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1. INTRODUCCION

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) representan el 31% de las causas de
mortalidad estimada® constituyendo una de las principales causas de muerte prematura
en adultos en la Region de las Américas. La hipertension arterial es un importante factor
de riesgo para las ECV. Se estima que su prevalencia en América Latina y el Caribe
oscila entre el 8% y el 30%° .

Solamente en los Estados Unidos los costos directos e indirectos de las ECV y los
accidentes cerebro-vasculares (AVC) estan estimados por encima de los 259 billones
de délares, sin incluir en ellos los prejuicios sociales®. La hipertension sola afecta mas
de 50 millones de personas y representa un costo de 31,7 billones de délares anuales®.
La prevalencia estimada de hipertension oscila entre el 22 % en PerU, 22,8% en Chile,
26,1% en Argentina, 26,8% en Brasil, 32,4% en Venezuela y 33% en Uruguay®.

Se sabe que la hipertension solo se diagnostica en dos de cada tres individuos
hipertensos (68,4%). De estos, el 53,6% recibe el tratamiento adecuado, pero el control
adecuado de la hipertensién sélo se logra en el 27% de los casos diagnosticados®”’.

Se ha demostrado que la falta de adhesién al tratamiento que ocurre entre los pacientes
cronicos, implica una mayor probabilidad de agravamiento de la enfermedad, aumento
de los gastos de salud y disminucién de la calidad de vida de los pacientes®*®. Se
entiende como adhesién al tratamiento el proceso colaborativo disefiado para optimizar
los resultados clinicos®. También se puede considerar el concepto formulado por el
Departamento de Servicios y Salud Humana de los Estados Unidos de Norte
América, que define la adhesién como “La medida en la que el comportamiento del
paciente se corresponde con las indicaciones del médico™°

El farmacéutico, desde la farmacia comunitaria, es el profesional que tiene el
conocimiento y la disponibilidad necesarios para colaborar en la correcta utilizacion del
tratamiento farmacoldgico prescrito por el médico y optimizar la adhesion del
paciente.’**?, La farmacia es un lugar en el que frecuentemente la poblacién busca
apoyo para sus problemas de salud. Incluir al farmacéutico en el cuidado del paciente
hipertenso es, ademas, importante porque tiene contacto con el paciente antes del inicio
del tratamiento y lo mantiene de forma regular durante el mismo. Este compromiso del
farmacéutico con la atencién al paciente y la preocupacién por lograr los objetivos

terapéuticos conduce al proceso de la atencion farmacéutica.



La atencién farmacéutica fue definida por Hepler y Strand como “La provision
responsable de la farmacoterapia con el propésito de alcanzar resultados concretos que
mejoren la calidad de vida de los pacientes™?.

Posteriormente, la OMS definié la Atencién Farmacéutica como "el compendio de las
actitudes, los comportamientos, los compromisos, las inquietudes, los valores éticos, las
funciones, los conocimientos, las responsabilidades y las destrezas del farmacéutico en
la prestacion de la farmacoterapia, con objeto de lograr resultados terapéuticos
definidos en la salud y la calidad de vida del paciente.""*

En la década del 90, se encontraron 2510 trabajos con la palabra-clave "pharmaceutical
care", indexados en las fuentes secundarias mas utilizadas en salud.” Por otra parte,
las intervenciones farmacéuticas han sido documentadas respecto del impacto
producido en relacién con diversas patologias o areas de la salud*®%.

Uno de los ejemplos de estudios que evallan el impacto de la atencion farmacéutica
(AF), es el proyecto TOMCOR (Therapeutic Outcomes Monitoring in Coronary patients),
estudio multicéntrico disefiado por la Universidad de Florida y desarrollado en Espafia,
gue tuvo por objetivo evaluar los efectos de la AF sobre pacientes con enfermedades
coronarias. Los resultados evidenciaron una disminucion (aunque no estadisticamente
significativa) en la tasa anual de reinfartos en el grupo de intervencién y una menor
utilizacion de recursos sanitarios. También obtuvieron mejoras significativas en el
conocimiento sobre los factores de riesgo de la enfermedad, sobre la medicacién y en la
satisfaccion con el servicio. Se evalu6 la calidad de vida con el cuestionario SF-36,
encontrando una mejoria significativa en la funcion fisica y un empeoramiento de las
funciones social, emocional y de salud mental (atribuido a una mayor conciencia de la
enfermedad) #'.

Un trabajo desarrollado por la Universidad de Tennessee y el Departmento de Asuntos
de Veteranos de los Estados Unidos de Norte América, evalud el impacto clinico,
econdémico y humanistico en pacientes ambulatorios con hipertension y enfermedad
pulmonar obstructiva cronica que recibieron atencion farmacéutica. En el grupo de
intervencion de pacientes hipertensos se obtuvo mejor adhesion y conocimiento de la
enfermedad y del tratamiento. Hubo una menor utilizacion de servicios sanitarios y
hospitalizaciones en el grupo de intervencion. Hubo también receptividad del servicio
por parte del paciente, pero en el estudio no hubo tiempo suficiente para obtener los

resultados relativos a calidad de vida a través del instrumento HSQ 2.0 QOL?.



Los citados son algunos de los trabajos mas difundidos y de magnitud respecto de la
valoracion del impacto de la intervencion farmacéutica en relacion a la hipertensién pero
son numerosos los trabajos sobre comunidades o grupos mas restringidos. En el
estudio de Garcao, y Cabrita®, en el cual se estudié 82 pacientes por seis meses, los
valores de presion arterial sist6lica variaron de 152 +23 mmHg al inicio del estudio a
128,5 + 15 al final del mismo en el grupo de intervencion. En el grupo control, los
valores fueron 148 £16 a 143 + 20 mmHg al inicio y al final del trabajo, respectivamente.
En un estudio controlado de 9 meses de duracion, que incluyé 100 pacientes
hipertensos con tratamiento farmacolégico atendidos en 9 farmacias comunitarias de
Canada4, se encontré que en comparacion con el grupo control, el programa de farmacia
resulté en una reduccion significativa de la presién sistdlica (-7.8 vs. 0.5 mm Hg; p =
0.01)*.

Una evaluacion reciente sobre la efectividad de la actividad clinica del farmacéutico en
pacientes hipertensos con presion arterial no controlada demostrd una reduccion media
de la presion sistdlica de 22 mmHg en los pacientes del grupo de intervencion,
significativamente mayor que en el grupo de pacientes que no recibian cuidado
farmacéutico®.

Ademas de los trabajos mencionados se han desarrollado iniciativas dirigidas a evaluar
objetivamente el efecto de este tipo de intervenciones sobre el control y el tratamiento
de las enfermedades. Entre ellas se encuentra el proyecto Pharmacy-based
Hypertension Management, el cual es una experiencia europea regional que involucra
activamente al farmacéutico en la prevencion, deteccion y seguimiento de la
hipertensibn y estd asociada al programa CINDI (Countrywide Integraded
Noncomunicable Disease Intervention) y al Europharm Forum?®. Los objetivos de este
proyecto tienen una convergencia de intereses con los de CARMEN (Conjunto de
Acciones para la Reduccién Multifactorial de Enfermedades No Transmisibles) que
consisten en reducir los factores de riesgo para ENT (Enfermedades No Transmisibles).

La prevencién y control de la hipertensién es un foco importante de su trabajo.

2. JUSTIFICACION

Dados los resultados obtenidos en las experiencias antes mencionadas, y en virtud del
problema que aun representa la falta de control de la presién arterial en la poblacion de

nuestro continente, el Foro Farmacéutico de las Américas decidié promover un proyecto



de Atencion Farmacéutica de Pacientes con Hipertension en las Farmacias. En este
proyecto se aborda, en forma sistematica, la relacion del paciente con la patologia y la
medicacién en un entorno colaborativo médico-farmacéutico procurando de esta
manera contribuir a disminuir la morbi-mortalidad y los costos asociados a la
hipertension y a optimizar los servicios de salud.

El presente proyecto de investigacion permitir4 valorar, en forma objetiva, el efecto de
este modelo de préactica realizando un valioso aporte al desarrollo cientifico técnico no

sélo en el campo farmacéutico sino también en el médico asistencial.

3. PROPOSITOS E HIPOTESIS

Propdésitos:
Mejorar el tratamiento y el control de la hipertensién arterial entre los pacientes con

hipertension participantes del proyecto, a través de la optimizacion de la capacidad de
respuesta de los farmacéuticos en la aplicacion de la Atencién Farmacéutica, provista

en las farmacias.

Hipdtesis:
La atencion farmacéutica del paciente con hipertension arterial puede mejorar el control

de la enfermedad y la respuesta de éste al tratamiento.

4. OBJETIVO GENERAL

Evaluar el efecto del modelo de practica de Atencién Farmacéutica sobre el control de la

presion arterial en pacientes hipertensos bajo tratamiento estandar.

4.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Verificar el cambio de los valores de presion arterial en el grupo con atencion
farmacéutica en relacion al grupo bajo cuidados habituales.
b) Verificar el cambio en el nimero de factores de riesgo cardiovasculares

mayores ( IMC, tabaco, alcohol, colesterol, falta de actividad fisica) en el



grupo con atencién farmacéutica en relaciébn al grupo bajo cuidados
habituales.

C) Verificar la diferencia en la satisfaccion con el servicio farmacéutico entre el
grupo con atencién farmacéutica en relacion al grupo bajo cuidados

habituales.

5. ESTRUCTURA DE IMPLEMENTACION.

El presente proyecto generado en el Foro Farmacéutico de las Américas con apoyo de

OPS/OMS tiene dos niveles de organizacion estructural:

Nivel Internacional: Supone la coordinacién del estudio en todos los paises participantes
y estd a cargo de la Secretaria del Foro que desempefia la OPS/OMS y un Grupo

Técnico Regional (GTR) conformado por expertos internacionales en el tema.

Nivel Nacional: En cada pais participante se conformard un Grupo Técnico Nacional, y
en los casos que sea necesario en virtud de la extensién o el numero de Farmacias

participantes se organizardn Grupos Técnicos Locales.

Los farmacéuticos se organizaran en grupos de 10 bajo la supervision de un
farmacéutico designado por el Grupo Técnico Nacional. La coordinacion de la
investigacion estara a cargo de las universidades participantes en cada pais.

El supervisor también sera responsable de asegurar el flujp de datos hacia el
investigador de la Universidad que corresponda localmente, y éste enviara la copia

correspondiente al investigador principal y al secretariado del Foro.

6. METODOS

Previo al inicio del presente protocolo los posibles farmacéuticos participantes recibiran
un entrenamiento sobre diversos aspectos de la hipertension arterial y del desarrollo del
proyecto, tales como fisiopatologia de la hipertensién arterial, tratamiento farmacolégico
y no farmacoldgico, atencién farmacéutica al paciente hipertenso, comunicacién con el

paciente y diversos aspectos de la implementacion del proyecto.



6.1. DISENO DEL ESTUDIO

El estudio a realizar es de tipo multicéntrico, prospectivo, controlado, dirigido a
determinar la existencia de diferencias en los valores de presion arterial, el nUmero de
factores de riesgo cardiovascular y la satisfaccion de los pacientes con los servicios
farmacéuticos entre un grupo de pacientes bajo atencion farmacéutica y otro grupo bajo
atencion habitual.

El grupo de estudio esta constituido por los pacientes que requieren un medicamento
antihipertensivo prescripto por el médico y aceptan entrar al programa por medio del
consentimiento escrito. En el presente estudio la prescripcion estara determinada por la
practica habitual de la medicina, y la decision de prescribir un medicamento
determinado estard claramente disociada de la decisién de incluir al paciente en el
estudio.

A los fines del presente trabajo, se considera hipertenso aquel paciente que tenga
valores de presion arterial sistolica >140 mmHg y/o presion arterial diastélica > 90
mmHg En los pacientes con diabetes mellitus, estos valores de referencia seran presion

arterial sistélica >130 mmHg y/o presion arterial diastélica > 80 mmHg.

Procedimiento de seleccion de las farmacias y de los participantes en los grupos de
intervencion y de control.

En cada pais se seleccionaran dos grupos de farmacias: Grupo A o grupo de
Intervencién (los que van a proveer AF) y Grupo B o grupo Control (los que van a
mantener atencion habitual). La atencién habitual estara dada por la sola dispensacién
del medicamento con informacion a requerimiento del paciente, sin un seguimiento de
factores de riesgo o problemas relacionados con los medicamentos y derivacion al
médico cuando asi se estime conveniente.

Las farmacias del Grupo de Intervencion serdn seleccionadas de manera aleatoria entre
aquellas cuyos farmacéuticos asisten al seminario de AF (requerimiento minimo entre
10-12 farmacias por pais y entre 10-14 pacientes por farmacia) y las farmacias del
Grupo Control serdn seleccionadas de manera aleatoria entre aquellas cuyos
farmacéuticos no asisten al seminario de AF (requerimiento minimo entre 10-12

farmacias por pais y entre 10-14 pacientes por farmacia). Los dos grupos de



farmacéuticos seran entrenados de idéntica forma para el correcto registro de la presion
arterial.

Centralmente se seleccionard de manera aleatoria 16 del total de 52 dias de dos meses
(excluye domingos) que se indicaran a cada farmacéutico. Cada uno de los dias
seleccionados se incorporard el primero de los pacientes que acude a la farmacia en
presencia del farmacéutico, requiriendo un medicamento antihipertensivo prescripto por
el médico y que manifiesta su consentimiento para participar. Este procedimiento se
aplicara tanto los del grupo de intervencion como los del grupo de control.

a) Grupo control de pacientes: Requieren la realizacion de:

-La entrevista inicial, (Formulario 3) que se pautard con el paciente cuando se firma el
consentimiento informado. Esta entrevista no se focalizara para deteccion de PRM ni
tendra evaluacion y plan.

-Una segunda visita del paciente a los seis meses en la cual s6lo se determinara y
registrara la presion arterial del mismo en un formulario 4.

-Una tercera visita a los doce meses en la que se aplicara el formulario 4 de entrevista,
con el diagndstico de los posibles PRM.

En este grupo control no se hara evaluacién y plan de atencién; no obstante si a criterio
del farmacéutico se presentara algun problema de salud que requiera consulta con el
médico se procedera en consecuencia. Asimismo en cualquiera de los grupos, los
pacientes cuya presion arterial requiere consulta urgente o de emergencia se derivaran
al centro de atencién mas cercano.

b) Grupo con atencion farmacéutica. Requieren la realizacion de:

-La entrevista inicial, que se pautara con el paciente cuando se firma el consentimiento
informado y una entrevista mensual hasta los doce meses..

Se realizara la evaluacion de los posibles PRM y se propondra un plan de atencion
farmacéutica. Luego de la primera entrevista se utilizaran en forma completa los
formularios de seguimiento (Formulario 4).

Si un paciente no consiente en participar, no se reemplaza y se “pierde” ese dia.

6.2 SELECCION Y TAMANO DE LA MUESTRA

Para los pacientes que se presentan en las farmacias segun el criterio del punto 6.1 se

aplican las siguientes pautas de seleccion:
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Criterios de inclusion:

Adultos mayores de 18 afios en tratamiento por hipertensién arterial.

Criterios de exclusion:

¢ Mujeres embarazadas.

e Personas con capacidad disminuida para comprender o comunicarse.

e Pacientes que estén participando en otro programa de atencién farmacéutica
sea 0 no de hipertensién arterial.

e Pacientes con hipertensién secundaria.

El nimero minimo de pacientes a incluir se basa en la diferencia entre el grupo control y
el de intervencion en la proporcién de pacientes con control de la presion arterial al final
del estudio. La estimacion a detectar es de 0,4 y 0,6 respectivamente (40% en el grupo
control, al menos 60% en el de intervencion). La cantidad de pacientes necesaria para
poder medir esa diferencia, considerando un alfa de 0,05 y un poder (1-beta) de 0,8, es
de 106 por grupo?’. Considerando un 20 % de pérdidas, el ndmero minimo a

incorporar por grupo sera de de 128 pacientes.

6.3 VARIABLES

Las diferentes variables se obtienen a través de entrevistas con el paciente utilizando un
cuestionario estructurado al efecto, datos de laboratorio, y determinacion y registro de
datos obtenidos en la farmacia (presion arterial, peso, entre otros).

Las variables principales son:

Peso: En Kg. Registrado en la balanza de la Farmacia.

Talla: En metros. Registrada con cinta métrica o brazo de registro de altura de la
balanza, en la Farmacia.

Presion arterial media: Medida en mmHg. El farmacéutico, entrenado para tal fin,
realizara tres mediciones y obtendra el promedio de las dos ultimas mediciones. El
procedimiento de referencia se adjunta en el manual operativo. Los mandémetros, de
mercurio o digitales, a utilizar seran los establecidos por el grupo nacional con base en

la recomendacion internacional.
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Dosis, intervalo de dosificacién, duracion del tratamiento y tipo de medicamento:
Registrado de la prescripcion médica y completado mediante referencia del paciente.
Parametros de laboratorio: Los niveles de glucemia, colesterol, triglicéridos, creatinina
sérica y albumina en orina se registrardn a partir del informe de laboratorio entregado
por el paciente.

Problemas relacionados con medicamentos: De las entrevistas con el paciente y las
referencias, el farmacéutico registrara el tipo de problema y el resultado de la
intervencion. La taxonomia para los PRMs (problemas relacionados con medicamentos)
utilizada en este proyecto y que debe de ser utilizada por los farmacéuticos que
participan en esta investigacion sigue el modelo del Proyecto de Atencion Farmacéutica
de Minnessota (“Minnesota Pharmaceutical Care Project”) adaptado por Gutiérrez y
col.?®, que se presenta en el Cuadro 1.

La adhesion se determinara mediante una encuesta aplicada al paciente y, ademas, a
partir del dato de las sucesivas dispensaciones que deberan corresponderse con el
contenido del envase y la dosis. Se registrara en forma dicotomica.

Satisfaccion del paciente con el servicio farmacéutico: Determinada por una encuesta
validada que se adjunta al manual®®. La encuesta es aplicada por el supervisor a los
pacientes en forma anénima.

Presencia de habitos o factores de riesgo referidos: Presentados en forma categérica
segun referencia del paciente: habito de fumar, antecedentes familiares, consumo de
alcohol, ingesta de sal, dieta y ejercicio.

Las demas variables que se recogen en el formulario tienen valor para el seguimiento,
asesoramiento y construccion de indicadores secundarios.

Potenciales factores de confusion:

A los fines de evitar la errénea asignacion de resolucion de PRMs por el farmacéutico,
no se consideraran aquellos casos que hayan sido exclusivamente decision del médico

tratante.

6.4 INTERVENCION PROPUESTA

Los objetivos propuestos se lograran a través de la practica de un modelo de Atencion
Farmacéutica que propone como responsabilidades del farmacéutico participar en el

seguimiento del paciente e identificar problemas relacionados con medicamentos

12



(PRMs), a fin de prevenirlos o resolverlos. Para la solucion de los problemas y la toma
de decisiones se utilizara un proceso que requiere la consideracion de principios éticos
y en el cual el paciente es el principal beneficiario de las decisiones y acciones del
farmacéutico. La informacion recopilada a través de entrevistas con el paciente sera
evaluada para asegurar que cada medicamento indicado, sea efectivo, seguro y lo
pueda usar segun haya sido. Asimismo, se ofrecerd al paciente informacién y
propuestas de habitos de vida saludable segun sus necesidades. Cuando profesional
y/lo éticamente se estime necesario, para beneficio del paciente, se informara o

consultara al médico tratante.

6.5 RECOLECCION Y ALMACENAMIENTO DE LOS DATOS

Grupo de intervencion:

1. Cuando el paciente solicite un medicamento antihipertensivo que ha sido prescripto,
presente una receta médica nueva de antihipertensivos, o presente una receta
médica para continuar con el mismo tratamiento, ser atendido por el farmacéutico y
recibira el ofrecimiento de medirsele la tension arterial. En esta oportunidad se
completa el Formulario 1. Si el paciente lo aceptara y tuviera valores de presion
arterial por encima o igual a 140/90 mmHg (130/80 mmHg en caso de tener diabetes
mellitus) o manifestara alguna preocupacion relacionada con sus medicamentos, se
le ofrecera la opcion de incorporarse al programa de atencién farmacéutica para
pacientes hipertensos. En el caso de aceptar este servicio, debera leer y firmar el
consentimiento informado (Formulario 2).

2. Se establecera una cita para la entrevista inicial en la que se utilizara el Formulario
3.

3. Se citara a los pacientes en dias y horarios especificos. La primera entrevista se
realizara dentro de la semana del ingreso al programa, la segunda dos semanas
después y las siguientes mensualmente. En estas entrevistas se identificaran los
posibles PRMs y se propondran acciones para solucionarlos (Después de la primera
entrevista se utilizaré el Formulario 4).

A los seis meses se aplicard el cuestionario de satisfaccion (Formulario 5).
El farmacéutico solicitara al paciente la notificacion a su médico respecto del ingreso

en el programa. Eventualmente se mantendrd una comunicacion entre los dos

13



profesionales para consultas, sugerencias y todo aquello que resulte en beneficio de

la salud del paciente.

Grupo control:

Los puntos 1y 2 se seguiran segun lo descrito para el grupo de intervencion.

3. Se citard al paciente en dia y hora especifico para la primera entrevista dentro de la
semana de ingreso al programa.

4. La segunda entrevista se acordara para la fecha correspondiente a los seis meses
(en forma aproximada, con +/- una semana de diferencia). No se haré evaluacion de
PRMs ni plan de atencion. Solo se determinard la presion arterial del paciente segun
el método estandar y se registrara en el formulario 4.

5. Alos seis meses se aplicara también el cuestionario de satisfaccion (Formulario 5).
A los doce meses se realizard la Ultima entrevista (Formulario 4) en la que se
determinard la existencia de PRMs (reales o potenciales).

Aunque no forma parte de los registros para el presente estudio, a partir de los doce

meses los pacientes del grupo control podran ser incorporados a la intervencion si se

evaluara el beneficio del proceso.

Cada paciente tendra un expediente donde el farmacéutico registrara los datos

obtenidos en la entrevista. En el procedimiento se asegurara la confidencialidad de los

datos. El nombre del paciente estard en las copias que quedan en poder del
farmacéutico y del investigador responsable, debiendo ocultarse en las demas copias.

El nombre no se introducird en ninguna base de datos. Segun la estandarizacion

local/nacional se podra utilizar un documento impreso (Formularios 1 a 4) o un

programa para computadora para facilitar la creacién de la base de datos de los
pacientes en una forma organizada.

Mediante el formulario 5 se evaluara la satisfaccion del paciente con el servicio a los 6

meses de iniciado el programa. Este formulario sera completado, en forma anonima, por

los pacientes reunidos por el supervisor en grupos de 4 o0 mas.

El formulario 6 utilizado para valorar la adhesion de cada farmacéutico al protocolo sera

completado por los supervisores a los seis meses y al final del estudio,

independientemente de los pacientes que cada farmacéutico tenga. El formulario 7

servird para el control de ingreso y egresos de pacientes por parte del supervisor.

El supervisor tendrd al menos una vez al mes un encuentro con los farmacéuticos

participantes. En esta ocasidn, recogera tres copias de los formularios de cada paciente
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y las remitira al investigador responsable de la Universidad que coordina su area. El
formulario 5 se remitira, después de completado, a los 6 meses. Las copias de los
formularios 6 y 7 se remitiran a los seis meses y al final del estudio. Bimestralmente,
cada investigador realizara el envio de la copia electronica y en papel de los formularios
recibidos al Grupo Nacional y al secretariado del Foro. La validacion se realizara a nivel
de la universidad y del secretariado del Foro.

La validacion de los instrumentos y el procedimiento para la recoleccion de los datos
fueron realizados previamente por la Escuela de Farmacia de la Universidad Federal de
Ouro Preto, Brasil.

Cada paciente tendra un expediente contentivo de los datos obtenidos en las
entrevistas que obrara sdlo en poder del farmacéutico. El nombre del paciente no sera
incluido en ninguna base de datos ni en ningun otro formulario. Por medio de este
procedimiento se asegurard la confidencialidad de los datos.

Una vez finalizada la investigacion, las copias de los registros seran guardadas por

cinco anos.

6.6 PROPIEDAD Y DIFUSION DE LOS DATOS.

La propiedad de los datos sera de la OPS/OMS, que procedera a su difusion y los
utilizara con fines educativos y/o cientificos segun crea conveniente resguardando la
confidencialidad. Los datos generados en cada pais o ciudad también seran propiedad
del agente que los genere pero cualquier forma de difusion o utilizacién de los mismos

deberé ser previamente autorizada por el GTN y el GTR.

6.7 DURACION.
Cada paciente permanecera en la investigacion por el término de un afio a partir de su

ingreso, haciendo un analisis intermedio de los datos a los seis meses. El andlisis final

del estudio se concluird en Mayo de 2006.
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6.8 ENTRADA, PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS

En cada entrevista se realizard el registro manual de los datos contenidos en los
formularios (original que se quedara bajo custodia del farmacéutico y tres copias).

Se garantizara doble entrada de datos y la validacion interna (a nivel local y/o nacional
segun decisién del grupo nacional).

Se conformara una base de datos a nivel nacional. Las bases de datos generadas en
cada pais se enviaran a la Secretaria del FFA que sera el responsable de crear la base
de datos regional. En ambos niveles se asegurara la calidad, el nivel de acceso y la
compatibilidad de las bases de datos.

El procesamiento y andlisis de los datos se hara de manera centralizada a nivel regional
(Secretaria del FFA) y se distribuirdn posteriormente a los paises.

Para el andlisis se considerard la “intencion de tratar”. Mediante un analisis multivariante
se determinara la existencia de diferencias y variables relacionadas con el valor final de
presion arterial. En la comparacion de proporciones y variables categéricas no
consideradas en el analisis global, se utilizara la prueba de Chi-cuadrado y el Test de
Fischer y para las variables continuas la prueba de t de Student. Un valor de p<0,05 se
considerara estadisticamente significativo.

Para el procesamiento de los datos se utilizara una base en EPI INFO para Windows y
el andlisis estadistico se realizar4 con el programa Win SPSS 10.0. En el cuadro 2 se
sefalan los indicadores evaluados. Los indicadores de resultados se compararan entre

los dos grupos en estudio.

7. RIESGOS Y BENEFICIOS

En el presente proyecto se asegura la autonomia al informar al paciente y establecer su
participacion libre y voluntaria mediante un consentimiento escrito donde se sefala que
se han comprendido las instancias del proyecto (consentimiento informado).

Las condiciones establecidas para el estudio son facilmente tolerables por los
pacientes, desde el punto de vista fisico, psicoldgico y social. Los riesgos no van mas
alla de los que normalmente puede presentar el paciente hipertenso bajo tratamiento.

La intervencion no agrega y, por el contrario, minimiza estos riesgos ya que tiene como
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objetivo lograr el descenso de los valores de presiéon arterial. El paciente al tener un
acompafiamiento por parte del farmacéutico, procura una solucion al problema de las
reacciones adversas a los medicamentos y tiene un control frecuente con una normativa
de derivacion al servicio de urgencia para los valores de presion que asi lo ameritan. La
informacion y educacion en héabitos de vida saludable contribuyen a bajar los riesgos ya
descritos. En el grupo control no se niega cualquier asistencia que el paciente requiera y

no se le priva de la atencién que habitualmente puede recibir en condiciones ordinarias.

8. RESPONSABILIDADES

Se denomina investigador responsable a aquél miembro de la Universidad designado
con acuerdo del grupo nacional para coordinar los aspectos cientificos del presente
proyecto en un area determinada (estado, provincia, municipio, alcaldia, etc.) constituida
por un grupo de supervisores y farmacéuticos.

Se denomina investigador principal al que estara a cargo de la supervision cientifica del

proyecto en todo el pais y debera participar del grupo nacional.

Todos los investigadores serdn responsables de:

Mantener, una vez finalizada la investigacién, las copias de los registros por cinco afios,
teniendo los mismos un caracter confidencial.

Enviar las copias de los registros sin nombre a la secretaria del Foro y al investigador
principal.

Informar al grupo nacional si a través de los supervisores se detectara alguna
irregularidad en el cumplimiento del protocolo y los estandares éticos.

Comunicar al grupo nacional cualquier problema que pudiera potencialmente generar un
perjuicio para el paciente, el farmacéutico participante o el protocolo.

Poner a disponibilidad del Grupo nacional y el comité de ética toda la informacion que le
sea requerida en tiempo y forma.

Proveer a cualquier paciente o al médico tratante de las explicaciones que éstos le
requieran.

Conducir el analisis de los resultados en el orden local.

El investigador principal debera:
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Remitir junto con el coordinador el proyecto para su evaluacién por el comité de ética.
Velar por el cumplimiento de las responsabilidades de los demas investigadores.
Informar al grupo nacional si se detectara alguna irregularidad en el cumplimiento del
protocolo y los estandares éticos.

Comunicar al grupo nacional cualquier problema que pudiera potencialmente generar un
perjuicio para un paciente, un farmacéutico participante o el protocolo.

Poner a disponibilidad del Grupo nacional y el comité de ética toda la informacion que le
sea requerida en tiempo y forma.

Conducir el analisis de los resultados en el orden nacional.

A nivel de la Region de las Américas el Investigador principal sera el profesional que el
FFA ha encargado de la Secretaria Ejecutiva de este en Washington. Los miembros del
Grupo Regional AF-HTA/FFA-OPS formaran parte del Comité de Investigaciones del

Proyecto a este nivel.

9. INFRAESTRUCTURA.

Como se sefialé en apartados anteriores la atencion farmacéutica se llevara a cabo en

las farmacias que para participar en el proyecto deben comprometerse con lo siguiente:
a) Contar con profesionales farmacéuticos a tiempo completo

b) Debe haber un espacio privado o semi-privado donde el farmacéutico pueda medir la
tension arterial, realizar entrevistas, evaluaciones, intervenciones y seguimiento de
pacientes. El area debe tener un ambiente profesional y debe ser lo suficientemente
grande para que se puedan acomodar por lo menos un escritorio, dos sillas y un

gabinete o archivador.

c) Es recomendable un ordenador con capacidad para mantener la base de datos del

paciente y la debida documentacion, asi como acceso a internet.

d) Materiales relacionados con el proyecto.
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e) Tener un mandémetro de mercurio o digital certificado y recientemente calibrado para
la medicion de la presion arterial, del modelo y marca estandarizada por la coordinacion

local del proyecto.

f) Tener una balanza certificada y recientemente calibrada para la medicion del peso

corporal del modelo y marca estandarizada por la coordinacion local del proyecto.

g) Capacitar su personal

h) Mantener un namero minimo de fuentes bibliograficas acordadas por el grupo

nacional.

10. PRESUPUESTO

El presupuesto para el presente proyecto se presenta discriminado por nivel regional o
de pais y por actividades en el Cuadro 3. El presupuesto total expresado en délares

estadounidenses es de 412.000.

11. ASPECTOS ETICOS.

Para la recoleccion de datos e informacion de los pacientes, el proyecto adopta, por
recomendacion del Grupo de Técnico Regional, los siguientes estandares:
e Las entrevistas se realizaran en un espacio que asegure la confidencialidad
e Los datos deben permanecer individuales y personales todo el tiempo
e El farmacéutico que realiza las entrevistas es el Unico que podra tener acceso a
los formularios del paciente para lo cual se resguardaran en sitio seguro. Una
vez finalizada la investigacion el investigador responsable debera guardar los
registros cinco afos
e Bajo ninguna circunstancia, los datos personales pueden ser empleados con

propdsitos comerciales.
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e La firma del consentimiento informado (Formulario 2) que asegura

comprension del programa por parte del paciente es condicion indispensable y

necesaria para su inclusion

e Los datos deben salir del sitio donde se lleva a efecto el seguimiento del

paciente, solamente en forma anénima y habiendo observado los aspectos

técnicos de la seguridad de los mismos

e Las farmacias que participen del Programa de Atencion Farmacéutica de

pacientes con Hipertensién en las Farmacias tendran un cartel elaborado por el

Grupo Técnico Nacional o Regional, que debe ser fijado en un lugar visible en el

establecimiento, donde se les certifica la participacion en el proyecto. También

podra el GTR desarrollar tripticos de promocién e informacion del programa,

para que sea distribuido en las farmacias.

¢ La farmacia no podra hacer ningun tipo de promocién que no sea aprobada por

el GTN, ni tampoco cobrar por el servicio prestado a los pacientes.

e Todos los formularios utilizados en el programa deben ser los establecidos por el

GTR o afadidos por el GTN o por el Grupo Local.

e Los datos/informaciones recogidos del paciente son confidenciales y de

propiedad exclusiva del proyecto no pudiendo ser utilizadas por cualquiera de

las Farmacias participantes.

e El supervisor y el grupo local asegurardn el cumplimiento de estas pautas,

notificando inmediatamente al grupo nacional cualquier violacién a las mismas.

En todo se debera cumplir con el cédigo de ética para farmacéuticos y la declaracion

sobre normas profesionales de la Federacion Farmacéutica Internacional (F.1.P.).
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CUADRO 1

EVALUACION DE LA FARMACOTERAPIA CON EL PROPOSITO DE IDENTIFICAR

PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS (PRMs) Y SUS CAUSAS

EVALUACION

PRMs

POSIBLES CAUSAS

Indicacién

Efectividad

Seguridad

Conveniencia

La farmacoterapia es innecesaria

La farmacoterapia es necesaria

Farmaco/Producto Incorrecto

Dosificacion Subterapéutica

Reaccién Adversa al Medicamento (RAM)

Dosificacion Muy Alta

El medicamento No se Utiliza Segun lo
Prescrito/Instrucciones de Uso

(Adhesion)

No existe indicacion de salud vélida

Paciente en terapia similar

La terapia es para tratar una RAM

La terapia no farmacolégica es la mas adecuada
Dependencia fisica/Adiccién

Condicién de salud requiere farmacoterapia
Requiere terapia para sinergismo
Requiere terapia profilactica

Disponible un medicamento mas efectivo
Condicién de salud refractaria a medicamento
Paciente presenta contraindicacién de uso
Forma de dosificacion inadecuada

Interaccion de medicamentos

Dosis incorrecta

Frecuencia de administracién inadecuada
Duracién de tratamiento inadecuada
Administraciéon del medicamento incorrecta
Interaccion de medicamentos

Almacenaje incorrecto

Uso del farmaco coloca el paciente en riesgo o peligro
Reaccién alérgica

Efecto no es deseable

Interacciéon de medicamentos

Administracion del medicamento incorrecta

Cambio en dosis muy rapido

Dosis incorrecta

Frecuencia de administracion inadecuada
Duracién de tratamiento inadecuada
Administracién de medicamento incorrecta
Interaccién de medicamentos

El producto no esté disponible

Costo alto del producto

Paciente no puede administrarse el medicamento
Paciente no puede tragar el medicamento
Paciente no comprende las instrucciones
Paciente prefiere no utilizar el medicamento

Adaptado por Gutiérrez, L M y Martinez, M*".
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Cuadro 2. Medidas de Impacto de las Farmacias que participan en el Programa de Atencion Farmacéutica de
Pacientes con Hipertensién en las Farmacias

CATEGORIA INDICADOR FUENTE FORMULA
e Porcentaje de Farmacéuticos que completa el | ¢ Reporte de los seminarios de | ¢ No. Farm. capacitados / No. Farm. iniciales
programa de capacitacion capacitacion
Estructura e Tasa de mejora de los conocimientos entre los | ¢ Reporte de los seminarios de | o indice de respuestas correctas en el pre-

(recursos, personal, normas
y procedimientos)

farmacéuticos capacitados

Tasa de Adhesioén del farmacéutico al protocolo

Tasa de Permanencia: Porcentaje de farmacéuticos
gue se mantienen en el proyecto hasta el final del
proyecto.

capacitacion
e Reporte del supervisor. Formulario 6

e Reporte del GTN (Grupo de Trabajo
Nacional)

test/ indice de correctas en el post-test.

e No. de Farm. que cumplen el protocolo y
manual / No. de Farm. del proyecto

e No. de Farm. que completa el proyecto/
No. de Farm. que inicia el proyecto

Proceso

(cuan bien se utiliza la
Estructura)

Tasa de pacientes con hipertension que aceptan
participar del programa

Tasa de permanencia: pacientes que se mantienen
bajo seguimiento del farmacéutico a los 6 y 12
meses.

Numero de PRM'’s identificados por los farmacéuticos
(reales o potenciales)

Tasa de pacientes que presentaron algin PRM

Tasa de paciente referidos al médico general

Tasa de aceptacion médica a la intervencion del
farmacéutico.

Tasa de PRM’s resueltos o con objetivos parcialmente
alcanzados
Tasa de adhesioén del paciente al tratamiento prescrito.

indice de mejoria en el control de la PA.

e Formulario 1 (Formulario de registro
consecutivo de pacientes) y 7.
e Formulariol a4

e Formulario 4
e Formulario 4

e Formulario 4

e Formulario 4

e Formulario 4

e Formulario3y4

e Formulario3y4

¢ No. de pacientes incluidos en el programa/
No. de pacientes invitados

¢ No. de pacientes que se mantienen en el
programa/ No. de pacientes incluidos

e Numero de PRM's identificados

e Numero de pacientes con uno o mas PRM /
NUmero de pacientes incluidos.

e Numero de pacientes referidos al médico /
Numero de pacientes incluidos.

e No. de tratamientos farmacolégicos que
han sido cambiados por el médico,
después de intervencién del farmacéutico /
No. de sugerencias.

e No. de PRM'’s resueltos o parcialmente
resueltos/ No. total de PRM’s identificados
x 100.-

e Grado de adherencia en la primera visita/
Grado de adherencia después de
intervencion.

e Promedio de la PA en la primera visita /
Promedio de la PA en las visitas
subsiguientes.




Resultados

Tasa de pacientes que redujeron su presion
sistélica y/o diastdlica en al menos 5 mmHg.

Tasa de beneficio potencial de la AF: Nimero
de pacientes con hipertensién en los cuales se
logro el objetivo terapéutico (PA < 140/90).
Cambios en las Presiones sistdlica y diastélica
al final del estudio respecto del inicio.

Satisfaccion del paciente con la atencién
farmacéutica recibida

Formulario 1, 3, 4

Formulario 1, 3, 4

Formulario 1, 3, 4

Formulario 5

No. de pacientes que redujeron la presion
sistélica o diastélica en 5 mmHg / nimero
total de pacientes incluidos

No. de pacientes con PA < 140/90 /
namero total de pacientes incluidos

Promedio de las diferencias entre las
presiones sistdlicas y de las diastdlicas al
final especto del inicio.
Puntaje de la encuesta.
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Cuadro 3. INDICADORES, ACTIVIDADES Y PRESUPUESTO PARA TRES PAISES.
A) ESTRUCTURACION DEL PROYECTO
RO1: Hasta Abril de 2003 se habra desarrollado el proyecto: definicion de los recursos humanos, materiales y financieros, disefio
de la encuesta basal y validacién de la primera propuesta del proyecto. (Presupuesto indicado en U$D).

INDICADORES ACTIVIDADES TAREAS MEDIOS DE FECHA PRESUPUESTO |PRESUPUESTO
VERIFICACION REGIONAL DE PAIS
Propuesta de 1.1 Verificar evidencias 1.1.1 Revision bibliogréafica del tema | Carpeta con articulos | Abril 2002 -
maédulos educativos cientificas revisados
1.2 Preparar materiales 1.2.1 Busqueda de materiales Acervo de materiales
educativos educativos via FFA y CARMEN educativos Mayo 2002 -
Proyecto 1.3 Instrumentar el
instrumentado proyecto 1.3.1 Conformacion del grupo GT conformado Agosto 2002
Regional de Trabajo 18,000
1.3.2 Realizacion de oficina del GT | Reporte de la Oficina | Septiembre 2002
regional para: elaboracion del | de Trabajo
disefio del estudio, protocolo,
manual de procedimientos y
formularios. Propuesta de la
estructura de la base de datos
del proyecto y definicién de
indicadores.
1.3.3 Definicion del disefio del Documentos Octubre 2002
estudio y de su piloto, con elaborados
respectivos protocolos
Sitios para 1.4 Seleccionar los sitios | 1.4.1 Eleccion de sitios (paises) para| Sitios de Noviembre 2002
implementacion (paises) de implementacion del proyecto | implementacion
seleccionados implementacion definidos
Proyecto financiado [L.5 Obtener recursos 1.5.1 Obtencién de patrocinadores | Proyecto con 3 meses -
para implementacién para el proyecto para el proyecto recursos disponibles
Base de datos 1.6 Programar base de 1.6.1 Programacion, segun Base de datos 3 meses 5,000
elaborada datos para sistematizar estructura propuesta, de base | elaborada
el proyecto de datos para el proyecto
Proyecto validado por [L.7 Validar de los 1.7.1 Realizacion de estudio piloto Reporte del estudio 5 meses 14,000
estudio piloto instrumentos para validar el proyecto piloto
1.7.2 Modificaciones al proyecto Protocolo, manual y 6 meses 1,000
segun resultados del piloto. formularios
modificados
Paises estructurados (1.8 Organizar las 1.8.1 Conformacion de los Grupos GT's Nacionales 8 meses 4,000 c/u= 1,000 c/u =
para el desarrollo del estructuras en los de Técnicos Nacionales conformados 12,000 3,000
proyecto paises seleccionados (GTN)
1.8.2 Fortalecer con recursos el Recurso provisto 8 meses 1,000 c/u = 3,000
CIM de referencia para el
proyecto en el pais
PRESUPUESTO RO1 53,000 3,000
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B) CAPACITACION DEL FARMACEUTICO
R02: Hasta Julio de 2004 se habra capacitado los farmacéuticos para hacer el seguimiento farmacoterapéutico del paciente
hipertenso y colaborar con la prevencidn de los factores de riesgo y el control de la HTA. (Presupuesto indicado en U$D).

INDICADORES ACTIVIDADES TAREAS MEDIOS DE FECHA PRESUPUESTO | PRESUPUESTO
VERIFICACION REGIONAL DE PAIS
Proyecto promocionado | 2.1 Promocionary 211 Realizacién de seminarios Reporte de las 4 meses 10,000 5,000 c/u =
en los paises motivar la participacion yl/o talleres para actividades 15,000
seleccionados y en el proyecto presentacion del proyecto a
farmacéuticos los farmacéuticos en los
motivados para la paises.
participacion en el 2.1.2 Divulgacion del FFA y del 4 meses 1000 c/u = 3,000
proyecto proyecto por las
asociaciones nacionales
farmacéuticas en los paises
seleccionados
2.1.3 Participacion en actividades 8 meses 6,000
de congresos y foros para
la diseminacion del
proyecto en los paises
Material producido 2.2 Producir material | 2.2.1  Seleccion y elaboracion del | Material educativo (junto 1.3.2) (junto 1.3.2)
educativo material educativo para la producido
capacitacion
2.2.2  Validacion y adaptacion del (junto 1.3.2) (junto 1.3.2)
material educativo
2.2.3  Ajustey reproduccion del
material educativo 6 meses 4,000
Numero de 2.3 Desarrollar 2.3.1  Cursos de capacitacion Reporte de las 14 meses 33,000 x 3= 6.000 c/u=
Farmacéuticos actividades para los farmacéuticos en actividades 99,000 18.000
capacitados educativas los 3 paises seleccionados
PRESUPUESTO R02 119,000 36,000
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C) IMPLEMENTACION, MONITOREO Y EVALUACION

R0O3: Hasta Diciembre de 2005 se habra mejorado el control de la HTA y la calidad de

seguimiento farmacoterapéutico. (Presupuesto indicado en U$D).

vida de los pacientes hipertensos bajo

INDICADORES ACTIVIDADES TAREAS MEDIOS DE FECHA PRESUPUESTO| PRESUPUESTO
VERIFICACION REGIONAL DE PAIS
Participantes definidos 3.1 Definir participantes | 3.1.1 MDE con los farmacéuticos MDE firmados 10 meses 1,000 c/u= 3,000
y condiciones de las del proyecto capacitados que van a participar y
farmacias verificadas sus respectivas farmacias
3.2 Verificar infraestruc- | 3.2.1 Verificacion de la infraestructura de | "Check list" del
tura de las farmacias la farmacia establecimiento
Formularios y 3.3 Adaptar materiales a | 3.3.1 Provision de los materiales, Materiales producidos | 10 meses 20,000 1,000 c/u= 3,000
materiales las farmacias formularios y padrones
Grupos de intervenciéon | 3.4 Establecer de forma | 3.4.1 Establecer muestra de pacientes Muestra de pacientes | 11 meses 6,000 c/u=
establecidos aleatoria los grupos hipertensos para seguimiento por el | definida 18,000
de estudio farmacéuticos
Fichas de reporte 3.5 Poner en marcha el 3.5.1 Iniciar proceso de seguimiento Fichas de reporte de 12 meses
registradas en la base seguimiento farmacoterapéutico entre los las farmacias
de datos farmacoterapéutico pacientes participantes
80% de los 3.6 Mantener la 3.6.1 Realizacion de grupos de discusion | Reporte de las 18 meses 5,000 x 3 =
Farmacéuticos se motivacion y de casos practicos actividades 15,000
mantienen en el participacion del 3.6.2 Promocién de foros para integracion 18 meses
proyecto farmacéutico. del farmacéutico al equipo de salud
y al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia
3.6.3 Creacion y coordinacion de lista de
discusion en internet para los 18 meses
participantes en los distintos paises
100% de las fichas de 3.7 Mantener el monitoreo| 3.7.1 Evaluacion sistematica y periddica | Fichas de evaluacion | 18 meses 12,000 x 3 =
evaluacién analizadas del proyecto por los GTN's del desarrollo de las | y relatos de los GT's 36,000
actividades por los farmacéuticos y
la satisfaccion con el proyecto
3.7.2 Evaluacion sistemética y periddica | Relato del GTR del 20 meses 12,000 x 3 =
por el GTR del desarrollo de las desarrollo del proyecto 36,000
actividades de los GTN's
Impacto del proyecto 3.8 Evaluar el impacto del| 3.8.1 Andlisis de los resultados obtenidos,| Reporte de la andlisis | 22 meses 30,000
evaluado proyecto por evaluacion de los indicadores
seleccionados
Los resultados del 3.9 Divulgar el proyecto y | 3.9.1 - Presentacién de los resultados en 24 meses 10,000 5000x 3=
proyecto son divulgados sus resultados congresos y otros foros de interés 15,000
ampliamente 3.9.2 - Publicacion de articulo original 28 meses 15,000
3.9.3 - Publicacion de dossier (OPS/OMS) 28 meses
PRESUPUESTO R0O3 129,000 72,000
TOTAL 301,000 111,000
PRESUPUESTO RO1 + R0O2 + R0O3
TOTAL
PRESUPUESTO PROYECTO 412,000
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