRM/RNM

El nivel de estudios con ciclos formativos representa el mayor porcentaje (35,3%) entre los cuidadores de
la muestra; el 23,5% tiene estudios secundarios y universitarios, respectivamente; un 11,8% estudios
primarios y un 5,9% no tienen ningun nivel de estudios. De los cuidadores que no tienen ningun de
estudios, todos ellos saben leer y escribir, ya que es condicidn esencial como criterio de inclusién en el
estudio.

Se observa que aparecen mas PRM (Tabla 81) en los pacientes incluidos en el estudio cuando los niveles
de estudio del cuidador aumentan lo cual es un resultado sorprendente. Este hecho hace pensar que la
presencia de PRM puede estar mas relacionado con una falta de tiempo para dedicarse al cuidado del
paciente que con el nivel educativo. Incluso se observa una mayor frecuencia de RNM (Tabla 81) cuando
los niveles de estudio del cuidador aumentan o bien cuando el cuidador no presenta ningin estudio. Se
observa una mayor prevalencia de PRM y RNM cuando los cuidadores tienen estudios de ciclos formativos
0 universitarios

Los pacientes analizados en el estudio (Tabla 82) experimentan una mayor presencia de los diferentes
tipos de PRM cuando sus cuidadores tienen estudios secundarios, sin embargo, la deteccién de éstos
también es significativa cuando los cuidadores tienen estudios de ciclos formativos superiores o
universitarios. En aquellos pacientes cuyos cuidadores tienen estudios primarios o no tienen estudios,
solo se presentan PRM de interacciones o probabilidad de efectos adversos. Esta situacién puede
hacernos pensar que el tener niveles de estudios superiores su vida laboral afecta al tiempo y esmero con
el que se desarrolla/ejerce el papel de cuidador del paciente usuario del analgésico opioide.
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Cuando los cuidadores (Tabla 83) tienen estudios de ciclos formativos, la presencia de los diferentes tipos
de RNM es mayor destacando los RNM de inseguridad (100%). Dichos RNM también tienen una presencia
del 100% cuando los cuidadores no presentan ningun nivel de estudios.

PRM MEDIANA P- VALOR RNM MEDIANA  P- VALOR
(MIN-MAX) (MIN-MAX)
SIN ESTUDIOS 2(2-2) 2(2-2)
0,274
ESTUDIOS 12 1(0-2) 1(0-2)
0,218
ESTUDIOS 22 2(1-4) 1(1-3)
CICLOS FORMATIVOS 3(2-4) 2(2-4)
UNIVERSIDAD 3(2-3) 2(1-2)

(%)
SIN PRIMARIOS SECUNDARIOS cicLoS UNIVERSIDAD
ESTUDIOS SUPERIORES

CARACTERISTICAS PERSONALES 0 0 75 83,3 75
INCUMPLIMIENTO 0 0 25 0 0
INTERACCIONES 100 50 50 100 75
OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE 0 0 25 16,7 0
AFECTAN

PROBABILIDAD EFECTOS ADVERSOS 100 50 75 100 100
PROBLEMA SALUD INSUFICIENTEMENTE 0 0 0 1 16,7

TRATADO
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(%)

SIN PRIMARIOS  SECUNDARIOS CICLOS UNIVERSIDAD
ESTUDIOS FORMATIVOS

MEDICAMENTO INNCESARIO 0 0 0 16,7 0
INEFECTIVIDAD NO 0 0 0 16,7 0
CUANTITATIVA

INEFECTIVIDAD 1 1 25 333 0
CUANTITATIVA

INSEGURIDAD NO 100 50 100 100 75
CUANTITATIVA

INSEGURIDAD 100 50 50 100 76,5

CUANTITATIVA

235 TEST ZARIT. ASOCIACION CON N.2 Y TIPO DE PRM/RNM

La realizacion del Test Zarit (anexol: CDR 1) de sobrecarga del cuidador revela que el 70,6% de los
cuidadores no presenta sobrecarga. Sin embargo, 29,4% de los cuidadores analizados manifiesta a través
del test sobrecarga (17,6% sobrecarga media y 11,8% sobrecarga intensa). Este grupo de cuidadores
sobrecargados por la asistencia al paciente usuario de analgésicos opioides debe de priorizarse en la
oferta del servicio de SFT en la Farmacia Comunitaria pues son muchos los beneficios que el seguimiento
farmacoterapéutico puede aportar tanto para el paciente como para el cuidador.

En aquellos pacientes que a la pregunta 19 del test Zarit, “¢Se siente indeciso/a sobre qué hacer son su
familiar?” respondieron con puntuacién superior a 3 (Bastantes veces) se les pregunta también:

- ¢Podemos ayudarle en esas situaciones desde la farmacia?: el 100% de los pacientes, responde
de forma positiva lo que indica, que la atencién farmacéutica del farmacéutico comunitario es
esencial y crucial en el apoyo a los cuidadores y en sus responsabilidades sobre la
farmacoterapia del paciente usuario de este grupo terapéutico.

- Desde que es cuidador, ¢cha tenido que iniciar algun tratamiento farmacoldgico por su
dedicacion?: 6,3% responde de forma positiva. Este dato convierte a los propios cuidadores en
un grupo diana de atenciéon farmacéutica por lo que deben de ser incluidos en el SFT.

Cuando los cuidadores (Tabla 85) presentan un resultado en Zarit de sobrecarga intensa, hay un 100% de
presencia de los PRM de caracteristicas personales, interacciones y probabilidad de efectos adversos.
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En la muestra estudiada, los pacientes cuyos cuidadores tienen una sobrecarga media, son los que menor
nimero de PRM y RNM (Tabla 84) presentan.

Cuidadores con una sobrecarga intensa segun el Test Zarit se asocian a un 100% de pacientes con RNM
de inseguridad. Cuidadores con sobrecarga media son responsables de pacientes con un 33,3% de RNM
de inefectividad cuantitativa y un 66,7% de pacientes con RNM de inseguridad (Tabla 86).

PRM RNM

MEDIANA(MIN-MAX) P- VALOR MEDIANA(MIN-MAX) P- VALOR

NO SOBRECARGA 3(0-4) 2(0-4) 0,772
0,474

SOBRECARGA MEDIA 2(1-3) 1(1-3)

SOBRECARGA INTENSA 3(3-3) 2(2-2)

(%)
NO SOBRECARGA SOBRECARGA SOBRECARGA
MEDIA INTENSA

1

Yo}

5



(%)

NO SOBRECARGA SOBRECARGA SOBRECARGA

MEDIA INTENSA
MEDICAMENTO NO NECESARIO 8,3 0 0
INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA 8,3 0 0
INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA 16,7 33,3 0
INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA 91,7 66,7 100
INSEGURIDAD CUANTITATIVA 75 66,7 100

23.6 TRATAMIENTOS FARMACOLOGICOS INCIADOS TRAS CONVERTIRSE EN
_CUIDADOR

Los cuidadores analizados manifiestan haber iniciado tras desempefiar su funcién de cuidador
tratamientos antidepresivos (4,8%); tratamientos para el insomnio (3,2%); una combinacidon de
antidepresivos, analgésicos, antihipertensivos y tratamiento para el insomnio (3,2%) y una combinacion
de antidepresivos, tratamiento para el insomnio y analgésicos (1,6%). Estos resultados coinciden con los
hallazgos de Hodgdon et al. (2022) que sefialan las necesidades futuras de un aumento de la atencién a
la salud fisica y mental de los cuidadores, en especial, los incluidos en minorias.

Otros estudios como el llevado a cabo por Yu et al. (2019) comienzan a clarificar los rasgos de personalidad
propio del cuidador y como éstos pueden influir en el cuidado del paciente. El estudio de la identificacion
de la carga del cuidador y la futura prediccidén de su bienestar psicoldgico influird de manera directa en
los cuidados que suministrara al paciente a su cuidado. Se propone que incluso la atencidn primaria, ayude
a los cuidadores en la gestion de la reduccidn de carga, suministrandole apoyo social y familiar ademds
de informacién adecuada para orientarlos en el manejo de las conductas de los pacientes a su cargo.
Todas estas medidas podrian conducir, a una mejor salud mental del cuidador e indirectamente a la del
paciente.
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Diaz Vallejo et al., (2022), concluyen que cuidadores de pacientes con peor estado de sus funciones,
mayores de niveles de presién y ansiedad y peor calidad de vida, experimentan mayor sobrecarga,
independientemente del tiempo de cuidado. También sugieren, tener en cuenta la edad de los
cuidadores. Tanto la carga objetiva fisica como la subjetiva emocional del cuidador pueden verse
influenciadas por la edad del mismo. Una mayor edad del cuidador puede reflejar, quizas, una incapacidad
para afrontar las responsabilidades que implica el cuidador de otro adulto mayor.

Niveles 6ptimos de bienestar emocional, apoyo social y familiar significativo y la preparacion del cuidador
son necesarios y esenciales para su empoderamiento, que de forma indirecta serd el del propio paciente
(Isac et al., 2021).

24. EVOLUTIVO DEL IMPACTO DEL SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO (SFT)

24.1 IMPACTO DEL SFT SOBRE EL NUMERO DE PRM

Tras el seguimiento farmacoterapéutico realizado con una media de 14 semanas de intervencion entre la
entrevista basal (CRD basal) y final (CRD final) se observa que, para el total de la muestra, la intervencion
de farmacéutica y del SFT consigue impactar reduciendo el nimero de PRMs que inicialmente
presentaban los pacientes usuarios de analgésicos opioides, con una significacidon estadistica de valor
p<0,001. La reduccién en el nimero de PRM ha sido del 66,7 %. Se observa como el SFT logra impactar y
contribuir en la mejora de la seguridad del tratamiento con analgésicos opioides al reducir el nimero de
PRM entre aquellos observados en la entrevista basal y los detectados en la entrevista final (Figura 38)

Figura 38: Impacto del SFT en el Niimero de PRM

p<0,001

Estadisticos de contraste

Mediana

Prueba de los rangos PRM: Numero (32
g con signo de Wilcoxon revision) - PRM:
Numero
o (A
PRM: Namero PRM: Nimero (3" revisién)
Sig. asintot, (bilateral) ,000
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Estos resultados confirman que la atencidn farmacéutica individualizada a los pacientes usuarios
de analgésicos opioides tiene un beneficio constatable y directo. Este beneficio no es solo para
el paciente sino para el sistema sanitario tal y como han sefalado estudios previos sobre el
impacto del seguimiento farmacoterapéutico (Byrne et al., 2021; CGCOF; SEFAC). Asimismo, la
profesidn farmacéutica también se ve beneficiada al conseguir un reconocimiento de su labor
asistencial , consiguiendo un reconocimiento profesional y social de la figura del farmacéutico
comunitario como agente de salud del sistema, con mayor proximidad al paciente.

Esta tesis doctoral obtiene un nimero de PRM por paciente ligeramente inferior al observado
en otros estudios. Asi, en la revisién llevada a cabo por Placido et al. (2020) se observé que el
numero medio de PRM por paciente era de 4,16.

El estudio de Vinks et al. (2009), realizado en 16 farmacias comunitarias de los Paises Bajos,
evalué la intervencion farmacéutica en la revisidn de la medicacion de pacientes mayores de 65
afos en situacion de polimedicacidn con seis o mds farmacos concomitantes, situacién similar a
la descrita en esta tesis doctoral. Se determinaron 10 tipos de PRM potenciales, los cuales se
reagruparon en los PRM por incumplimiento, los relacionados con la prescripcion y los
relacionados con el farmaco. Del total de 174 pacientes y tras 4 meses de intervencion, se
observd una reduccién significativa del ndmero medio de PRM por paciente. Estos
investigadores defienden la influencia positiva del farmacéutico comunitario en la reduccién de
los PRM potenciales, en especial en los ancianos. Este estudio por tiempo y tasa de reduccién
en el nUumero de PRM, se alinea con los datos obtenidos en nuestro estudio.

Los resultados del estudio dedicado al SFT y la IF en usuarias de anticonceptivos hormonales
usando entrevistas seriadas distancias a un mes de Acuna et al. (2017) se alinean con los
obtenidos en la presente tesis. Asi, los PRM detectados en la entrevista inicial se reducen en un
94,7% tras las diferentes IF a lo largo del SFT. Para esta tesis doctoral la reduccién en el nUmero
de PRM ha sido del 66,7 %.

Maes et al. (2018) demostraron que en la dispensacidon de medicamentos con prescripcion los
farmacéuticos realizan de forma habitual IF individualizadas para resolver o prevenir PRM. Casi
una cuarta parte de todas las IF se realizan a problemas informados por los propios pacientes,
lo que revela la gran importancia de la interaccion directa entre pacientes y farmacéuticos.

El estudio de Cossette et al. (2021) centrado en uno de los grandes retos de la OMS respecto a
la seguridad de los pacientes, es decir, la reduccion de los dafios evitables relacionados con los
medicamentos puso de manifiesto que, en mayores de 65 con enfermedades crdnicas, la
intervenciéon farmacéutica (IF) reduce de forma efectiva la mortalidad, los reingresos
hospitalarios y los dias de hospitalizacion. Una revisién de ensayos controlados aleatorios
mostré que aquellas intervenciones dirigidas por farmacéuticos logran altos beneficios gracias
a la conciliacion de la medicacidn, el asesoramiento activo del paciente y la revisidn clinica de
sus planes de tratamientos farmacolégicos.
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Las recomendaciones relacionadas con la conciliacion de la medicaciéon ponen de manifiesto la
importancia del proceso de revisidon (intervencién) por parte de los farmacéuticos. Los
farmacéuticos tienen un papel clave en la identificacion y reduccién de los PRM en adultos
mayores en el entorno de cuidados intermedios, como puede ser el del ambito de la farmacia
comunitaria (Byrne et al., 2021). El estudio de Cossette et al. (2021) muestra la viabilidad de
implantar intervenciones de transicidn dirigidas por farmacéuticos en especial para adultos
mayores con alto riesgo de sufrir PRM. También un metaanalisis de ensayos aleatorizados
mostré una reduccidn del 32% de los reingresos como consecuencia de las intervenciones
apoyadas por las farmacias (Rodrigues et al., 2021).

242 IMPACTO DEL SFT SOBRE EL TIPO DE PRM DETECTADOS

El seguimiento farmacoterapéutico (SFT) demuestra que la intervencién del farmacéutico sobre
los pacientes usuarios de analgésicos opioides reduce la aparicion de todos los PRM y, por tanto,
impacta positivamente en los resultados terapéuticos (Tabla 87). A continuacidn, se describen
los resultados mas destacables del seguimiento evolutivo:
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PRM CARACTERISTICAS PERSONALES 1,6 P<0,001

PRM INCUMPLIMIENTO 27 P=0,286
PRM INTERACCIONES 9,5 P<0,001
OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE AFECTAN AL TRATAMIENTO 4,8 P=0,244
PRM PROBABILIDAD EFECTOS ADVERSOS 6,3 P<0,001
PRM PROBLEMA SALUD INSUFICIENEMENTE TRATADO 3,2 P=987

243 IMPACTO DEL SFT SOBRE EL NUMERO DE RNM

Tras el seguimiento realizado a los pacientes incluidos en el estudio (media de 14 semanas de
SFT) se observa que, para el total de la muestra, el impacto de la intervencion farmacéutica y
del SFT (Grafica 39) consigue una reduccion global en el nimero de RNMs que inicialmente
presentaban los pacientes usuarios de analgésicos opioides, con una significacidn estadistica de
valor p<0,001. Estos resultados confirman que la atencién farmacéutica individualizada a los
pacientes usuarios de analgésicos opioides tiene un beneficio constatable y directo.

Figura 39: Impacto del SFT en el nimero de RNM

P<0,001
Estadisticos de contraste
1,57

% oo Prueba de RNM: Numero (3*
s los rangos revision) - RNM:
con signo de Numero
o Wilcoxon
RANM. Ndmero RNM. Namero (3 revisidn)
Sig. asintét. ,000
(bilateral)
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La efectividad de la IF y del SFT sobre la reduccion en el nUmero de RNM observada en esta tesis
coincide con la presentada por estudios previos llevados a cabo en Espafa, como el de Acufia et
al., (2017) cuyo SFT incluia también 3 entrevistas de seguimiento al paciente, separadas cada
una un mes. Acufia et al., (2017) estudiaron el conocimiento de la medicacion y la prevalencia
de PRM y RNM en usuarias de anticonceptivos hormonales y demostraron que el SFT logra una
considerable reduccion de RNM detectados durante la vista basal, es decir, el SFT resolvié el
91% de los RNM totales iniciales.

Muchos RNM llevan a los pacientes a los servicios de urgencia (Garcia et al., 2008; Callejon,
2011; Baena et al., 2014). Los RNM de quienes acuden a urgencias suelen presentar un alto
porcentaje de evitabilidad (70-80%) y el coste para el Servicio de Salud Espafiol por lo que ambos
son argumentos suficientes para considerar que los RNMs son un problema que requiere la
implementacion de programas de prevencion basados en seguimiento del tratamiento
farmacolégico (Garcia et al., 2008; Baena et al., 2014). Por ello, el papel de los farmacéuticos es
indispensable en la escalera sanitaria del seguimiento de los pacientes.

244 IMPACTO DEL SFT SOBRE EL TIPO DE RNM

La reduccién de la prevalencia de RNMS gracias al el seguimiento farmacoterapéutico (Tabla 88)
pone de manifiesto que la intervencidn farmacéutica sobre los pacientes usuarios de analgésicos
opioides se produce sobre las tres categorias e RNM, es decir, tanto los RNM de necesidad como
los de efectividad y seguridad ven reducida su presencia al final del SFT tal y como se describe a
continuacion:
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Tabla 88: Reduccion de la presencia de RNM entre la situacion basal y la final tras el SFT

NECESIDAD EFECTO DE MEDICAMENTO NO NECESARIO 1,6 P=987

EFECTIVIDAD INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA 6,3 P=977
INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA 27 P=0,088

SEGURIDAD INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA 4,8 P<0,001
INSEGURIDAD CUANTITATIVA 7,9 P<0,001

24 5 IMPACTO DEL SFT SOBRE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO

En el proceso de SFT la IF provoca una mejora del 28,6% (p=0,302) en la adherencia al tratamiento
de aquellos pacientes usuarios de analgésicos opioides no adherentes en el momento basal. Esta
mejora, esta relacionada con las diferentes acciones que la Atencidn Farmacéutica propuso al
paciente durante las 14 semanas de seguimiento.

Nuestros resultados se alinean a los obtenidos recientemente por Zheng et al. (2022). Estos
autores constataron que, en la terapia con analgésicos opioides para el tratamiento del dolor
oncoldgico, la intervencidn dirigida por farmacéuticos aumento significativamente la adherencia
al tratamiento (93,3 vs. 79,8 %; P=0,013) y la calidad de vida (0,81+0,17 vs. 0,72 £0,25;
P =0,008), entre otros aspectos.

La efectividad de la intervencidn farmacéutica en la adherencia es reconocida en diversos
campos de la salud. Ya desde 2005 (Rickles et al., 2005) qued6 demostrado con significacion
estadistica como las intervenciones farmacéuticas obtienen resultados relevantes en Ia
adherencia a la medicacion de los pacientes. La aplicacidn de educacion sanitaria y, en concreto,
la educacién personalizada sobre el medicamento, ademds de hacer comprender a los pacientes
el curso del tratamiento, mejoraba la adherencia a largo plazo.

Los estudios de Cox et al. (2018) y Boren et al. (2019) muestran, al igual que los resultados de
esta tesis que, de forma global, la adherencia al tratamiento aumenta de forma significativa
después de la intervencion farmacéutica.
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Estudios como el de Paoletti et al. (2020) destacan el papel fundamental de los farmacéuticos
en la promocidn de la adherencia terapéutica para el manejo exitoso de enfermedades. Este
estudio comparativo prospectivo en 34 farmacias comunitarias de Italia evalud la adherencia a
la terapia inhalatoria a través de test y el control de diferentes pardmetros de la enfermedad y
se observd una mejoria significativa en la puntuacién de adherencia y los parametros de funcidn
pulmonar (p-valor <0,001). Estos autores coinciden con nosotros en que mediante
intervenciones educativas e instructivas los farmacéuticos comunitarios pueden ayudar a
mejorar la adherencia al tratamiento y corresponsabilizarle en el éxito de los objetivos
terapéuticos. Los objetivos de la educacién son cambiar las actitudes de los pacientes hacia los
analgésicos opioides, mejorar la adherencia del paciente y permitir un mejor control del dolor
(Wang et al., 2013).

24.6 IMPACTO DEL SFT EN EL CONOCIMIENTO DEL PACIENTE SOBRE
'EL TRATAMIENTO ANALGESICO OPIOIDE

El impacto del SFT en el conocimiento del paciente es del todo palpable (Tabla 89). Para todas
las variables de estudio relacionadas con el conocimiento de la medicacidon se observa una
mejora. Asi:
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% DE MEJORA P-VALOR

¢HA LEIDO EL PROSPECTO? 47,6 P=0,223
¢CONOCE LOS EFECTOS SECUNDARIOS? 57,1 P=0,087
¢SABE PARA QUE SE USA EL TRATAMIENTO? 1,6 P=0,987
¢SABE SI INTERACCIONA CON SUS MEDICAMENTOS? 46,8 P=0,523

La mejora en los resultados en salud de los pacientes asociada a las intervenciones educativas
tanto en contextos de tratamiento del dolor agudo y el crénico ha sido previamente observada
por diversos autores (O'Donnell et al., 2015; King et al., 2018; Joypaul et al., 2019). Gondora et
al. (2022) defienden el impacto, especialmente en los ajustes de medicacién y la educacion
sanitaria, de la atencién farmacéutica sobre el uso de analgésicos opioides. Al igual que esta
tesis doctoral, Gondora et al., (2022) defienden el gran potencial que, a través de educacion,
tienen los farmacéuticos comunitarios en la administracidon de analgésicos opioides, sobre todo
teniendo en cuenta la excelente y eficaz comunicacién entre los pacientes y los farmacéuticos
(Ontario College of Pharmacist, 2021).

Sin embargo, coincidimos con numerosos autores sobre la carencia de estudios relacionados
con opioides y el impacto del SFT en el ambito de la farmacia comunitaria.

§24.7 IMPACTO DEL SFT EN LA MEJORA DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS
DETECTADOS

El impacto del SFT sobre la presencia de efectos secundarios es notable. Para todos los efectos
secundarios asociados al tratamiento con analgésicos opioides se observa un porcentaje de
mejora tras el SFT de 14 semanas de media. Sin duda, la intervencién del farmacéutico en la
deteccion y manejo de efectos secundarios en pacientes usuarios de analgésicos opioides
mejora su calidad de vida y previene situaciones de inseguridad y riesgo. Yamada et al. (2018)
demostraron que el manejo del dolor y los efectos secundarios se pueden controlar
adecuadamente mediante las IF a través de entrevistas y evaluaciones continuadas con el SFT.
La mejora en el manejo de la aparicién de efectos adversos favorece, ademads, que el paciente
aumente su adherencia al tratamiento y su satisfaccién con él.

204



A la finalizacidn del SFT destacan las mejoras en la aparicion de caidas y sensacién depresiva con
un 23,8% de reduccion de la prevalencia en ambos casos. La reduccidn de las cefaleas y los
estados confusionales alcanza un 20,6%, los mareos y la sensacion vertiginosa se minimizan un
19% v el estrefiimiento en un 15,9%. Ademas esta reduccion en la prevalencia de los efectos
adversos presenta significacion estadistica (Tabla 90).

Sin el conocimiento correcto sobre el dolor y los analgésicos muchos pacientes con cancer sufren
dolor innecesariamente por temor a la adiccidn y las reacciones adversas a los medicamentos.
Los farmacéuticos pueden analizar el nivel de dolor de cada paciente y el régimen actual de
control del dolor ademas de considerar medicamentos adyuvantes y problemas relacionados
como nauseas, vémitos y sedacion (Wang et al., 2013).

% DE DISMINUCION P-VALOR
SOMNOLENCIA 12,7 P<0,05
MAREOS 19 P<0,05
CEFALEAS 20,6 P=0,099
ESTRENIMIENTO 15,9 P<0,001
CONFUSION 20,6 P=0,195
SENSACION VERTIGINOSA 19 P<0,05
CANSANCIO 14,3 P<0,001
SEQUEDAD BUCAL 15,9 P<0,001
CAIDAS 23,8 P=0,136
SENSACION DEPRESIVA 23,8 P<0,001
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Yamada et al. (2018) determinaron la eficacia de las intervenciones continuas del farmacéutico
mediante la evaluacion real de los pacientes sobre el control del dolor y el manejo de los efectos
secundarios. Asi sus datos se alinean con los obtenidos en esta tesis, ya que tras la intervencion
farmacéutica la intensidad del dolor disminuyd en comparacién con las puntuaciones obtenidas
previas a la intervencién. Las intervenciones realizadas por los farmacéuticos pueden optimizar
el régimen de dolor de un paciente, asi como tratar o prevenir los eventos adversos de los
medicamentos inducidos por los propios opioides (Mathew et al. (2016).

Los farmacéuticos son profesionales que estan bien posicionados no sélo para explicar a los
pacientes los efectos secundarios propios de los farmacos sino para contrarrestarlos de forma
directa y efectiva. Sin embargo, cuando la presencia de estos efectos adversos observados
durante el SFT sea relevante y comprometa el estado de salud global del paciente el
farmacéutico intervendra derivando al médico prescriptor para reevaluacién del tratamiento
(Yoshida et al., 2021).

24 8 IMPACTO DEL SFT SOBRE LA PERCEPCION DEL DOLOR

La intervencion farmacéutica realizada en el SFT a los pacientes usuarios de analgésicos opioides
consiguié disminuir la puntuacién en la escala de valoracién visual del dolor EVA. Asi, los
pacientes que al inicio del estudio tenian tasas de dolor con puntuacién mayor a 5 (dolor fuerte)
consiguieron, en un 6,5% reducir dicha puntuacion en la escala y ubicar su percepcion del dolor
entre O (inexistente) y 4 (Dolor moderado). Esta mejora en las tasas de dolor presenté una
significacién estadistica de p<0,001.

La participacion del farmacéutico puede ser eficaz para reducir la percepcién del dolor y
garantizar el uso seguro y apropiado de los analgésicos opioides (Mathew et al., 2016). Multiples
estudios (Bruhn et al., 2013; Hadi et al., 2016; Chelminski et al., 2005; Briggs et al., 2008; Mathew
et al., 2016; Yamada et al., 2018; Coffey et al., 2019; Chen et al., 2020) muestran que la
intervencion farmacéutica es estadisticamente importante en la reduccién de la intensidad del
dolor. En el estudio de Bruhn et al. (2013) se encontraron mejoras significativas en los grados
generales de dolor crénico en pacientes que recibieron revisiones de medicamentos por parte
del farmacéutico en comparacion con aquellos sin intervencién de farmacéuticos. Coffey et al.
(2019) se alinean también con estos resultados pues la intervencidn en los pacientes usuarios
de opioides consigue una disminucién del 27% en las tasas de dolor (p<0,0001) con respecto al
valor inicial sin intervencidn. Estos resultados se alinean, ademas, con los observados por
Mathew et al. (2016) donde los pacientes mostraron tras la IF una reduccidn significativa de sus
puntuaciones en las escalas de dolor y una mejoria en la funcionalidad general y en movilidad
en un 86,6% de los pacientes. Yamada et al. (2018) determinaron la eficacia de las
intervenciones continuas del farmacéutico mediante la evaluacion real de los pacientes sobre el
control del dolor y demostraron que tras la intervencién farmacéutica la intensidad del dolor
disminuyd en comparacién con las puntuaciones obtenidas previas a la intervencion.
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Las recomendaciones de los farmacéuticos sobre los planes de tratamiento (relacionados con la
medicacidn y con medidas higiénico-sanitarias), la educacién sobre el dolor, los analgésicos, el
autocontrol y el riesgo de abuso y el conocimiento de los posibles demuestran la eficacia de la
intervencién de farmacéuticos en la atencidn primaria para el abordaje del dolor crénico no
oncoldgico (Chen et al., 2020).

En un estudio previo, Chen et al. (2014) observan que el grupo de intervencién exhibié mejor
control de la tasa de dolor en pacientes usuarios de opioides y tenia puntuaciones de dolor
significativamente mas bajas para el dolor dseo, corporal, visceral y nervioso en comparacion
con el grupo de control (p<0,005 para todos los tipos de dolor).

La actuacidon farmacéutica en la mejora del dolor, a través de herramientas de educacion
sanitaria, aumento del conocimiento en el paciente de los estadios de dolor crénico y acciones
no farmacoldgicas consigue que el paciente tenga una percepciéon mas favorable del dolor y que,
en muchos casos, tras derivacion al prescriptor se pueda reducir la dosis terapéutica del
analgésico opioide, o incluso, se inicie la deprescripcién favoreciendo con esto la disminucién o
eliminacidn de los posibles efectos adversos .

Las intervenciones educativas de los farmacéuticos pueden tener un efecto positivo en los
pacientes con dolor de tipo oncoldgico. Las diferencias encontradas en el metaanalisis realizado
por Edwards et al. (2019) ponen de manifiesto que dicha intervenciéon educativa del
farmacéutico comunitario es tan eficaz como la de otros profesionales de la salud. El estudio de
Wang et al. (2013), demuestra que la educacidn dirigida por farmacéuticos clinicos sobre
medicamentos para el dolor tiene un impacto positivo en la reducciéon de la intensidad del dolor
y la interferencia del dolor en la vida de los pacientes, lo que en ultima instancia puede
garantizar un mejor control del dolor por cancer.

Seglun Mishriky et al. (2020) en el manejo farmacolégico efectivo del dolor lumbar los
farmacéuticos comunitarios tienen la oportunidad de involucrarse de manera efectiva con los
pacientes y evaluar si el manejo farmacoldgico de los sintomas del dolor esta en sintonia con las
ultimas evidencias y pautas clinicas. Si bien las pautas clinicas son importantes y son recursos
terapéuticos criticos, la investigacidon sugiere que los profesionales de la salud no siempre las
siguen y por ello vale la pena seguir explorando y generando conocimiento a este respecto. El
estudio de Chen et al. (2020) recomienda estudios de seguimiento a gran escala sobre la
efectividad de las intervenciones de atencidn primaria dirigidas por farmacéuticos para el dolor
crénico en pacientes con dolor crénico no oncoldgico.
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§24.9 IMPACTO DEL SFT SOBRE PARAMETROS INDICADORES DE
éRIESGO Y ABUSO.

Tal como se explicé en el apartado de material y método se decidié seleccionar algunas de las
preguntas del test SOAPP (Screener Opioid Assessment for patients whit Pain) y excluir algunas
preguntas de dicho test dada su alta sensibilidad. Aquellas preguntas seleccionadas se
mostraron interesantes para el estudio pues permiten hacer comparativa entre la situacién
inicial y final respecto a los pardmetros de riesgo y abuso y estudiar la influencia del SFT y del IF
en la mejora de dichos pardmetros. A continuacidn se resaltan las preguntas planteadas y
analizadas:

e PREGUNTA: ¢PERCIBE CAMBIOS EN SU ESTADO DE ANIMO?

De los pacientes que en el CRD inicial respondieron con la maxima puntuacién (Muy a menudo)
a la percepcion en su estado de dnimo, el 11,2% logra bajar en la entrevista final del SFT a
puntuaciones inferiores con respuestas de: a menudo, a veces, rara vez. Asi el 11,1% de los
pacientes participantes en el estudio y usuarios de analgésicos opioides siguen teniendo una
respuesta maxima (muy a menudo) a dicha pregunta, lo que justifica aln mds la necesidad de
SFT durante la duracién del tratamiento con el analgésico con objeto de prever futuras
situaciones de abuso.

e PREGUNTA: ;CON QUE FRECUENCIA CUENTA LAS PASTILLAS DE ANALGESICO
OPIOIDE?

EI SFT consigue que el 1,6% de los pacientes que en la entrevista inicial del SFT contestaron “Muy
a menudo” logre en la entrevista final del SFT una respuesta negativa (nunca) a dicha cuestion
del conteo de pastillas/comprimidos del analgésico opioide. Esta situacion, constata que la IF de
supervisién de farmacos susceptibles a abuso como son los analgésicos opioides es util y
preventiva.

e PREGUNTA: {CON QUE FRECUENCIA HA TOMADO MAS MEDICAMENTOS DE LOS
PRESCRITOS?

En los pacientes que tomaban “a menudo” mas medicamentos de los prescritos el SFT consigue
que un 1,6% abandone esta practica. La deteccidn de esta situacidén de abuso justifica el SFT a
los usuarios de analgésicos opioides y favorece la correccién de patrones de comportamiento
de riesgo en estos pacientes (riesgo de abuso).

e PREGUNTA: ¢{CON QUE FRECUENCIA SIENTE LA NECESIDAD DE TOMAR MAS
MEDICAMENTOS DE LOS PRESCRITOS?

El 1,6% de los pacientes manifiestan sentir con una frecuencia de “muy a menudo” el impulso
de tomar mas analgésicos opioides. Este resultado, justifica la oferta de SFT por parte de los
farmacéuticos comunitarios a aquellos pacientes que comienzan o prolongan su tratamiento
con analgésicos opioides.
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e PREGUNTA: ¢CON QUE FRECUENCIA PIDE PRESTADOS MEDICAMENTOS A
FAMILIARES Y AMIGOS?

El seguimiento farmacoterapéutico de 14 semanas detecta que el 4,8% de los pacientes usuarios
de analgésicos opioides pide “a veces” prestados analgésicos extras a familiares y amigos. Este
tipo de conductas debe generar una incidencia de inseguridad en el SFT pues indica cierta
predisposicidn al abuso.

Estudios previos muestran resultados similares. Asi, los datos obtenidos por Nielsen et al. (2020)
confirman que la IF aumenta el uso seguro de los analgésicos opioides en un 52,9%. Asimismo,
Szydlowski et al. (2018) logran un 71% de pacientes educados sobre el uso seguro de los opioides
y la prevencién de situaciones de sobredosis. Strand et al., (2019) usan un programa de
educacion de analgésicos opioides y uso de naloxona en la IF de pacientes identificados como
de riesgo de abuso a opioides y/o susceptibles de sobredosis accidentales (Strand et al. 2019).
En el estudio de Woods et al. (2020), el SFT de dos semanas logra que el 56% de los usuarios de
opioides informes que la IF tuvo un impacto positivo en su capacidad para la identificacion de
factores de riesgo, lo cual, fue de gran utilidad para identificar las mejores intervenciones
farmacéuticas.

Aunque el abuso de opioides es poco frecuente en Espafia, debido al doble control por receta y
estricto sistema de dispensacidn, es un problema tan grave que se justifica hacer test para
determinar el riesgo de adiccidn en el inicio de tratamiento sobre todo en pacientes jévenes de
DCNO. Esta evaluacion debe ser imprescindible en el caso de la prescripcidon de fentanilos de
accion rapida donde actuamos fuera de su ficha técnica (en la actualidad este tipo de
prescripciones requieren de visado de inspeccidn sanitaria) (Santana et al., 2016).

Lidley et al. (2019) describen el uso efectivo de mas de 12 herramientas en la deteccidn del
riesgo de uso de analgésicos opioides desde la farmacia comunitaria a través de la proporcién
de informacién y educacidn especifica del opioide en el acto de dispensacidn, entre otras
intervenciones. La creacién de programas del tipo ONE Rx sobre educacion en opioides y uso de
naloxona llevado a cabo por farmacéuticos comunitarios de Dakota del Norte en EEUU (Skoy et
al., 2020) es un ejemplo de éxito. Este programa brinda a los farmacéuticos herramientas para
la educacidn y evaluacion del riesgo de cada uno de los pacientes a los que se les recetd un
analgésico opioide y permite la realizacidn del seguimiento en el uso inseguro y en el riesgo de
sobredosis accidentales. El programa consiguidé prevenir el uso inseguro y sobredosis
accidentales a través de la evaluacién individual del paciente, la educacién sanitaria y la
intervencion farmacéutica individualizada, dentro del contexto de |la farmacia comunitaria.

209



Al igual que observamos en nuestro estudio, la creacién de programas especializados en la
deteccion del mal uso de analgésicos opioides en farmacias comunitarias mediante la
implantacion de protocolos de Atencion Farmacéutica se identifica como estrategias efectivas
para minimizar los riesgos de este grupo de farmacos. Sin embargo, también coincidimos con
otros autores como Lidley et al. (2019) en que prevalece la necesidad de potenciar y promover
la investigacion en el entorno de la farmacia comunitaria con la implementacién de protocolos
y algoritmos que, tanto en la dispensacién, la indicacién o el seguimiento farmacoterapéutico,
favorezcan el avance de practicas asistenciales que permitan desde la farmacia comunitaria la
identificacion y el abordaje de los riesgos y la inseguridad de los tratamientos con analgésicos
opioides.

224.10 IMPACTO DEL SFT SOBRE LA PERCEPCION DEL PACIENTE SOBRE
éSALUD Y CONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO
24.10.1 PERCEPCION DE CAMBIO EN EL ESTADO DE SALUD TRAS EL SFT

Tras el seguimiento farmacoterapéutico durante 14 semanas, un 20,6% de los pacientes
incluidos en el estudio percibe que su estado de salud global ha mejorado gracias a las
intervenciones recibidas por parte del farmacéutico y entre las que destacan la informacion
personalizada sobre el medicamento y su uso y la educacién sanitaria con pautas tanto
farmacolégicas como no farmacoldgicas, entre otras (Tabla 91). Sin embargo, nuestros
resultados también evidencian que el seguimiento farmacoterapéutico ofrecido durante estas
14 semanas desde la farmacia comunitaria con un total de 3 entrevistas no consigue mejorar la
percepcidn que sobre su estado de salud tiene el 68,3% de los pacientes. Es cierto que,
posiblemente debido a que la patologia que motiva el uso del fdrmaco analgésico opioide, es
dificil la mejora de esta percepcion del estado de salud. En muchos pacientes el uso del
analgésico opioide se produce en situaciones donde el prondstico de la enfermedad es malo y
por ello la percepcion del estado de salud esta limitada o frustrada. Es por ello que detectamos
incluso un 11,1% de pacientes usuarios de estos farmacos que perciben que su estado de salud
ha empeorado a lo largo del SFT.

Tabla 91: Cambio en la percepcion del estado de salud tras SFT

MEJORA 20,6
SIGUE IGUAL 68,3
EMPEORA 11,1
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24.10.2 PERCEPCION DE CAMBIOS EN EL CONOCMIENTO Y USO DEL MEDICAMENTO
TRAS EL SFT

Con el seguimiento farmacoterapéutico continuado realizado y la oferta e implementacion de
educacion y adiestramiento en torno a los analgésicos usados se consigue que un 50,8% de los
pacientes perciban que sus conocimientos en torno al tratamiento han aumentado gracias al
SFT. Se constata que la formacidn e instruccién del paciente logra el empoderamiento de éste y
tiene impacto directo en su proteccidn frente a situaciones de riesgo, mal uso y abuso.

Sin embargo, nuestros resultados también evidencian que el SFT no logra mejorar el
conocimiento que el 47,6% de los usuarios de analgésicos opioides tienen sobre las
especialidades farmacéuticas que usan. Este resultado invita a reflexionar sobre la comunicacion
farmacéutico — paciente y los formatos en los que la informacidn personalizada y las
instrucciones sobre el uso de estos farmacos se trasladan al usuario. La individualizacién de los
mensajes y la adaptacién de éstos al perfil del paciente se revelan como esenciales para lograr
gue la intervencién educativa del farmacéutico tenga un impacto real sobre el conocimiento del
paciente. Lo cierto es que los resultados de esta percepcion del paciente no coinciden con los
resultados previamente observados en este estudio respecto a la mejora del conocimiento del
paciente sobre aspectos tales como la lectura del prospecto, los efectos secundarios o las
interacciones. Posiblemente sea necesario cuestionarse las expectativas del paciente en este
sentido.

Tabla 92: Percepcion de cambio en el conocimiento y uso del medicamento tras SFT

MEJORA 50,8
SIGUE IGUAL 47,6
EMPEORA 1,6
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25.EFECTIVIDAD DE LA INTERVENCION FARMACEUTICA EN LA
RESOLUCION DE LOS PRM.

Siguiendo el esquema propuesto por la clasificacién de la Pharmaceutical Care Network Europe
Association (PCNE) para clasificar la resolucidn de los PRM tras la intervencion farmacéutica a lo
largo del SFT, en la evaluacidn y abordaje de los PRM detectados a lo largo del SFT se ha utilizado
la siguiente nomenclatura:

Se observa la relevancia de la colaboracidn del paciente y del médico prescriptor en la resolucion
de los PRM. Se puede decir que paciente, médico y farmacéutico deben conformar un equipo
bien estructurado que comparta unos mismos objetivos y una comunicacién fluida pues es
habitual que las intervenciones farmacéuticas requieran, ademas de la comunicacién con el
paciente, de la comunicacién con el médico prescriptor. Asi lo puso de manifiesto el equipo de
Maes et al. (2018) cuando estimd que mientras un 15,2% de los PRM necesita para su resolucién
el contacto con el prescriptor, un 84,6% de los PRM solo precisa la intervencién del
farmacéutico. Compartimos con estos investigadores y otros la defensa del valor que la oficina
de farmacia representa para el sistema sanitario. Cada PRM resuelto a nivel de la farmacia
comunitaria es un PRM que no precisa de otros niveles asistenciales para su abordaje y
resolucién y que, por tanto, no genera un coste sanitario afadido y previene costes adicionales
derivados de los potenciales RNM. La efectividad de las IF ha sido bien estudiada para otras
enfermedades (Maes et al., 2018) entre las que destaca la diabetes (Mehuys et al. 2011).

La IF (tanto clinica como educativa) tienen un impacto significativo en enfermedades como la
diabetes mellitus tipo 2 (Nogueira et al., 2020). Estudios como el de Anderegg et al., (2018)
evidencian que la intervencion colaborativa del farmacéutico ayuda, entre otras enfermedades
crénicas, en la reduccién de las cifras de tensidn arterial y la asociada con enfermedades como
diabetes y enfermedad renal. La importancia del papel del farmacéutico, en colaboracién con el
resto de equipo de salud, especialmente con los médicos, para identificar y resolver problemas
de AF optimiza el progresar de las enfermedades crénicas de los pacientes (Chua et al., 2012).
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En la Tabla 93 se muestran los resultados del SFT sobre la resolucion de los diferentes PRM
detectados por parte del farmacéutico comunitario responsable del SFT:

Tabla 93: Efectividad de la Intervencidn farmacéutica sobre los PRM a lo largo del SFT

ESTADO DEL PRM TRAS EL SFT (%)

= 100 = =

CARACTERISTICAS 8,7 - - 4,3 4,3 82,6
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ADMINISTRACION
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En las siguientes lineas se esquematizan los resultados mas relevantes respecto al impacto del
SFT sobre el abordaje y resolucidn de los PRM iniciales presentados por los pacientes usuarios
de analgésicos opioides:

- PRM de incumplimiento: el 88,9% de los PRM registrados en la entrevista inicial del
SFT son resueltos. Sélo en un 11,1% de los PRM no son resueltos debido a la falta de
cooperacion del paciente.

- PRM por caracteristicas personales: mientras el 8,7% de estos PRM queda en estado
desconocido, en el 82,6% no se observa posibilidad de resolucién, por las propias
condiciones del paciente. Entre estas caracteristicas del paciente destacan las
enfermedades concomitantes que imposibilitan el tratamiento del PRM. En el 17,2%
de los casos, por falta de cooperacion del paciente a la resolucién o por la poca
colaboracidn del prescriptor, es imposible solucionar el PRM.
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PRM por administracién errénea: el 100% de este tipo de PRM queda resuelto. El
Unico caso detectado de administracion errédnea de un parche fue solventado gracias
alalF.

PRM por interacciones: mientras un 12,8% de los PRM se resuelven gracias a la IF, un
21,3% de estos PRM queda parcialmente resuelto. Sorprende que, en un 4,3% no hay
posibilidad de resolucién por falta de cooperacién del prescriptor.

PRM por otros problemas de salud no tratados: el 71,3% de estos PRM queda
resuelto lo cual se entiende como un éxito de la IF durante el SFT. El 14,3% de estos
PRM queda en estado desconocido a pesar de la IF y otro 14,3% de los PRM
notificados al prescriptor no se resuelven por su falta de cooperacién. Estos dos
ultimos resultados nos invitan a reflexionar sobre estrategias de actuacidn que
mejoren estos resultados.

PRM de probabilidad de efectos adversos: un 12,3% de los PRM detectados se
resuelven en su totalidad y un 73,7% se resuelven parcialmente lo que invita al
farmacéutico comunitario al trabajo colaborativo con el equipo multidisciplinar de
profesionales sanitarios que asisten al paciente para minimizar los efectos de este
tipo de PRM e intentar seguir trabajando para lograr su resolucién. Sorprende que un
8,8% de los PRM no se resuelvan por falta de cooperacion del prescriptor y un 1,8%
no se solucionen por falta de cooperacidn del paciente. Posiblemente el farmacéutico
no logre sensibilizar a prescriptores y pacientes sobre los riesgos del PRM en el éxito
del tratamiento o la salud del paciente. Destaca un 8,5% de PRM sin posibilidad de
resolucidon por lo que se concluye que, posiblemente, en estos pacientes se ha
valorado que el riesgo del PRM es muy inferior al beneficio que se obtiene de la
continuidad del tratamiento. Sin embargo, habria que sefialar que todos los agentes
implicados deberian de tener conocimiento y aceptar esta situacion.

PRM por problemas de salud insuficientemente tratados: llama la atencién que el
100% de estos PRM quede en estado desconocido tras la IF. Deberiamos de
preguntarnos si el SFT incluye el seguimiento de estos otros problemas de salud y
cuales serian las intervenciones farmacéuticas necesarias para minimizar la
prevalencia de estos PRM a lo largo del SFT. Estos problemas de salud
insuficientemente tratados, en la mayoria de los casos suelen ser problemas de salud
mental, que de forma general, precisan de equipos multidisciplinares escasamente
desarrollados en el panorama sanitario espafiol .
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26. SATISFACCION DEL PACIENTE CON LA INTERVENCION
FARMACEUTICA

Para el estudio de satisfacciéon de los pacientes con la intervencién y acompanamiento del
farmacéutico/a en el seguimiento del tratamiento opioide se usé una seccion del cuestionario
compuesta por seis preguntas a valorar con 0 (Muy insatisfecho), 1 (Insatisfecho), 2 (Neutro), 3
(Satisfecho) y 4 ( Muy Satisfecho) (Figura 40). Este cuestionario se realiza en la Ultima entrevista
(CRD 3) que se tiene con el paciente, es decir, al final del SFT y tras todas las IF.

El resultado global a las 6 preguntas obtuvo, en su mayoria, una puntuacién general de muy
satisfecho.

Figura 40: Satisfaccion del paciente con el SFT del tratamiento opioide

84,1
77,8

22,2
1,6 1,6 4,8 15,9

INSATISFECHO NEUTRO SATISFECHO MUY SATISFECHO

m CONSIDERA QUE LA ASISTENCIA DE SU FARMACEUTICO/A LE AYUDA A CONOCER MEJOR SU
TRATAMIENTO OPIOIDE

= CONSIDERA AL FARMACEUTCO/A EL EXPERTO EN EL MEDICAMENTO

m SE ENCUENTRA SATISFECHO/A CON EL SERVICIO Y ASISTENCIA FARMACEUTICA RECIBIDA

m CREE QUE EL FARMACEUTICO/A RESUELVE SUS DUDA SOBRE LOS MEDICAMENTOS

CONSIDERA AL FARMACEUTICO/A EL PROFESIONAL SANITARIO QUE RESUELVE DE FORMA MAS
CERCANA SUS DUDAS DE MEDICAMENTOS
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Estos resultados confirman lo observado por otros autores (Anderson et al., 2004; Bruhm et al.,
2013; Lagisetty et al., 2020; Briggs et al., 2008, Coffey et al., 2009; Coulson et al., 2020; Tilli et
al., 2020; Igbal et al., 2022). Los usuarios suelen expresar un alto de nivel de satisfacciéon con
todas las iniciativas de desarrollo sanitario impulsadas por la farmacia comunitaria (Anderson et
al.,, 2004). Asi, Coulson et al. (2020) observaron un 92% de pacientes “agradecidos o muy
agradecidos” por el hecho de disponer de un farmacéutico con el que hablar y esclarecer sus
dudas en torno a su tratamiento con analgésicos opioides para el tratamiento del dolor. En dicho
estudio, en la entrevista de seguimiento, el 100% de los encuestados dijeron estar satisfechos
con el papel del farmacéutico en el manejo del dolor.

La escucha eficaz, es uno de los atributos de la atencién farmacéutica de calidad y la base de la
creacion de la confianza entre pacientes y farmacéuticos. Esto sugiere que los farmacéuticos
tienen el poder de la mejora de dicha confianza con sus pacientes, simplemente brindando AF
de calidad. Brindar apoyo a la labor farmacéutica en la mejora de la calidad del servicio de AF,
brinda, en ultima instancia, la mejora en la optimizacion de los resultados de salud de los propios
pacientes (Gregory and Austin, 2021). Recientemente, la satisfaccién con la intervencion
farmacéutica y la aceptacion de las recomendaciones del farmacéutico ha quedado de nuevo
mas que consolidada (Igbal et al., 2022).

Posiblemente estos resultados requieran de una evaluacién adicional de la relacidon entre
pacientes y farmacéuticos. Tal como describe el estudio de Gregory and Austin (2021), a muchos
farmacéuticos les gusta sefalar que la farmacia es “el mayor exponente de confianza entre las
profesiones de la salud”. Ademas, no hay que olvidar que los pacientes perciben a los
farmacéuticos como “expertos en medicamentos” (Anderson et al., 2004).

27. RESUMEN DEL IMPACTO DEL SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO (FIGURA 41)

IMPACTO DEL SFT SOBRE N.2 Y TIPO DE PRM

IMPACTO DEL SFT SOBRE EL N.2. PRM (P<0,001)

BASAL EGEIVES] @ N2 PRM=2
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IMPACTO DEL SFT SOBRE PRM CARACTERISTICAS PERSONALES (P<0,001)

63,5% @ 1,6% @ 61,9%

IMPACTO DEL SFT SOBRE PRM INCUMPLIMIENTO

o @ @

IMPACTO DEL SFT SOBRE PRM INTERACCIONES (P<0,001)

o @ O~

IMPACTO DEL SFT SOBRE PRM OTROS PROBLEMAS DE SALUD QUE AFECTAN

- @ @

IMPACTO DEL SFT SOBRE PRM PROBABILIDAD EFECTOS ADVERSOS

o~ @ O

IMPACTO DEL SFT SOBRE PRM INSUFICIENTEMENTE TRATADO

96,8% @3,2% @93,7%
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IMPACTO DEL SFT SOBRE EL N.2 Y TIPO DE RNM

IMPACTO DEL SFT SOBRE EL N.2. RNM (P<0,001)

A B Ne.RNM=3 @ N2 RNM=2

IMPACTO DEL SFT SOBRE RNM NECESIDAD: MEDICAMENTO NO NECESARIO

o @~ O

IMPACTO DEL SFT SOBRE RNM INEFECTIVIDAD: INEFECTIVIDAD NO CUANTITATIVA

o @ @

IMPACTO DEL SFT SOBRE RNM INEFECTIVIDAD: INEFECTIVIDAD CUANTITATIVA

o @ O~

IMPACTO DEL SFT SOBRE RNM SEGURIDAD: INSEGURIDAD NO CUANTITATIVA
(P<0,001)

o @ @

IMPACTO DEL SFT SOBRE RNM SEGURIDAD: INSEGURIDAD CUANTITATIVA (P<0,001)

30,2% @7,9% @22,2%
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IMPACTO DE SFT SOBRE LA ADHERENCIA

BASAL 30,2% REIZl8JC6(;)ON FINAL 1,6%

IMPACTO DEL SFT SOBRE LA PERCEPCION DEL DOLOR
or0 REDUCCION .

IMPACTO DEL SFT SOBRE EL CONOCIMIENTO DEL PACIENTE
BASAL: LECTURA REDUCCION
S ey
BASAL:
CONOCIMIENTO REDUCCION ‘
EFECTOS 2¢ 57,1%
68,3%

BASAL:
CONOCIMIENTO
INDICACION 1,6%

BASAL
REDUCCION
INTERACCIONES 46,8% ,

REDUCCION
1,6 %

96,8%

219



IMPACTO DEL SFT SOBRE LA PRESENCIA DE

SECUNDARIOS

SOMNOLENCIA

BASAL 69,8%

MAREOS
BASAL 84,1%

CEFALEAS
BASAL 92,1%

PALPITACIONMES
BASAL 92,1%

CANSANCIO
BASAL 77,8%

ESTRENIMIENTO
BASAL 44,4%

CONFUSION
BASAL 87,3%

VERTIGO BASAL
95,2%%

SEQUEDAD
BUCAL BASAL
54%

CAIDAS
BASAL 92,1%

SENSACION
DEPRESIVA
BASAL 79,4%

REDUCCION
12,7%
(P<0,05)

REDUCCION
19%
(P<0,05)

REDUCCION
20,6%

REDUCCION
11,1%

REDUCCION
14,3%
(P<0,001)

REDUCCION
15,9%
(P<001)

REDUCCION
20,6%

REDUCCION
19%
(P<0,05)

REDUCCION
15,9%
(P<0,001)

REDUCCION
23,8%

REDUCCION
23,%
(P<0,001)
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‘28. ALGORITMOS DE DISPENSACION Y DE SEGUIMIENTO
‘FARMACOTERAPEUTICO PARA ANALGESICOS OPIOIDES EN
‘FARI\/IACIA COMUNITARIA

La revision de la bibliografia actual pone de manifiesto la inexistencia de algoritmos y protocolos
de dispensacion para analgésicos opioides en el ambito de la farmacia comunitaria.

Siguiendo los precedentes para otros servicios farmacéuticos y grupos terapéuticos, la
tendencia actual invita al disefio y uso de protocolos para la prdactica de la farmacia asistencial
que faciliten la atencién farmacéutica y la deteccion, prevenciéon y resolucidon de situaciones
indicadores de ineficacia y/o inseguridad. Ejemplo de este abordaje innovador en la
protocolizacién de la AF son el Plan Estratégico para la Implementacion de la AF del CGCOF, el
proyecto HazFarma del CGCOF: HazIndicacidon (2021), HazDispensacidon (2020), Exxito
(2018/2019), Salud en la mujer adulta (2017/2018), en Mente (2016/2017), VIGILA (2015/2016)
y ASPIRA (2014/2015; los numerosos proyectos y documentos para velar por el uso eficaz y
seguro de los medicamentos llevados a cabo por SEFAC (Sociedad Espafiola de Farmacia Familiar
y Comunitaria) como: el programa de Indicacion de opioides (2018),el proyecto D-valor (el
impacto de la dispensacién en el correcto uso y cumplimiento de los tratamientos
farmacoldgicos); el proyecto LIFAC (Libro de Incidencias en Farmacia Comunitaria) que evalua el
registro de incidencias como factor de mejora de la calidad asistencial y como instrumento
preventivo que dé seguridad al farmacéutico en materia de responsabilidad profesional y la Guia
para la prevencién del uso inseguro en la dispensacidn e indicacién de EFP con excipientes
azoicos en Farmacia Comunitaria (Pizarro et al., 2021), entre otros.

Esta tesis propone un protocolo de dispensacidn y de SFT para analgésicos opioides que, con sus
correspondientes algoritmos, sirva de herramienta innovadora para promover la eficacia y
seguridad del tratamiento con analgésicos opioides (Figuras 42,43).

Con esta propuesta, esta tesis doctoral apuesta por la transferencia de los resultados de la
investigacion y contribuye al reto y la oportunidad de expansién de las herramientas
asistenciales para la farmacia comunitaria. Los algoritmos disefiados son facilmente trasferibles
a la practica asistencial y permiten no sélo la deteccidn de parametros y perfiles de inseguridad
durante el uso de analgésicos opioides sino la orientacidn de intervenciones farmacéuticas sobre
el conocimiento del paciente adaptadas a las necesidades y expectativas del paciente.
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Figura 42: Algoritmo de dispensacion de analgésicos opioides
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Figura 43: Algoritmo de dispensacion de opioides en pacientes en SFT
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29. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

A pesar de haber conseguido el tamafio de muestra tedrico en el periodo de tiempo propuesto
para el estudio, muchos resultados no han alcanzado la potencia estadistica debido al nimero
de pacientes en la muestra final a estudio. Sin embargo, el tamafio de muestra final consiguio
mantener la significacion estadistica para los resultados de mayor relevancia y asegura el rigor
y el peso del estudio. El hecho de que la investigadora Unica de este estudio de tesis haya sido
la propia doctoranda, también ha podido ser causa de una menor captacidn de pacientes. Esta
misma limitacidn puede derivarse del disefio mono céntrico del estudio.

No podemos obviar que durante la realizaciéon de este estudio, se ha vivido una situacién sin
precedentes, la COVID-19. A pesar de haber contemplado, métodos alternativos en la
metodologia para la realizacion de la recogida de datos, la afluencia de pacientes a las farmacias
comunitarias se ha visto alterada y, por ende, el nimero de posibles pacientes susceptibles de
ser incluidos en este estudio.

Esta situacién de COVID -19 ha podido, ademas, afectar las Intervenciones Farmacéuticas que
implicaban la participacién de los médicos prescriptores. Hay que recordar que las visitas a los
centros de salud fueron limitadas y, por ello, también las interacciones de los pacientes y
farmacéuticos con los médicos prescriptores especialmente en cuanto al abordaje colaborativo
de PRM/RNM, entre otros.

Observando los datos a la satisfaccion de los pacientes con la IF cabe sospechar que la cercania
y empatia existente entre paciente — farmacéutico y la duracién del seguimiento (14 semanas)
crea un sesgo por vinculo especial con el paciente estudiado debido a esta relacién de alta
confianza entre ambos.
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CONCLUSIONES

A continuacidn se enumeran las conclusiones mas relevantes de este trabajo:

1.

De los cinco analgésicos opioides estudiados (Fentanilo, Tapentadol, Morfina,
Oxicodona y Oxicodona/Naloxona) Tapentadol es la molécula mas prescrita y el dolor
crénico no oncoldgico de origen osteomuscular es la patologia que promueve la
prescripcion de estos principios activos en tres de cada cuatro pacientes. Las
prescripciones de fentanilo para el abordaje del dolor oncoldgico y el dolor irruptivo
suelen incorporar la asociacidon de diferentes formas farmacéuticas de este mismo
principio activo lo que se ha correlacionado con un 6,3% de prescripciones de fentanilo
que superan la Dosis Diaria Definida (DDD) establecida.

En cuanto al conocimiento en torno a los analgésicos opioides los pacientes mayores de
65 afos destacan por su bajas tasas. Asi, un 58, 8% nunca ha leido el prospecto; un
75,5% desconoce los efectos secundarios; y un 100% desconoce las interacciones con el
resto de los tratamientos activos. El SFT logra mejorar el conocimiento del paciente
sobre el tratamiento opioide a través de las distintas intervenciones farmacéuticas. Asi,
a lo largo del SFT se logra que la lectura del prospecto se incremente en un 47,6%; la
deteccidn de los efectos secundarios y el reconocimiento de estos suba un 57,1% y que
el conocimiento de las posibles interacciones de los analgésicos opioides con
tratamientos concomitantes mejore en un 46,8%. Tras el SFT un 50,8% de los pacientes
percibe que sus conocimientos en torno al tratamiento opioide han aumentado.

A pesar de los efectos adversos derivados del uso de analgésicos opioides referidos por
los pacientes (estrefiimiento, sequedad bucal y sensacién depresiva) los pacientes
usuarios de analgésicos opioides son mayoritariamente adherentes al tratamiento
(69,8%). Sin embargo, uno de cada tres pacientes, especialmente aquellos menores de
65 afos, resulta ser no adherente por lo que esta caracteristica facilita su identificacion
como candidato/a del servicio de SFT. Tras 14 semanas de SFT se consigue mejorar la
adherencia al tratamiento un 28,6%

La evaluacion del dolor a través de la escala EVA pone de manifiesto que el 61% de los
pacientes, especialmente mujeres y mayores de 65 afios, a pesar del tratamiento
opioide, sigue percibiendo dolor por encima de 5 puntos (Dolor Fuerte) lo que cuestiona
la efectividad del tratamiento con el analgésico opioide, condiciona la satisfaccién del
paciente tanto con el tratamiento como con la asistencia sanitaria e invita a la
reevaluacién del tratamiento. En los pacientes que al inicio del SFT tenian tasas de dolor
con puntuacion mayor a 5 (Dolor Fuerte) se consigue reducir dicha puntuacién entre 0
(inexistente) a 4 (Dolor moderado) en un 6,5%. A la finalizacién del SFT los pacientes
usuarios de analgésicos opioides consideran que su estado de salud global ha mejorado
en un 20,6% gracias a la intervencion del farmacéutico/a.
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La prevalencia media de PRM por paciente se estima en tres y, aunque no se observan
diferencias por género, se detecta un aumento en el N.2 de PRM cuando los pacientes
son mayores de 65 afios, llevan mas de un afio en tratamiento opioide, no han leido el
prospecto y desconocen los posibles efectos adversos. El analisis de asociacion entre el
N.2 PRM vy el tiempo de uso del analgésico opioide revela con significacidn estadistica
que aquellos pacientes que usan opioides en periodos superiores a un afio presentan
mayor N2 de PRM. Los pacientes polimedicados con mas de 10 medicamentos, los no
adherentes, aquellos con puntuacién > 5 en la escala EVA del dolor, puntuacién > 3 en
test POMI y resultado positivo en el test ORT también presentan mayor N.2 de PRM.
Todas estas caracteristicas permiten caracterizar los perfiles de pacientes cuyo SFT se
debe de priorizar a lo largo del uso de analgésicos opioides. Entre los distintos PRM, el
85,7% de los usuarios de analgésicos opioides presentan PRM por efectos adversos y un
76,2% presenta PRM por interacciones.

El SFT durante 14 semanas demuestra que la Atencidn Farmacéutica disminuye la
prevalencia de PRM en el paciente. Asi, por tipos de PRM, se observa que los PRM por
incumplimiento disminuyen un 27%; los PRM por interacciones bajan un 9,5% y los PRM
por probabilidad de efectos adversos se rebajan un 6,3%. La efectividad de la IF para la
resolucidon de PRM tras el SFT consigue resolver el 89% de los PRM por incumplimiento;
resolver total y parcialmente el 13% y el 21,3% de los PRM por interacciones; resolver
el 71,3% de los PRM por otros problemas de salud no tratados y resolver total y
parcialmente el 12,3% vy el 73,7% de los PRM de probabilidad de efectos adversos.

La mayoria de los pacientes registran mas de un RNM siendo los mas prevalentes los
RNM de inseguridad seguidos por los RNM de inefectividad cuantitativa. Si bien no se
observan diferencias en la prevalencia de RNM derivadas de la edad, género ni
conocimiento del paciente, si se observa un aumento en el N2 de RNM cuando hay
presencia de efectos secundarios como cefaleas y confusidn, el paciente estd
polimedicado, hay concomitancia con ISRS/ISNS/ADT/antiepilépticos/BZD y el paciente
no es adherente. Esta caracterizacion del perfil del paciente con riesgo de RNM durante
el uso de analgésicos opioides permite orientar la intervencién farmacéutica y el
seguimiento farmacoterapéutico. Asi, el SFT durante 14 semanas a los pacientes
usuarios de analgésicos demuestra que el protocolo de AF disefiado disminuye la
prevalencia de los RNM de necesidad en un 1,6%, los RNM de inefectividad no
cuantitativa en un 6,3%, los RNM de inefectividad cuantitativa en un 27%, los RNM de
inseguridad no cuantitativa en un 4,8% y los RNM de inseguridad cuantitativa un 7,9%.
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10.

11.

La polimedicacion esta presente en el 81% de los pacientes usuarios de analgésicos
opioides siendo superior en el género femenino y maxima en mayores de 65 afos.
Mientras un 47,6% toma entre 11 -20 medicamentos, un 3,2% llega a tener mas de 20
farmacos activos en su plan de tratamiento. Mientras la totalidad de los pacientes
polimedicados con mds de 10 medicamentos desconoce los posibles riesgos por
interaccion, ocho de cada diez, desconocen los efectos secundarios. Entre los
tratamientos concomitantes con interacciones potenciales destacan las BZD, los
ISRS/ISNS/ADT vy los antiepilépticos. Se detecta, por tanto, una necesidad real de
sensibilizacidon y formacién sobre el medicamento del usuario polimedicado con estos
farmacos tanto desde la farmacia comunitaria como desde todos los niveles
asistenciales.

Se detecta una cronificacion del uso de estos analgésicos opioides. Mientras la duracién
media de los tratamientos se sitla en dos afios (0,08-11) en uno de cada dos pacientes
el tratamiento supera los 12 meses siendo esta situacién mas prevalente entre los
mayores de 65 afios. El 33,3% de los usuarios de analgésicos opioides de este estudio
no habia sufrido revision alguna de su tratamiento desde el inicio de la prescripcion.
Este grupo es, sin duda, identificado como grupo diana para recibir la oferta del servicio
de SFT. La revision de los tratamientos muestra una frecuencia baja (43% de los
pacientes reconoce que su tratamiento es revisado por su médico cada 6 meses) o
deficiente/insatisfactoria (23,8% declara no haber visto su tratamiento opioide
revisado) por lo que como medida de gestion y minimizacion de los riesgos asociados a
los opioides se sugiere la protocolizacién de visitas de revisidn de la prescripcion como
minimo con la frecuencia establecida por las guias clinicas.

El estudio del riesgo de abuso del analgésico opioide mediante test el POMI
(Prescription Opioid Misuse Index) revela que el 7,9% de los usuarios presenta un
“mayor riesgo de abuso” al inicio del SFT siendo este riesgo observado
mayoritariamente entre varones hombres, menores de 65 afios y polimedicados con
mas de 5 medicamentos.

El estudio del cuidador de pacientes usuarios de analgésicos opioides es innovador y
revela que esta figura asistencial se caracteriza por ser mayoritariamente del género
femenino (61,1%). Observamos que el cuidador influye en la eficacia y seguridad del
tratamiento opioide. Segun el test de sobrecarga Zarit cuando la sobrecarga de trabajo
del cuidador es intensa, el 100% de los pacientes al cargo de estos cuidadores presenta
PRM y RNM de inseguridad. Ademas, cuando los cuidadores son hijos/as aumenta la
prevalencia de todos los tipos de PRM y RNM.
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12.

13.

El SPFA de SFT repercute en la fidelizacion de los pacientes y/o cuidadores dado el alto
nivel de satisfaccion con el servicio de AF. Ademas, la satisfaccién se asocia al
reconocimiento al farmacéutico comunitario como agente de salud y experto del
medicamento por lo que este servicio de SFT viene a contribuir, beneficiar y valorizar a
la profesion farmacéutica.

Los protocolos de dispensacion y de seguimiento farmacoterapéutico para pacientes y
cuidadores de wusuarios de analgésicos opioides disefiados constituyen unas
herramientas innovadoras para la actividad asistencial de la Farmacia Comunitaria que
contribuirdn a la calidad de los servicios profesionales farmacéuticos.
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ANEXO 1: CUESTIONARIO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD 1)

“Impacto del Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) a usuarios de
) ) . X .
analgésicos oploides desde la Farmacia Comunitaria. Identificacién FECHA-
de Indicadores de riesgo e Intervencién Farmacéutica para la CODIGO PACIENTE:

promocién del uso seguro”

CUESTIONARIO 1/3

OPIOIDE 1:

FF OPIOIDE 1:
DDP OPIOIDE 1:
OPIOIDE 2:

FF OPIOIDE 2:
DDP OPIOIDE 2:
OPIOIDE 3:

FF OPIOIDE 3:
DDP OPIOIDE 3:

Patologia que promueve la prescripcién oncolégica O no oncolégica [J cCudl?

Datos del medicamento

Tratamientos previos al opioide [0 escalén 1: AINE, paracetamol, metamizol
(escala analgésica OMS)
[0 escalén 2: codeina, tramadol (sélo o con escalén 1)

[ escalén 3: escalon 1 + escalén 2

Tipo de receta SNS [ Privada O Mutuas [
Médico/a prescriptor/a AP O especialista/unid dolor [J hospital CJ
Quien retira el opioide paciente (=] familiar [0 cuidador [

Afo inicio tratamiento con

mograficos

Sexo Mujer O Hombre [J
Edad <30 O31400 4150 O s1600 61-70 O >700
Si es mujer MENOPAUSIA: s O NO OO

SI: ¢A QUE EDAD?
ETRATAMIENTO INICIADO TRAS MENOPAUSIA?

O Insomnio [ Antidepresivos [J HTA [ Dislipemias [J Calcio

Pardmetros sociode

Situacién familiar Solo/a O en familia [ cuidador/a parcial [J cuidador/a interno O
| Nivel de estudios sin O 12 O 220 ciclos formativos [J  universidad OJ
Situacion laboral En activo [J desempleado/a [J ama de casa [0 baja [J jubilado/a O
Si baja o jubilacién,
_g detallar profesion antes
] ° del tratamiento opioide
8|t DURANTE EL PRESENTA HA
5 g TRATAMIENTO PRESENTADO
1 |
ElS] [so wo s dno O sommonce
§ E Cefaleas
8 e TEST ADHERENCIA: MORISKY - GREEN Estrefimiento
éSe olvida de tomar el medicamento? s O ~NoO Confusion
¢Toma los meds al a hora indicada? si O ~NoO Vértigo
Cuando se encuentra bien ¢Deja de tomar los si O ~NoO Palpitaciones
medica c
Si alguna medicacién le sienta mal ideja de si O noO __ Seguedadbucal
tomarla? Caidas
8 BUENA ADH: no, $i, no, no resién
2 NO ADH
8
3 LREVISAN PERIOCICAMENTE SU TRATAMIENTO CPIODE? e —
PROBLEMA DE SALUD?
ned DOLoK?
SO Quién? sio Insatisfecho’a O
a0 es»0  wHesPO s Satsfecro/a O
éCada cudnto? 3Im O 6m3 1afcO Muy satisfecho/a O
PRESENTA OTRAS N DE MEDICAMENTOS
PATOLOGIAS ¢ CUALES? QUETOMA 10 24 OO
ACTUALMENTE
¢ HATENIDO COVID? SILOHAPADECIDO, | 510 no O
siO noD TIENE AHORA MAS :
DOLOR
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FT

Seguimiento

ries

Abuso

Valoracién del dolor

“Impacto del Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) a usuarios de
analgésicos oploides desde la Farmacia Comunitaria. Identificacién U niversidad
de Indicadores de riesgo e Intervencién Farmacéutica para la de La Laguna
promocidn del uso seguro” =

EHA USADO O USA LOS SIGUIENTES USA ACTUALMENTE HA USADO EPARA QUE LO DESCONOCE
MEDICAMENTOS? HA USADO?

OTROS OPIDES: TRAMADOL, CODEINA

ISRS, ISNS,ADT

ATIPSICOTICOS

ANTIEPILEPTICOS

BZP

DEXTROMETORFANO

ANTIHISTAMINICOS H1

IMAO

RELAJANTES MUSCULARES

ANTIVERTIGINOSOS

ISRS: sertralina, flu tina, pram, italopram, paroxetina
ISRN: desvenlafaxina, duloxetina, venlafaxina
ADT:amitriptilina, imipramina, nortriptilina, bupropion, trazodona
: Quetiapina, clorpromazina, olanzapina, levomepromazina, clometiazol, flurazepam,
loprazolam, mid. lam, Ipidem
BZP:bromazepam, lorazepam, lormetazepam, clorazepato dipotasico
OTROS OPIOIDES: tramadol, codeina, otros opiocides mayores
ANTITUSIVOS: dextromertofano
ANTIHISTAMINICOS H1: clorfenamina, difenhidramina, hidroxicina, cetirizina, loratadina, ebastina,
levocetirizina, fenoxifenadina, desloratadina
IMAO: moclobemida, isocarboxamida, iproniazida.
RELAJANTES MUSCULARES:ciclobenzaprina
ANTIVERTIGINOSOS: betahistina
ANTIEPILEPTICOS: fenobarbital, primidona, clonazepam, carbamazepina, oxcarbamazepina,

lamotrigina, preg: lina, topiramato, gabapentina, valproico
Nz | Faaver | hvees | Amenido | Mayameruds Test POMI: PRESCRIPTION OPIOID MISSUSE INDEX (POMI)*
USO Y ABUSO DE FARMACOS OPIOIDES
TN
Pathe cambiog n 5. eitado e S o
P
inmo? _ 1. ¢ Usa mas medicacion de la que tiene prescrita para el dolor?
dlon ué recuenza taoazo
945 st s zera o ddoe e ver 2. ¢Nguna vez usa su medic con mas fr la, es decir,
cuntas b quedin? acorta cl tiempo entre dosis, de lo gue le recetaron?
en ot recomza ta toazo 3.2 Alguna vez ita acudir a rep sus medi para el
s mAzizaneires pary el oo dolor_antes de tiempo?
d b5 que ceba tomas 4. ¢ Alguna vez se siente do/a o con 6n de
sn b recunza i tras tomar sus medicamentos para el dolor?
::‘n::j ;:; a::;#l:c'n? 5. ¢ Alguna vez toma su Igé porque esta mols /a, usando
SLH = 4 eV el medicamento para aliviar o hacer frente a problemas distintos al
40on qué Fzzuencate tends dolor?
q:e:edlp}r- e 6. é Alguna vez ha visitado a varios incluidos los
mm m’“"’ Sl de urgencias, en busca de més analgésicos?
Ferifares o.am goe it 1NO 0
Bytractc 1287 5262F  Buttlzr 2te 3008): * Facmcres de riesgn d: aueo e fimas o o gs* 5l »3: MAYOR RIESGO ABUSO
=> Si POMI >3: se realizara en entrevista 3 el Test Opioid Risk Tool
A rellenar solo por los pacientes
VA [ ESCALA VISUA. ANALOGICA DEL DOLOA:
Irdguede e 3 bredacd dsor e 3 iting serram
Escala de Dolor
s 0 r - o 10
Tote imsdpiiare
QUe BICIETAS Mhvire mbme. o
# ¢ a1 2 : roox s w
Torbos hemas 1eeide shpuna ver en suestes vilh { por ajvoio, doioe de Cabens, Cintusiones, dolores de
Gertes) (£9 W 2chartdad Mo 99180 U Soler SEBRL ) eles Solores Comunes? 740wt pare of delor .
S by
e oy Weit, Bonde sievte ¢l S0H0r. 1Hige Con 4k X U Jane O Currs en e e S s AmE o e SR e
(4
T :
- = | e
Ce D O Dy Q¢ O Qe Or O Oe L
b u e e
Jl 1 é 4|
( I‘ O Oy DOt O O« O O Or Qe . ©
- [P
,ﬁ J [re———
Ce v O D» Je [Os [Oe jr Je Qe ©
1 Canfigee s dolor hackndo un chous abedecor el numers Que mesor decr be s intensided mising e & pmn— B et
e G0Rr 3eatidn en ks U 24 haras, L
° 1 2 3 A O Ov O O O« Os O« Or O O¢ Ow
ngin goor 219800 golor imaginatie M e Lo e w—
4 Clasiiven 2 doler Tnckd o chende dbedodr el Mimere qoe agjer descas s mind s Qo (v 02 Os O« Os Os Or D¢ Os Ow
® B 2 3 2 8 9 3 — Sanpntuto bttty
Argin dokr 21 pese dokor kmaginatie Oc O 02 O D¢ O O O O O Ow 2
S Ousfiaue su 00hor hackndn us CHOs Ahede0or Gel mumers Que e descrbe '3 Itensidad medls ce s bpmtate oo smtuww
Golor seriido on s Gtimes 24 hore U S
® 3 2 3 ? 2 [ 10 O v O O Qe O O O o O Ow
Al okt 2lovar Sk maginatie. e e
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“Impacto del Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) a usuarios de
analgésicos oploides desde la Farmacia Comunitaria. Identificacién
de Indicadores de riesgo e Intervencién Farmacéutica para la UnIVel’Sldad

promocién del uso seguro” de La Laguna

INTERVENCION FARMACEUTICA (A CUMPLIMENTAR POR EL FARMACEUTICO)
sl NO $CUAL?

¢SE DETECTA ALGUN PRM?
¢SE DETECTA ALGUN RNM?

PRM X RNM X
Administracion errdnea del NECESIDAD
farmaco Problema de salud no tratado
Caracteristicas personales Efecto de medicamento
Conservacion inadecuada innecesario
Contraindicacion
Dosis, pauta y / duracién no EFECTIVIDAD
adecuada Inefectividad no cuantitativa
Duplicidad Inefectividad cuantitativa
Error en |a Dispensacion
Error en la prescripcion SEGURIDAD
Incumplimiento Inseguridad no cuantitativa
Interacciones Inseguridad cuantitativa
Otros problemas de salud que
afectan al tratamiento
Probabilidad de efectos adversos
Problema de salud
insuficientemente tratado

Atencién farmacéutica

INTERVENCION FARMACEUTICA X
EDUACION SANITARIA

INFORMACION PERSONALIZADA DEL MEDICAMENTO
DERIVAR AL MEDICO/A COMUNICANDO PRM
DERIVAR AL MEDICO/A COMUNICANDO RMN

DERVIAR AL MEDICO/A PROPONIENDO CAMBIOS EN EL TRATAMIENTO
NOTIFICAR A FARMACOVIGILANCIA
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“Impacto del Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) a usuarios de
analgésicos opioides desde la Farmacia Comunitaria. Identificacién . .
de Indicadores de riesgo e Intervencién Farmacéutica para la Universidad

promocién del uso seguro”

de La Laguna

ANEXO CUIDADORES

SEXO

Hombre [ Mujer (1

EDAD <30 [J31-400 4150 O s1-60 0 61-70 O =700
PARENTESCO

Familiar { Hijos [ pareja O o©Otros ) Cuidador/a O otros OJ

N Activo/a [0 Desempleado/a [ jubilado/a [0 Ama de casa O

NIVEL DE ESTUDIOS sin O 10 2:0

ciclos formativos [0  universidad O

[ ZUSAALGUN TRATAMIENTY

:ARMACOL“ICOAWZD‘: [ Insomnio [ Depresion [J HTA [ Analgesia[] Antiinflamatorios [JOtros
SER CUIDADOR/A?
TEST DE SOBRECARGA DEL CUIDADOR/A ( ZARIT, 1982

Nunca Rara Alguna Bastantes Casl siempre
o vez ver veces 4

[T zPensa que su familiar le pide mas ayuda de &
que realmente necesita?
[~ ZZPiensa que Gebido al lempo que dedica a su
familiar no tiene suficiente tiempo para usted?
[T 3.25¢ siente agoblado por Intentar compatibmzar
el cuidado de su familiar con otras
responsabilidades (trabajo, familia)?
[~ AISIente verguenza por 1a conducta de su
familiar?

T.Z5e siente enfadado/a cuando esta cerca de su
familiar?
[~ B.2Piensa que el cuidar de su familiar afecta
negativamente la relacién que usted tiene con
otros miembros de su familia?

7ZTiene miedo por el Tuturo de su familiar?
[TBPiensa que su Tamiliar Gepende e usted?

Z5€ siente tenso/a cu esta cerca de su
familiar?
10. ZPiensa que su salud ha empeorado debido a
tener que cuidar de su familiar?
[T TIZPiensa que no Uene tanta Inumidad como 16
gustaria debido al culdado de su familiar?
[T iPiensa que su vida soclal <& ha Visto alectada
de manera negativa por tener que cuidar de su
familiar?
13.¢ Se siente incomodo/a por distanciarse de sus
amistades debido al cuidado de su familiar?
[~ T3 ZPiensa que su Tamillar Te considera a usted 1a
Unica persona que le puede cuidar?
[ 15.2Piensa que No Uene suTicientes INEresos
econdmicos para los gastos de cuidar a su familiar,
ademds de sus otros gastos?

TE.cPiensa que no sera capaz de culdar a su
familiar por mucho mds tiempo?
[~ I7.ZSiente que ha perdido el control de su vida
desde que comenz6 la enfermedad de su familiar?

ana T gejar el cuida: e un familiar

a otra persona?
15.é5e siente indedso/a sobre que hacer con su
familiar?
[20.2Plensa que deberla hacer mas por su famillar 7
nsa que a culdar mejor a su familiar?
22 Globalmente ¢QuE grado de " carga”
experimenta por el hecho de cuidar a tu familiar?
[T PUNTUAGON MAIVIA OE 88 PUNTOS. Sucie ConsIGerarse
indicativa de * no sobrecarga” <46
“sobrecarga intensa ¥ >56.

TOTAL

> que en Preg 19, Su P es >3 :
& Podemos ayudarle desde la Farmacia? SiC] No [
& Desde que es cuidador, ha tenido que iniciar algan tr 1. & por su ded én? si CIne O
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ANEXO 2: CUESTIONARIO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD 2)

“Impacto del Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) a usuarios de
analgésicos opioides desde la Farmacia Comunitaria. Identificacién FECHA:

de Indicadores de riesgo e Intervencién Farmacéutica para la CODIGO PACIENTE:
promocién del uso seguro” eLa Lagbna

CUESTIONARIO 2/3

DURANTE EL PRESENTA
GHALEIDO EL PROSPECTO? ¢CONOCE LOS EFECTOS 297 TRATAMIENTO
sl O lenci

Universidad

hd

Mareos
st 0 Cefaleas

No O Estr
¢éSabe como debe usar/ tomar/colocar el medicamento?  Si0 No O Contusién

éConoce la posologia? si0 NeO

tos sobre

el medicamento

4Sabe para que se usa el medicamento? sid0 NoO

en

¢Sabe si interacciona con sus medicamentos? st NoO Vértigo

No O 5
— Cansancio

dad bucal
Caidas
No O Depresién
NO O

No O

TEST ADHERENCIA: MORISKY - GREEN
¢Se olvida de tomar el medicamento? si

¢Toma los medicamentos al a hora indicada? sf

Cudndo se encuentra bien ¢Deja de tomar los si
medicamentos?
Si alguna medicacién le sienta mal {deja de s
tomarla?

O] OO0

NOo O

Adherencia

BUENA ADH: no, si, no, no
NO ADH

INTERVE NCION FARMACEUT ICA (A CUMPLIMENTAR POR EL FARMACEUTICO)
ST NO ECUAL?

¢SE DETECTA ALGUN PRM?
4SE DETECTA ALGUN RNM?

PRM x RNM x
Administracién errénea del NECESIDAD
farmaco Pr de salud no tratado
Caracteristicas personales Efecto de medicamento
Conservacién inadecuada innecesario
Contraindicacién
Dosis, pauta y / duracién no EFECTIVIDAD
adecuada

ividad no T
Ouplicidad Inefectividad cuantitativa
Error en la Dispensacién
Error en la prescripcién SEGURIDAD
Incumplimiento Inseguridad no cuantitativa

Interacciones Inseguridad cuantitativa
Otros problemas de salud que

afectan al tratamiento
Probabilidad de efectos adversos
Problema de salud
insuficientemente tratado

[ INTERVENCION FARMACEUTICA X

EDUACION SANITARIA

Atencién farmacéutica

INFORMACION PERSONALIZADA DEL MEDICAMENTO
DERIVAR AL MEDICO/A COMUNICANDO PRM
DERIVAR AL MEDICO/A COMUNICANDO RMN

DERVIAR AL MEDICO/A PROPONIENDO CAMBIOS EN EL TRATAMIENTO
NOTIFICAR A FARMACOVIGILANCIA

La expectativa del paciente tras realizar Intervencién Farmacéutica:

Omejora su estado de salud
CIMejora su conocimiento
O Mejora conocimiento del medicamento
3 Mejora el uso del medicamento
O Mejora el conocimiento del estado de salud
O sigue Igual
O Se desconoce
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ANEXO 3: CUESTIONARIO DE RECOGIDA DE DATOS (CDR 3)

“Impacto del Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) a usuarios de
analgésicos opioides desde la Farmacia Comunitaria. Identificacién FECHA: A 3
de Indicadores de riesgo e Intervencién Farmacéutica para la CODIGO PACIENTE: Un|ver5|dad
promocién del uso seguro” de La Laguna
[
5 ZHALEINO FL PROSPECTO7 SCONOCE 105 FFECTOS 27 hd
2 si O DURANTE EL PRESENTA
il 2| | ecsroe s pooca sa wo|g g TRATAMIENTO
| Q| | Sabe aara cue so usa ol medicamanto? S0 w0 o O Somnolencia
48t dobe usarf tomar/enkacar el madic S0 wo D
§ E Mareos
_g ;g £5abe sl Interaccinna con sus Mmecikkamentos? si0 weO cefaleas
9| g| et Estrefiimiento
= s
Ol T [TEST ADHERENCIA: MORISKY - GREEN Confusién
¢Se olvida de tomar el medicamento? s O wnoO Vértigo
¢Toma los medi al a hora indicada? ss O nNoO Palpltaclor‘ﬁ
Cudndo se encuentra bien ¢Deja de tomar los si O wnoO Cansancio
© %
S medicamentos? Sequedad bucal
5 Si alguna medicacién le sienta mal ¢deja de s O wnoDO Caidas
] tomarla? . Depresién
- BUENA ADH: no, si, no, no
3 NO ADH
¢HA USADO O USA LOS USA ISRS: sertralina, fluoxetin, citalopram, escitalopram, paroxetina
SIGUIENTES MEDICAMENTOS? ACTUALMENTE ISRN: desvenlafaxina, duloxeting, venlafaxina
© OTROS OPIDES: TRAMADOL, ADT :amitriptilina, imipramina, nortriptilina, bupropion, trazodona
=2 CODEINA ANTIPSICOTICOS: Quetiapina, clorpromazina, olanzapina, levomepromazina, clometiazol, flurazepam,
§ ISRS, ISNS,ADT loprazolam, midazolam, zolpidem
=] BZP: b lorazepam, lorr clorazepata dipotasica
ATIPSICOTICOS —_—
E TN OTROS OPIOIDES: tramadcl, codeina, otros oploides mayeres
H ANTITUSIVOS: dextromertofano
- BzpP ANTIHISTAMINICOS H1: clorfenamina, difenhidramina, hidroxicina, cetirizina, loratadina, ebastina,
‘g DEXTROMETORFANO levocetirizing, fenoxifenadina, desloratadina
‘S ANTIHISTAMINICOS H1 IMAO: meclobemida, isocarboxamida, iproniazida,
5 TMAD RELAJANTES MUSCULARES: ciclobenzaprina
= ANTIVERTIGINOSOS: betahistina
< RELAIANTES MUSCULARES ANTIEPILEPTICOS: fenobarbital, pri C carb pina, oxcarbamazepina, lamotrigina,

ANTIVERTIGINOSOS

pregabalina, topiramato, gabapentina, valproico

Munca | Raraver | Aveces | Amerixco | Muyzmenudo OPIOID RISK TOOL { Valoracion del riesgo)
Solo con POMI >3 en entrevista 1
Edad 1 1
iPertibe camibies ensu estado de Imarcar s | edad estd entre 16 y 45 afios)
animo? Enfermedades psiguidtricas:
¢Conqué frecuencia ha contada Déficit de atencion, trastorno obsesiva compulsive, 2 2

. trastorno bipolar, esquizofrenia
sus pastilas para e dolor para ver

oudnta le quedan? Depresion 1 1
e Can qué frecuencia ha somada Antecedentes Famillares de abuso de sustancias:
w jcohol
@ | mdsmadcamentos para ¢f dokor ‘l;" '” . ; ;
Sl e o6 que detiatomar? 0gas Regales a a
2 iCan qué frecuencia siente 3 ‘Antecedentes personales de abuso de sustancias:
=| | recsid:d de tomar medicaciin? Alcohol 3 3
ﬂ £Canqué frecuenciz ha tenido z::“ llegales ‘;‘ :
icamentos
cuedgidr p:estafci ™ Antecedentes de abuso sexual 3 [
medicamertos gara el dlor 2 sus Ui NTOTAL
familares o amigas? RIESGO BAIO: 1-3
Extracta TEST SOAP ( Butter at el 2008): * Factares de riesge de abuso dz firmzcas ogicides” RIESGO MODERADO: 4- 7 ( se puede usar analgésicos opioides con una cuidadosa

monitorizacion y seguimiento adecuado del paciente)
RIESGO ALTO : > 7 ( en este caso, si es posible, evitar el uso de analgésices opioides )
En Itado >5: SE REALIZA IF CON DERIVACION AL MEDICO/A

A rellenar solo por los pacientes

| EVA ( ESCALA VISUAL ANALOGICA DEL DOLOR): |
Indiaue de 0a 10, la media del dolor en fa dltima semana

de Dolor

"
¥
s ® ® 10
No pPoco Dolo Poior Oglor Muy >oigr
o0 uerte = Insoportable

Valoracién del dolor
g 1
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“Impacto del Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) a usuarios de

analgésicos opioides desde la Farmacia Comunitaria. Identificacién FECHA:

de Indicadores de riesgo e Intervencién Farmacéutica para la CODIGO PACIENTE:

promocién del uso seguro” de La Laguna

INTERVE NCION FARMACEUT ICA (A CUMPLIMENTAR POR EL FARMACEUTICO)

SI NO ¢CUAL?
¢SE DETECTA ALGUN PRM?
¢SE DETECTA ALGUN RNM?
PRM x RNM x
Administracién errénea del NECESIDAD
farmaco Probl. de salud no tratado
Caracteristicas personales Efecto de medicamento
Conservacién inadecuada innecesario
Contraindicacién
Dosis, pauta y / duracién no EFECTIVIDAD
il Inefecti no cuantitativa
Dumilchisd Inefectividad cuantitativa
Error en la Dispensacién
Error en la prescripcién SEGURIDAD
LEloi aoy s Inseguridad no cuantitativa
Interacciones Inseguridad cuantitativa
Otros problemas de salud que
afectan al tratamiento
Probabilidad de efectos adversos
Problema de salud
insuficientemente tratado

INTERVENCION F. X
EDUACION SANITARIA

INFORMACION PERSONALIZADA DEL MEDICAMENTO
DERIVAR AL MEDICO/A COMUNICANDO PRM
DERIVAR AL MEDICO/A COMUNICANDO RMN

DERVIAR AL MEDICO/A PROPONIENDO CAMBIOS EN EL TRATAMIENTO
NOTIFICAR A FARMACOVIGILANCIA

Atencién farmacéutica

La expectativa del paciente tras realizar Intervencién Farmacéutica:

OMejora su estado de salud
Omejora su conocimiento
O Mejora conocimiento del medicamento
O Mejora el uso del medicamento
[ Mejora el conocimiento del estado de salud
O sigue Igual
0O Se desconoce

SATISFACCION DE LA INTERVENCION FARMACEUTICA

© | C ©| 6

¢ Considera que la asistencia que le
ha brindado su farmacéutico/a le
ha ayudado a conocer mejor su
tratamiento opioide?

¢ Considera al farmacéutico/a el
profesional experto en el
medicamento?

¢ Se encuentra satisfecho/a con el
servicio y la asistencia farmacéutica
recibida?

¢ Cree que el farmacéutico/a,
resuelve sus dudas sobre los
medicamentos?

¢ Considera al farmacéutico/a
como el profesional sanitario que
resuelve de forma mas cercana sus
dudas sobre los medicamentos?

& Es el farmacéutico/a, un
profesional sanitario que ayuda en
el mantenimiento de su buen
estado de salud?

Satisfecho >6 TOTAL :
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ANEXO 4: HOJA DE INFORMACION DEL MEDICAMENTO PARA EL PACIENTE

B

VWY 4

OPIOIDES

HOJA DE
INFORMACION
AL PACIENTE

'LCDA VERONICA HERNANDEZ GARCIA
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Sl USAS PARCHES VE ANALGESICOS OPIOIDES

Pegar en plel limpia y seca, sin vello, ni cremas, ni jabones.

Pegar el parche rdpidamente, tras sacarlo del envase.

NO cortar nunca los parches.

Cambiar el parche, de forma general, cada 72 h.
Al retirar el parche usado, meterio en el sobre del nuevo que has pegado y

desechar.
No dejar al alcance de los nifios.

- Y

Sl USAS COMPRMIDOS SUBLINGUALES

Elevar la lengua y colocar debajo el comprimido.
Dejar el comprimido bajo la lengua, hasta su total disolucién (unos 10 segundos).

S USAS UN PULVERIZADOR NAGAL

Pulverizar en |a fosa nasal
Colocar la cabeza hacla delante
Alejar la boquilla del tabigue nasal
Inhalar con intensidad media

Sl USAS UN COMPRIMIDO RECUBIERTO

Tragar los comprimidos enteros, sin masticar
Tomar los comprimidos con abundante agua

No partir NUNCA el comprimido
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D o) I or b

trata”” fO Conocer los posibles 4

tomesrioskd efectos secundarios ]
Nomd:d,;e o IO’ que tu tratamiento H

prescrita. para el dolor puede §

Pregunta siempre a LCDA VERONICA peovocar, te protege :

tu farmacéutic®. HERNANDEZ GARCIA :msﬁmm H
Autow::gf:ucnm Iml = ml = U g

el punto de salud més E

CONSULTA a tu El conocimiento de e E

m:: la enfermedad y su H
antes de tomar tratamiento es dave Maneja E

positie; medicamentos para obtener los situaciones de :
mﬁ.’;‘; que no requieren resultados. riesgo. :
adaptado receta médica. SOMOS TU PUNTO Evitala H
ShEtiiniii {PREGUNTANOS! U DE CONSULTA DEL exposicion a altas :
personales MEDICAMENTO temperaturas y H
evita mala H

AR AR U hidratacion. :
” El manejo del dolor H

(Y 1 E no depende sélo de i
' m:’f""'“e g tiouy RECUERDA, tu tratamiento @ H

Habitos Iudm - opioide para el dolor puede 1 .

son esenciales para & et |:|6n5ul efiimiento :

CO. .

L NO BAJES LA GUARDIA :
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ANEXO 5: HOJA DE INFORMACION DEL ESTUDIO PARA EL PACIENTE

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: “Estrategias adaptadas para optimizar, atendiendo a la diversidad y el género, el
uso seguro de los analgésicos opioides en Farmacia Comunitaria. Indicadores de inseguridad y deteccién
y prevencion de riesgos asociados al consumo”

CODIGO: VHG-TAP-2020-02
VERSION 2: 10 DE FEBRERO 2021

INVESTIGADOR PRINCIPAL/PROMOTOR: Lcda. Verdnica Herndndez Garcla

CENTRO: Oficina de Farmacia de Lcdo. Isidoro Souto Bethencourt. Ctra. Cuesta-Taco,n233.La laguna.
Teléfono 922640377

INTRODUCCION:
Nos dirigimos a usted para informarle sobre estudio de investigacién “Estrategios adaptodas para
optimizar, atendiendo a lo diversidad y el género, el uso seguro de los analgésicos opioides en Farmacia

Comunitaria. Indicadores de inseguridad y deteccion y prevencion de riesgos asociados al consumo” en el
que se le invita a participar.

El estudio ha sido clasificado por la Agencia Espafiola del Medicamento, aprobado por el Comité de Etica
de la Investigacién con medicamentos (CEly) Hospital Universitario de Canarias) y autorizado por la
Direccién del Servicio Canario de la Salud, de acuerdo con la legislacién vigente.

Nuestra intencién es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluary juzgar
si quiere o no participar en este estudio. Para ello, lea esta hoja informativa con atencién y aclararemos
las dudas que le surjan después de la explicacién. Ademds , puede consultar con las personas que
considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO participar o cambiar
de decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se produzca perjuicio

alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
Beneficios de participacién:

Este estudio pretende mejorar la eficacia y seguridad del uso de los medicamentos analgésicos opioides
pautados por su médico minimizando los efectos no deseados asociados a esta medicacion.

Su participacién en el estudio, consistird en una entrevista con su farmacéutico. A través de sencillas
preguntas se conseguiran los datos necesarios para comprobar su conocimiento sobre el tratamiento, su

grado de cumplimiento, el uso seguro en el control de la enfermedad y su calidad de vida, entre otros.

La entrevista se realizard en un lugar tranquilo y con total privacidad, zona de atencién personalizada
(ZAP) de la farmacia con una duracién aproximada de unos 15 minutos, para el primer cuestionario y de

unos 10 minutos para los cuestionarios 2 y 3 (separados entre amos unas 6-8 semanas). Los cuestionarios
2y 3 podran realizarse de forma telemadtica (llamadas telefénicas y/o video llamadas) ya que debido a la

actual situacién mundial derivada del COVID-19 se evitardn desplazamientos innecesarios.
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Riesgos de participacién en el estudio
La participacién en este estudio NO conlleva ningun riesgo para su salud.

La duracién total del estudio se estima en unos 12 meses, ampliable a 18 si fuese necesario debido a las
circunstancias actuales derivadas de la pandemia COVID.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, comunicacién y cesién de datos de cardcter personal de todos los sujetos participantes se
ajustard a lo dispuesto en la Ley orgdnica 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccién de datos personales y
garantia de los derechos digitales y a la aplicacién del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo
y del consejo de 27 de Ahzil de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD), por lo que es importante que conozca
la siguiente informacién:
- Ademds de los derechos que ya conoce ( acceso, modificacién, oposicién y cancelacién de datos
) ahora también puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia
0 que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted haya facilitado para el estudio.
Para ejercitar sus derechos, dirfjase al investigador principal del estudio. Le recordamos que los
datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio para garantizar la validez de
la investigacién y cumplir con los deberes legales y los requisitos de autorizacién de
medicamentos. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccién de Datos si no
quedara satisfecho

- Tanto el Centro como el Promotor y el Investigador son responsables respectivamente del
tratamiento de sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccién de datos
en vigor. Los datos recogidos para el estudio estardn identificados mediante un cédigo, de
manera que no se incluya informacién que pueda identificarle, y sélo su responsable del estudio
/ colaboradores podréan relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto,
su identidad no sera revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando
asl lo requieran o en casos de urgencias médicas. Los Comités de Etica de Investigacién, los
representantes de la Autoridad Sanitaria en materia de inspeccién y el personal autorizado por
el promotor, Unicamente podridn acceder para comprobar los datos personales, los
procedimientos del estudio clinico y el cumplimiento de las normas de buena practica clinica.

- Elinvestigador y promotor, estdn obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al
menos hasta 3 afios tras la finalizacién. Posteriormente, su informacién personal solo se

conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros fines de
investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para ello y si asf lo permite

la ley y requisitos éticos aplicables.

INFORMACION ADICIONAL

Tal y como exige la ley, para participar en este estudio debera firmar y fechar usted como paciente el
documento de consentimiento informado o bien autorizar por escrito a su cuidador para que lo/la
represente de forma oficial en el estudio aportando los datos que se precisen.

El investigador principal de este estudio en este centro es la Leda. Verénica Herndndez Garcla.

Si durante la realizacién de este estudio le surge alguna cuestién relacionada con el, puede consultar con
laLcda. Verénica Herndndez Garcla, en la Oficina de Farmacia de Ledo. Isidoro Souto Bethencourt, en Ctra.

Cuesta —Taco n233, La Laguna, o en el nimero de teléfono 9226403
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ANEXO 6: HOJA DE INFORMACION DEL ESTUDIO PARA EL CUIDADOR

HOJA DE INFORMACION AL CUIDADOR

TITULO DEL ESTUDIO: “Estrategias adaptadas para optimizar, atendiendo a la diversidad y el género, el
uso seguro de los analgésicos opioides en Farmacia Comunitaria. Indicadores de inseguridad y deteccién

y prevencién de riesgos asociados al consumo”

CODIGO: VHG-TAP-2020-02
VERSION 2: 10 DE FEBRERO 2021

INVESTIGADOR PRINCIPAL/PROMOTOR: Lcda. Verénica Herndndez Garcla

CENTRO: Oficina de Farmacia de Lcdo. Isidoro Souto Bethencourt. Ctra. Cuesta-Taco,n233.La laguna.
Teléfono 922640377

INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le invita a participar.
El estudio ha sido clasificado por la Agencia Espafiola del Medicamento, aprobado por el Comité de Etica
de la Investigacién con medicamentos (CElgy Hospital Universitario de Canarias) y autorizado por la
Direccién del Servicio Canario de la Salud, de acuerdo con la legislacién vigente

Nuestra intencién es tan sélo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluar
y juzgar si quiere o no participar en representacion del paciente al gue cuida en este estudio. Para ello,
lea esta hoja informativa con atencién y la aclararemos las dudas que le surjan después de la explicacién.
Ademads , puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA
Debe saber que su participacién en representacion del paciente al que cuida en este estudio es voluntaria
y que puede decidir NO participar o cambiar de decision y retirar el consentimiento en cualguier

momento, sin que por ello se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Beneficios de participacién:

Este estudio pretende la mejora de la eficacia y seguridad del uso de los medicamentos opicides ayudando
a conseguir los objetivos pautados por el médico que asiste al paciente a su cargo y minimizando los
efectos no deseados asociados a esta medicacién. La participacién del cuidador autorizado por el
paciente, consistird en una entrevista con el farmacéutico, en la que contestara a preguntas sencillas que
permitirdn conocer y evaluar el conocimiento sobre el tratamiento, el grado de cumplimiento del paciente
al que cuida, el uso de recursos sanitarios y el impacto de su papel de cuidador en la calidad de vida, entre
otros. Estudiaremos el conocimiento gue tiene sobre el medicamento del paciente que se encuentra a su
cargo y trataremos de valorar, la sobrecarga a la que pudiese verse sometido como cuidador, en el
proceso asistencial que le brinda a su paciente.

La entrevista se realizard en un lugar tranquilo y con total privacidad, zona de atencién personalizada
(ZAP) con una duracién aproximada de unos 15 minutos, para el primer cuestionario y de unos 10 minutos
para los cuestionarios 2 y 3 (separados entre amos unas 6-8 semanas) que podrdn realizarse de forma
telemdtica (llamadas telefénicas y/o videollamadas) ya que debido al COVID-19 conviene evitar
desplazamientos innecesarios.
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Riesgos de participacién en el estudio
La participacién en este estudio NO conlleva ningln riesgo para usted ni para el paciente a su cuidado.

La duracién total del estudio se estima en unos 12 meses, ampliable a 18 si fuese necesario debido a las
circunstancias actuales derivadas de la pandemia COVID.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, comunicacién y cesién de datos de cardcter personal de todos los sujetos participantes se
ajustard a lo dispuesto en la Ley orgdnica 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccién de datos personales y

garantia de los derechos digitales y a la aplicacién del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo
y del consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD), por lo que es importante que conozca

la siguiente informacién:

- Ademads de los derechos que ya conoce ( acceso, modificacién, oposicién y cancelacién de datos
) ahora también puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia
0 que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted haya facilitado para el estudio.
Para ejercitar sus derechos, dirijase al investigador principal del estudio. Le recordamos que los
datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio para garantizar la validez de
la investigacién y cumplir con los deberes legales y los requisitos de autorizacién de
medicamentos. Asl mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccién de Datos si no
quedara satisfecho

- Tanto el Centro como el Promotor y el Investigador son responsables respectivamente del
tratamiento de sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccién de datos
en vigor. Los datos recogidos para el estudio estardn identificados mediante un cédigo, de
manera que no se incluya informacién que pueda identificarle, y sélo su responsable del estudio
/ colaboradores podrén relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto,
su identidad no serd revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando
asl lo requieran o en casos de urgencias médicas. Los Comités de Etica de Investigacién, los
representantes de la Autoridad Sanitaria en materia de inspeccién y el personal autorizado por
el promotor, Unicamente podrdn acceder para comprobar los datos personales, los
procedimientos del estudio clinico y el cumplimiento de las normas de buena practica clinica.

- Elinvestigador y promotor, estdn obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al
menos hasta 3 afios tras la finalizacién. Posteriormente, su informacién personal solo se
conservard por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros fines de
investigacién cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para ello y si asi lo permite
la ley y requisitos éticos aplicables.

INFORMACION ADICIONAL

Tal y como exige la ley, para participar en calidad de cuidador deberd contar con la autorizacién del
paciente para representarle en el estudio y con el documento de consentimiento informado de éste
firmado y fechado.

El investigador principal de este estudio en este centro es la Lcda. Verdnica Herndndez Garcla.

Si durante la realizacién de este estudio le surge alguna cuestién relacionada con el, puede consultar con
la Lcda. Verdnica Herndndez Garcia, en la Oficina de Farmacia de Ledo. Isidoro Souto Bethencourt, en Ctra.

Cuesta —Taco n?33, La Laguna, o en el nimero de teléfono 922640377.



ANEXO 7: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE

CONSENTIMIENTO INFORMADO AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: “Estrategias adaptadas para optimizar, atendiendo a la diversidad
y el género, el uso seguro de los analgésicos opioides en Farmacia Comunitaria.
Indicadores de inseguridad y deteccién y prevencién de riesgos asociados al consumo”
CODIGO: VHG-TAP-2020-02

VERSION 2: 10 DE FEBRERO 2021

INVESTIGADOR PRINCIPAL/PROMOTOR: Lcda. Verénica Herndndez Garcia

CENTRO: Oficina de Farmacia de Lcdo. Isidoro Souto Bethencourt. Ctra. Cuesta-
Taco,n233.La laguna. Teléfono 922640377.

Yo ( nombre y apellidos)

- He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
- He podido hacer preguntas sobre el estudio
- He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
- He hablado con Lcda. Verénica Herndndez Garcia, farmacéutica.
- Comprendo que mi participacién es voluntaria.
- Comprendo que puedo retirarme del estudio:
12. Cuando quiera
22, Sin tener que dar explicaciones.

32, Sin que esto repercuta en mi tratamiento.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento
para el acceso y utilizacién de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacién.

Recibiré una copia firmada y fecha de este documento de consentimiento informado.

Firma del paciente Firma del investigador
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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ANEXO 8: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL CUIDADOR

CONSENTIMIENTO INFORMADO AL PACIENTE Y SU CUIDADOR

TITULO DEL ESTUDIO: “Estrategias adaptadas para optimizar, atendiendo a la diversidad
y el género, el uso seguro de los analgésicos opioides en Farmacia Comunitaria.
Indicadores de inseguridad y deteccién y prevencién de riesgos asociados al consumo”
CODIGO: VHG-TAP-2020-02

VERSION 2: 10 DE FEBRERO 2021

INVESTIGADOR PRINCIPAL/PROMOTOR: Lcda. Verdnica Hernandez Garcia

CENTRO: Oficina de Farmacia de Lcdo. Isidoro Souto Bethencourt. Ctra. Cuesta-
Taco,n233.La laguna. Teléfono 922640377.

El pAciente D/DMAa. .. sicies s sressaes s sas s s sresss s s ass sss s ons autoriza a su cuidador/a
D/ D8 ettt st st s s sn sensse s @ QUE @CtU€  cOMO  SU

representante de hecho en el arriba mencionado estudio.

Cuidador: Yo ( nombre y apellidos)

Paciente y cuidador confirman que:

- Han leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

- Han podido hacer preguntas sobre el estudio.

- Han recibido suficiente informacién sobre el estudio.

- Han hablado con Lcda. Verénica Hernandez Garcia, farmacéutica.

- Comprenden que su participacién en calidad de paciente y cuidador es
voluntaria.

- Comprenden que pueden retirarme del estudio:
12. Cuando quieran
22, Sin tener que dar explicaciones.
32, Sin que esto repercuta en el tratamiento del paciente.

Los abajo firmantes, paciente y cuidador, prestan libremente su conformidad para

participar en el estudio y dan su consentimiento para el acceso y utilizacién de los datos
en las condiciones detalladas en la hoja de informacién. Ambos recibirdn una copia
firmada y fecha de este documento de consentimiento informado.

Firma del paciente Firma del cuidador Firma del investigador
Nombre: Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha: Fecha
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ANEXO 9: CARTA DE DERIVACION A MEDICO PRESCRIPTOR

FAR
Y ‘l m Universidad

de La Laguna

FARMACIA BETHENCOURT

Farmacia Bethencourt Lcda. Veronica
Ctra.Cuesta-Taco,33 Hernandez Garcia
38320.La Laguna n° col: 1809
TI£:922640377

Servicio Seguimiento Farmacoterapéutico

INFORME PARA EL PROFESIONAL SANITARIO

PACIENTE:
Fecha de nacimiento:
Fecha informe:

A la atencion del Dy/a:

Tras realizar el servicio de seguimiento farmacoterapéutico Hel paciente antes citado,
debido a reiteradas consultas por problemas relacionados con su medicacion (PRM), en

concreto:

Hemos detectado

Espero que esta informacion le haya podido ser de utilidad, cuente con nuestra colaboracién para apoyar
las medidas terapéuticas que estime oportunas.

Veroénica Hernandez Garcia
Farmacéutica.
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ANEXO 10: CLASIFICACION DEL ESTUDIO POR LA AEMPS

m agencla espafiola de

. medlcamzhtos y 35??3%"70
Productos sanitarlos DE USOEUM,ENNZ)OS
DESTINATARIO: D* VERONICA HERNANDEZ GARCIA

C/ SANSOFE, 14

SAN BARTOLOME DE GENETO

38296 —~ SAN CRISTOBAL DE LA LAGUNA
SANTA CRUZ DE TENERIFE

Fecha: 04/12/2020
REFERENCIA: ESTUDIO VER-TAP-2020-01

ASUNTO: NOTIFICACION DE RESOLUCION DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

Adjunto se remite resolucién de clasificacion sobre el estudio titulado “ESTRATEGIAS
ADAPTADAS PARA OPTIMIZAR, ATENDIENDO A LA DIVERSIDAD Y EL GENERO,
EL USO SEGURO DE LOS ANALGESICOS OPIOIDES EN FARMACIA

S 202001700001616 |
@. MINISTERIO 14/1212020 092%912@7 |

3 , CONSUMO
ik
i Imacenado en el
e este registro se ha al
'éa(%sse(?\ups:l/sede.mscbs.gob.es)

sV NFMXE-TUM4V-Y8636-ZSZSB

Agencia Espafiola de Medi y Prod Sanitarios (AEMPS) CSV: KASNLP74EB
Tyt [ARIDIA AR 0
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:hitps:/flocalizador.aemps.es
i C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
DA R 28022 MADRID
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& agencia espafiola de
Th o 1' l DEPARTAMENTO
R O iOAD medicamentos y DE hearn
St AMENTOS
2 (] productos sanitarios DESO fam

L)

ASUNTO: RESOLUCION DEL PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLAGICO

a
DESTINATARIO: D? VERONICA HERNANDEZ GARCIA

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 27 de noviembre de 2020, por D?
VERONICA HERNANDEZ GARCIiA, para la clasificacién del estudio titulado
“ESTRATEGIAS ADAPTADAS PARA OPTIMIZAR, ATENDIENDO A LA
DIVERSIDAD Y EL GENERO, EL USO SEGURO DE LOS ANALGESICOS OPIOIDES
EN FARMACIA COMUNITARIA. INDICADORES DE INSEGURIDAD Y DETECCION Y
PREVENCION DE RIESGOS ASOCIADOS AL CONSUMO” con codigo VHG-TAP-
2020-01 y cuyo promotor es D* VERONICA HERNANDEZ GARCIA, se emite resolucién.

El Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos
aplicables, "' RESUELVE clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio
Posautorizacién de seguimiento prospectivo (abreviado como EPA-SP).

El promotor del estudio debera remitir solicitud de autorizacién del mismo @ a
todas aquellas Comunidades Auténomas en las que se pretenda llevar a cabo,
incluyendo la siguiente documentacién (una copia en papel y otra en formato
electrénico) y enviando una copia de la misma (papel y formato electrénico) a la
AEMPS en el momento de la primera solicitud de autorizacién:

o Carta de presentacién dirigida a los responsables de esta materia en la
Comunidad Auténoma® en la que se solicite la autorizacién del estudio e indique
la direccion y contacto del solicitante y la relacion de documentos que se
incluyen™.

¢ Resolucién de la AEMPS sobre la clasificacion del estudio

» Protocolo completo, incluidos los anexos, y donde conste el nimero de pacientes
que se pretenden incluir en Espafia, desglosado por Comunidad Auténoma.
Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espafia.

Listado de Centros Sanitarios donde se pretende realizar el estudio, desglosado
por Comunidad Autdonoma

* Listado de investigadores participantes en la Comunidad Auténoma.

Si el estudio se pretende realizar en otros paises, situacion del mismo en éstos

e Documento acreditativo de haber satisfecho las tasas correspondientes, en

aquellas CC.AA. donde se exijan.

Agencla Espafiola de Medi y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: KASNLP74EB
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de Ja AEMPS:https:/flocalizador.aemps.es
Pégina 2 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
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agencia espafiola de
. medlcamentos y OE HED A
Productos sanitarios DB SO p oS
DE USO HUMANO

El plazo maxim i iti i
de 90 dias et O establecido para emitir resolucion por parte de cada CC.AA. ser

les. Si transcurrido e| mi i !
S . . mismo la CC.AA. no se hubiese pronunci
entenders autorizado e| estudio en esa CC.AA. g B

) la via administrativa podra
posicion, ante la Directora de |a Agencia, en el

Madrid, a 04 de diciembre de 2020
JEFE DE DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

;geecr';cia €Spao), de
‘ . pmdicamenu:os y
Uctos sanitan’os

Fdo. Cesar Hernandez Garcia

' Son de aplicacidn al presente procedimiento la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comiin de las Administraciones Pdblicas; la Ley 14/2000, de 29 de diciembre, de medidas fiscales, administrativas y
de orden social; Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos; el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el
Que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su

% De acuerdo con la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre.
3 Directorio disponible en la pagina web de la AEMPS
shtt :/iwww.aemps es/actividad/invClinica/estudiosP tautorizacion.htm) .

En el caso de que el promotor no sea quien presente la documentacién, se debera incluir en Ia misma un

documento que indique las responsabilidades delegadas por el promotor a la persona o empresa que actia en sy
nombre.

® De conformidad con lo dispuesto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, 0 Recurso Contencioso-Administrativo ante el
Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo de Madrid, en el p!azo de dos meses contados desde el qfa
siguiente al de la notificacién de |a presente resolucién, de conformidad con la Ley 29/1998. de 13 de Julio,
reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, sin perjuicio de poder ejercitar cualquier otro recurso que
se estime oportuno. En caso de interponerse recurso de reposicién no podra interponerse recurso contencioso-
administrativo hasta la resolucién expresa o presunta del primero.

A Ia Espafiola de Medi, y Prod Sanitarios (AEMPS) CSV: KABNLP74EB
ot LAUIAIAT R
Puede comprobar la autenticidad de! documento en la sede de la AEMPS:https:/flocalizador.aemps.es

Pagina 3de 3 (V] (.‘,AMPEZO,2 262520'{‘!1%&% g
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ANEXO 11: CONFORMIDAD DEL CEIM HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS

g ap
Servicio E Goblerno
de Canarlas

Canario de la Salud

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dra. CONSUELO MARIA RODRIGUEZ JIMENEZ, Secretaria Técnica del Comité de Etica de
la Investigacion con medicamentos del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias
(Provincia de Santa Cruz de Tenerife),

CERTIFICA

Que este Comité en la reunion de fecha 14/01/2021 (Acta 01/2021 Extraordinaria VIRTUAL),
ha evaluado la propuesta del promotor: VERONICA HERNANDEZ GARCIA, para que se
realice el Estudio Observacional con cédigo de protocolo del promotor VHG-TAP-2020-01
version 2, de 10 de febrero de 2021, titulado: “Estrategias adaptadas para optimizar,
atendiendo a la diversidad y el género, el uso seguro de los analgésicos opioides en Farmacia
Comunitaria. Indicadores de inseguridad y deteccién y prevencion de riesgos asociados al
consumo.”, considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto,
teniendo en cuenta los beneficios esperados.

El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la hoja de
informacion para los sujetos, el consentimiento informado y el plan de reclutamiento de
sujetos previstos, version 2, de 10 de febrero de 2021, son adecuados.

La capacidad del investigador y sus colaboradores y las instalaciones y medios disponibles
son apropiados para llevar a cabo el estudio.

Se han evaluado las compensaciones econémicas previstas y su posible interferencia con el
respeto a los postulados éticos.

Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Orden SAS 3470/2009 y la Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica mundial sobre principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones, asi como aquellos exigidos por
la normativa aplicable en funcion de las caracteristicas del estudio.

Por tanto, este CEIm emite dictamen FAVORABLE”, para la realizacion de dicho Estudio
Observacional en el siguiente centro:

- Oficina de Farmacia de Lcdo. Isidoro Souto Bethencourt. VERONICA HERNANDEZ GARCIA

Secretaria Técnica del CEIm
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias

*Condicionado a la Autorizacion de la Direccion del SCS.
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ANEXO 12: AUTORIZACION DEL ESTUDIO POR PARTE DE ORDENACION
FARMACEUTICA DEL SERVICIO CANARIO DE SALUD

| «in
Servicio Gobierna

. anarias
Canario de la Salud

CODIGO: VHG-TAP-2020-01

VERSION: 2, de 10 de febrero de 2021

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE/CONSENTIMIENTO INFORMADO: version 2, de
10 de febrero de 2021

TITULO: Estrategias adaptadas para optimizar, atendiendo a la diversidad y el género, el uso
seguro de los analgésicos opioides en Farmacia Comunitaria. Indicadores de inseguridad y
deteccion y prevencion de riesgos asociados al consumo.

Dra. CONSUELO MARIA RODRIGUEZ JIMENEZ, SECRETARIA TECNICA DEL COMITE DE
ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL COMPLEJO HOSPITALARIO
UNIVERSITARIO DE CANARIAS,

CERTIFICA:

1°.- En la reunién celebrada el dia 14/01/2021, se decidié emitir el informe correspondiente al
estudio de referencia.

2°- El CEIm del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias, tanto en su composicion
como en sus PNTs, cumple con las normas de BPC (ICH E6 (R2))

3°.- La composicion actual del CEIm del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias es
la siguiente:

Presidencia: i

EMILIO J. SANZ ALVAREZ (Jefe de Servicio de Farmacologia Clinica del CHUC)
Vicepresidencia:

GLORIA JULIA NAZCO CASARIEGO (Jefa de Servicio de Farmacia Hospitalaria del CHUC
Secretaria técnica:

CONSUELO M. RODRIGUEZ JIMENEZ (Médico Adjunto Serv. Farmacologia Clinica del CHUC)
Vocales:

- M® ISABEL CABRERA ACOSTA (Enfermera asistencial del HUNSC)

- EDUARDO PUERTA DEL CASTILLO (Médico especialista en Medicina Familiar y Comunitaria
en Atencion Primaria) i i

- MANUEL CASTILLO PADROS (Facultativo especialista de Area de la Unidad Cuidados
Paliativos del Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria)

- J. ARISTIDES DE LEON GIL (Farmacéutico Adjunto del CHUNSC - Farmacia Hospitalaria)

- M2 CRISTO RODRIGUEZ PEREZ (Medico Adjunto de la Unidad de Investigacion del HUNSC)

- FRANCISCO MARTINEZ BUGALLO (Facultativo Especialista de Area del Laboratorio de
Analisis Clinicos del Hospital Universitario Nuesfra Sefiora de Candelaria)

- M®* CARMEN ARROYO LOPEZ (Supervisora General Enfermeria de Unidades Intensivos y
Semi Intensivos del CHUC)

- M® CARMEN GONZALEZ ARTILES (Abogada-Jefa de Servicio Régimen General, Registro y
Documentacion)

- TIRSO VIRGOS ALLER (Farmacéutico Adjunto del CHUC - Farmacia Hospitalaria)

- ROSALIA PEREZ HERNANDEZ (Medico Adjunto Servicio de Neonatologia del CHUC)

- ALMUDENA PARACHE MORALES (Responsable de Proyectos Europeos y Contratos de
Investigacion Clinica de la Fundacion Canaria de Investigacion Sanitaria (FUNCANIS))

- EDUARDO FERNANDEZ QUINTANA (Miembro ajeno al CHUC. Técnico del Centro de
Farmacovigilancia e Informacion Terapéutica de Canarias)

- RAQUEL GOMEZ DELGADO (Miembro de la Asociacion Espafiola contra el Cancer)

- ARTURO RINCON RINCON (Presidente de la Asociacion de dafio cerebral adquirido Tenerife)
- FERNANDO A. HIDALGO FIGUEROLA (FEA del Servicio Farmacologia Clinica del CHUC)

- FERNANDO GUTIERREZ NICOLAS (Jefe de la Unidad de Investigacion del CHUC)

- LORENZO PEREZ NEGRIN (Subdireccion Médica del HUNSC)

- JOSE ANTONIO GARCIA DOPICO (Subdireccion Médica del HUC)

- JUANA MARIA ORAMAS RODRIGUEZ (Jefa de Servicio de Oncologia Médica del CHUC)

Ni el Investigador Principal (VERONICA HERNANDEZ GARCIA) ni los colaboradores de este estudio,
han participado en la evaluacion ni en el dictamen de su propio protocolo.

Este ha sido firmado onil por:
CONSUELO MARIA RODRIGUEZ JIMENEZ - F.E.A. FARMACOLOGIA CLINICA Focha: 18/02/2021 - 13:4607
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Servicio Canario de 1a Salud
DIRECCION

RESOLUCION DEL DIRECTOR DEL SERVICIO CANARIO DE LA SALUD POR LA QUE SE
AUTORIZA LA REALIZACION EN LA OFICINA DE FARMACIA DE DON ISIDORO SOUTO
BETHENCOURT, SITO EN CARRETERA GENERAL LA CUESTA-TACO, DEL ESTUDIO
POSAUTORIZACION DE SEGUIMIENTO PROSPECTIVO (EPA-SP) TITULADO
“ESTRATEGIAS ADAPTADAS PARA OPTIMIZAR, ATENDIENDO A LA DIVERSIDAD Y EL
GENERO, EL USO SEGURO DE LOS ANALGESICOS OPIOIDES EN FARMACIA
COMUNITARIA. INDICADORES DE INSEGURIDAD Y DETECCION Y PREVENCION DE
RIESGOS ASOCIADOS AL CONSUMO”, CUYO CODIGO ES VHG-TAP-2020-01.

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero.- Dofia Verénica Hernandez Garcia, promotora del estudio, solicita el 23 de febrero
de 2021, autorizacion para la realizacion en el Hospital Universitario Nuestra Sefiora de
Candelaria (HUNSC), en la oficina de farmacia de don Isidoro Souto Bethencourt, sito en
carretera general La Cuesta-Taco, 33, La Laguna, del estudio posautorizacion de
seguimiento prospectivo titulado “Estrategias adaptadas para optimizar, atendiendo a la
diversidad y el género, el uso seguro de los analgésicos opioides en Farmacia
Comunitaria. Indicadores de inseguridad y deteccion y prevencion de riesgos asociados al
consumo”.

Segundo - El 4 de diciembre de 2020, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios emiti6 una resolucion clasificando al citado estudio como Estudio
Postautorizacion de seguimiento prospectivo (EPA-SP).

Tercero.- El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos dependiente del
Hospital Universitario de Canarias, emitio el 14 de enero de 2021 un dictamen favorable
para la realizacion del estudio.

Cuarto.- El 23 de marzo de 2021 el Servicio de Ordenacion Farmacéutica requiere las
aclaraciones oportunas, las cuales fueron contestadas el 5 de abril de 2021.

Quinto.- Consta en el expediente la propuesta favorable del Jefe de Servicio de
Ordenacion Farmacéutica, respecto a la solicitud presentada.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero.- Es competente para resolver la solicitud de autorizacion para la realizacion de
estudios posautorizacion de tipo observacional con medicamentos de uso humano, la
Direccion del Servicio Canario de la Salud, conforme a lo dispuesto en el articulo 14 bis 5° d)
del Decreto 32/1995, de 24 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funcionamiento del Servicio Canario de la Salud en concordancia con la
disposiciéon final quinta del Decreto 2/2013, de 10 de enero, que modifica el Decreto
170/2011, de 12 de julio, por el que se determina la estructura central y periférica, asi como
las sedes de las Consejerias del Gobierno de Canarias.

Segundo.- La normativa aplicable a la autorizacion de los estudios posautorizacion de tipo
observacional, con medicamentos de uso humano, esta constituida por:

C/Real del Castillo, 152 Pérez de Rozas, 5
Hospital Juan Carlos I 38004 — Santa Cruz de Tenenife
35014 — Las Palmas de Gran Canana Telf.: 922 95 18 25126

Telf: 928 30 28 50

Este ha sido firmado Oni por:

CONRADO JESUS DOMINGUEZ TRUJILLO - DIRECTOR/A S.CS. |Fochl: 11/04/2021 - 22:09:00
Este ha sido oni :

RESOLUCION - N°: 1850 /2021 - Tomo: 1 - Libro: 93 - Fecha: 13/04/2021 09:35:48 Fecha: 13/04/2021 - 09:35:48
En la direccion httpe://eede.gobcan es/sede/verifica_doc ?codigo_nde= puede ser

comprobada la autenticidad de esta copia, mediants sl nimero de documento

slectronico siguients: 0Weo06SS5GQalH7bB0z1dMvuKYYbe6MVbni

El ha sido ol 13/04/2021 - 09:36:04

277



2T

l. Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano. La Disposicion transitoria
unica del citado Real Decreto, establece que “A los estudios observacionales con
medicamentos que hubieran sido objeto de una resolucion de clasificacion por
parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios con
anterioridad a la entrada en vigor del presente real decreto no les sera de
aplicacion el mismo, debiendo regirse por la normativa vigente en el momento de
obtener dicha resolucion de clasificacion”.

II. Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano (BOE num. 179, de 27 de julio de 2013). El
articulo 25 del citado Real Decreto, expone que los 6rganos competentes de las
comunidades autonomas evaluaran aquellas solicitudes de autorizacion de
estudios posautorizacion de seguimiento prospectivo que no sean promovidos
por las Administraciones Sanitarias o financiados con fondos publicos.

III.  Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices
sobre estudios posautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso
humano (BOE num. 310, de 25 diciembre de 2009). El punto 7.3 de la presente
Orden dispone: “Los organos competentes de las CC.AA. evaluaran la
pertinencia del estudio y resolveran favorable o desfavorablemente el mismo en
el plazo maximo de 90 dias naturales desde su recepcion...”.

Tercero.- El estudio clinico pretende el disefio e implementacion de protocolos de
dispensacion, seguimiento e intervencion farmacéutica, en el ambito de la oficina de
farmacia, a pacientes en tratamiento con opioides con el objeto de reforzar el conocimiento
del paciente sobre su salud y estudiar la adherencia al tratamiento.

Tras la evaluacion de la documentacion aportada al expediente de referencia, se solicitaron
entre otras, las siguientes aclaraciones:

- Se solicitd que se modificara la hoja de informacion al paciente y consentimiento informado con
objeto de que:

« Se incluyera informacion sobre los posibles beneficios y riesgos de la participacion en el
estudio y sobre la duracion total del estudio y el nimero de visitas previstas en él.

« Se informara sobre la posibilidad de realizar las entrevistas de manera telematica.

« Se modificara el punto en el que se hace referencia a que el estudio cuenta con la
autorizacion de la AEMPS para su realizacion, ya que la autorizacion del estudio es
competencia de la Direccion del Servicio Canario de la Salud.

« El consentimiento informado fuera otorgado por el sujeto en investigacion.

Se aport6é la hoja de informacion al paciente y consentimientos informados modificados
convenientemente.

- Se solicitd que se hiciera constar en el protocolo la obligacién de la promotora de entregar un
informe de seguimiento anual y un informe final del estudio a la AEMPS y a la Direccion del
Servicio Canario de la Salud, tal y como dispone la Orden SAS 3470/2009.

Se incluye en el protocolo el compromiso de la promotora.
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Asi pues, se infiere que el estudio cumple con los requisitos y objetivos contenidos en la
normativa de aplicacion y que puede aportar informacion de interés, toda vez que no parece
que este estudio pueda suponer ni una promocién del uso de medicamentos ni que vulnere
los derechos de los pacientes de esta comunidad, por lo que es pertinente su realizacion.

En virtud de lo expuesto, y de acuerdo con la Propuesta de Resolucién del Jefe de Servicio
de Ordenacion Farmacéutica,

RESUELVO

Primero.- AUTORIZAR la realizacion en la oficina de farmacia cuyo titular es don Isidoro
Souto Bethencourt, del estudio posautorizacion de seguimiento prospectivo titulado
“Estrategias adaptadas para optimizar, atendiendo a la diversidad y el género, el uso seguro
de los analgésicos opioides en Farmacia Comunitaria. Indicadores de inseguridad y
deteccion y prevencion de riesgos asociados al consumo”.

Segundo.- NOTIFICAR la presente resolucion a dofia Veronica Hernandez Garcia,
promotora del estudio, con la indicacion de que contra la misma, que no pone fin a la via
administrativa, cabe interponer recurso de alzada ante el titular de la Consejeria de Sanidad,
en el plazo de un mes a contar desde el dia siguiente al de recepcion de la notificacion, sin
perjuicio de cualquier otro que pudiera interponerse.

Cuarto.- COMUNICAR a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios la
presente Resolucion.

Santa Cruz de Tenerife,
El Director del Servicio Canario de la Salud
Conrado Jesus Dominguez Trujillo
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