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NORMAS DE PUBLICACION

INFORMACION PARA EL ENVIO DE MANUSCRITOS
NORMAS DE PUBLICACION EN LA REVISTA
FARMACIA HOSPITALARIA

ACTUALIZACION JULIO 2021

Politica editorial

la revisia Farmacia Hospilalaria es el 6igano de expresion de la Sociedod Espariolo
de Farmacio Hospitalaria (SEFH]. Publica articulos en espariol y en inglés relacionados
con la terapia farmacolégica y €l desarmollo profesional de la especialidad a la que
representa. Acepia manuscritos redactados en espariol o en inglés. Las ediloricles, origi-
nales, originales breves, casos clinicos, arficulos especioles y documentos de consenso
serdn froducidos y publicados en ambas lenguas.

Los articulos deben enviarse a la revista a través del sisema online de gesfion.

los manuscritos deben eloborarse siguiendo las recomendaciones del Comité Infer
nacional de Directores de Revisias Médicos en su dlima versién (disponible en hiio: //
www.icmie.org), y ajustarse a las nomas aqui presentadas. La falta de consideracién de
estas insfrucciones, ademds de producr un refraso en el proceso edioricl, puede causar
la no aceplacion del frabajo.

lqualmente, la folla de adherencia de los trabajos presentados a las insfrucciones
recogidas en este documento causard la devolucion del frabajo para que el equipo inves:
figador subsane las deficiencias enconfradas antes de proseguir con el proceso editorial.

Los arficulos que se remitan deben ser originales e inéditos y no habran sido publice-
dos con anterioridad ni estar en evaluacién en ninguna ofra revista. Deben respefarse los
principios &ficos referentes  la autorfa de rabajos y conflicto de intereses.

Todos los manuscritos serdn evaluados por el comité editorial de la revista y se
someterdn a un proceso estandarizado de revision andnima «por pares», s decir, por
personas experias designadas por los miembros del comité editorial, quien remiird
a quienes han enviado el manuscrito el informe andnimo de revision. En caso de
que el manuscrito se considere reevaluable, los responsables de la auforia deberdn
confestar de acuerdo con las recomendaciones que se les indiquen. Posteriormente, si
procede, se redlizard una segunda evaluacion del rabajo antes de emifr la decision
final sobre aceplacion o no del manuscrito. En caso de que el frabajo sea publicable,
se confimard la aceptacién del mismo. En fodo caso, el comité editorial se reserva
el derecho de rechazar los originales que no juzque opropiados, asf como proponer
los modificaciones que considere oportunas. Los juicios y opiniones emifidos en los
arffculos, asf como los posibles errores o falsedades, son responsabilidad exclusiva de
las personas que defentan la autorfa.

Todos los arficulos aceplados quedan como propiedad de la revista Farmacia
Hospitalaria y, por fanto, de lo SEFH, y no podrén ser reproducidos en parte o fofal
mente sin su permiso. Los autores y auforas, en el supuesio de publicacion, ceden
de forma exclusiva los derechos de edicion, reproduccion, distribucién, fraduccion y
comunicacion publica [por cualquier medio o soporte sonoro, audiovisual o electré-
nico) de su trabajo. Para ello, se adjuniard una carta de cesion de derechos en el
momento del envio del rabajo a fravés del sisiema online de gestion de manuscritos,
hitp:/ /revistofarmaciahospitalaria.sefh.es/ gdcr/index. php/fh /index. El comité edi-
forial de Farmacia Hospitalaria podrd incluir el arficulo en los indices nacionales e
infernacionales o bases de datos que considere oporfuno.

Tipos y extension de los articulos

Editorial. Puede ser de cardcter cienffiico o de opinién. Incluye comentarios sobre
arficulos originales publicodos en el mismo nimero de la revista, sobre femas aciuales de
la farmacia hospitalaria o de la ferapéutica en general o sobre temas que recientemente
hayan sido objefo de controversia o combios significafivos. Se hardn por encargo del
comité ediforial o previa solicitud de los aufores o autoras inferesados y valoracion por
el comité ediforicl (se recomienda consuliar previamente con la direccion de la revistal.

Original. Trabajo de investigacion cuantitativa o cualitativa relacionado con cual
quier aspecto de la invesfigacion en el campo de la famacoterapia o el desarrollo
profesional de la farmacia hospitalaria. Este fipo de arficulo debe incluir un texto antes
de la infroduccién en el que se explique qué aporfa el estudio realizado a la literatura
cienifiica, con el fin de ofrecer a lo comunidad cienfica una vision general del cor-

fenido més relevante (ver procedimiento de envio, segundo documento, aportacion o
la literatura cientffical.

Original breve. Trabajo de las mismas caracterfsiicas que el original, que por sus
condiciones especiales y concrecion, puede ser publicado de manera més dbreviada.

Revision. Trabajo de revision, preferiblemente mediante metodologia sistemdiica, con
o sin metaondlisis, sobre temas relevantes y de actualidad acerca de la farmacoterapia
o ¢l desarrollo profesional de la formacia hospitclario.

Casos clinicos. Trabajos que describan nuevos acontecimientos adversos a medica-
mentos, nuevas inferacciones, efectos porodéi'\cos, comportamientos farmacocinéticos
affpicos, evaluacién de la efectividad de tratomientos o cuclquier oo hallazgo «ele
vante» basado en un caso. Su esiructura responderd dl esquema infroduccién, descrip-
cion del coso y discusion.

Para su redoccion se recomienda ufiizar lo guia CARE (CAse REport] guidelines
https: / /www.corestotement.org/ y el checklist CARE (CAse REport] hitps: //www.
caressatement.org,/checklis

Cartas al director. Se recogerdn en esta seccion:

¢ Comentarios sobre una publicacién previamente aparecida en la revista. Tendrn
preferencia y se publicardn de forma mas répida las cartos que hagan referencia
a arficulos aparecidos en el nomero anterior. Si lo carta hace referencia o un
arficulo publicado recientemente en la revista, se enviard a las personas firmantes
del mismo para que ejerzan su derecho a réplica, si lo consideran oportuno.

o Comentarios sobre |a linea editoricl de la revista, el desarmollo de la especialidad,
cuestiones relativas al sistema sanitario, o la investigacion y al desarrollo de nue-
vos férmacos, o a nolficias de actualidad cienffica, siempre que tengan un claro
inferés para la formacia hospitclario.

Articulos especiales

Para esfa seccidn se contemplon arficulos que reflejen opiniones originales de femas
relevantes y praciicos, como modelos de practica farmacéutica, polfica sanitaria o
aspecios educafivos.

Generalmente sern por encargo del comité edioriol. En caso de que se qisiera
redlizar una colaboracién de forma esponidnea en esfa seccion, se deberd consulior
previomente a la direccion de la revisia sobre la idoneidod y caracterfsticas ediorioles
de la misma. Serd somefida posteriormente ol proceso de revision editoricl.

Documentos de consenso y guias clinicas

los documentos de consenso y los guias de praciica clinica basados en la evidencio
deben esfar promovidas y avaladas por la SEFH o al menos por dos sociedades cientl
cas, 0 bien promocionadas por autoridades sanitarias. Se requiere una carta en la que
se argumente su importancia pora la comunidad cienffica. Para la realizacién de los
documentos de consenso y las guias clinicas es necesario haber ufilizado herramientas
de soporte como AGREE. Esios documentos se someterdn al proceso de revision del
comité editorial.

En la versién impresa solamente se publicardn el fiulo, los nombres de las personas
que figuran en la autorfa, los filiaciones y el resumen estructurado.

Protocolos. Con objeto de hacer mds accesible la mefodologia de la investigacion,
reducir el sesgo de publicacin y mejorar su cdlidad, focilitando lo publicacion de los
resuliadlos in extenso, Farmacia Hospitalaria acepia y esfimula o publicacion de los pro
focolos de invesfigacion de los estudios que fengan un disefio suficientemente ambicioso
o compleio como para que fenga senfido publicar previomente su profocolo (ensayos
clinicos, revisiones sistemdticas, scoping reviews, estudios observacionales, efc.). los
resuliados [fotales o parcioles] del estudio no podian haber sido ya publicados, ni acep-
fodos para su publicacién en una revista.

Su esfruciura serd: infroduccién, méfodos fincluyendo estadisica y consideraciones
éficas), discusion con limitaciones) y bibliografia. Con o sin ablas o figuras.

Para la redlizacion de los prolocolos se recomienda uilizar la guia SPRIT.
hitp: / /www.spiritsiatement.org/wp-content/uploads/2013/01/ SPRITChecklist
download8Jan13.pdf

Es recomendable, de acuerdo con la revisién 2013 de la Declaracion de Helsinki,
que los profocolos de investigacion presentados hayan sido incluidos en los registros
oficiales, como por ejemplo PROSPERO [www.crd.york.ac.uk/ prospero/), Registro Esper
fiol de Ensayos Clinicos [https:///reec.oemps.es/reec/public/ web.himl), Registio Europeo



de Ensayos Clinicos www.clinicalrialsregister.eu], Regiso de Ensayos Clinicos de la
FDA (https:/ /clinicalrrials.gov/), o que se mencionard explicitomente si es el caso.

A los profocolos les serdn de aplicacion los consideraciones generales de responsa-
bilidad éfica aplicables a ofro fipo de arficulos, por lo que deberan confar con el visto
bueno reciente 36 meses| de los comités éficos corespondientes.

Caracteristicos de los diferentes fipos de arficulos

Tino de ol Resumen Texio Tablas y figuras Referencias Avtoria
PO G Ao olabras méximol [polabras maximo]  [méximo]  [méximo)  [personas mximo)
Editorioles 1.500 palabras - 15 2
iy Esfructurado
Originales 350 polbros 3.000 palabras 4 30 8
Originales breves QESgU;E‘ZﬁZS 1.500 polabras 2 15 6
Revisin 3E55£U;;U\fg;5 5.500 paldbras 6 100 6
Casos clinicos - 1.000 polabras 2 10 6
Carfos al director - 600 palabras I 5 4
Especiales 350 polbras 5.0 palabras 45 60
gocumenros 350 pelabras
e consenso
Esiucturado
Prolocolo 350 pclobias 2.500 palabras | 20 6

Normas de presentacion

Aspectos formales del arficulo

Farmacia Hospitalaria publica arficulos en espariol y en inglés. Cuando el arficulo
esté en inglés, antes de su envio a la revisia debe ser revisado por una persona anglo-
parlante y, en todo caso, ha de inclui fanto un resumen en espariol como en inglés.

El texto debe presentarse en fomato Word con letia de famafio 12 ppi de cuerpo,
con un interlineado de 1,5 en fodas sus secciones, mérgenes de 2 cenfimetros y con
las paginas numeradas en la parte inferior derecha. Se evitard el uso de abreviaturas
en el filo y en el resumen del frabajo. Lo primera vez que aparezea una dbreviatura en
el fexto debe estar precedida por el témino completo a que se refiere. Las unidades
de medida se expresaran en Unidades del Sistema Inernacional. Los cifras decimales
se separaran de las unidades mediante una coma'y los millores se indicardn mediante
un punfo. En los arficulos en inglés se deberd seguir la puntuacién cormespondiente
(decimales mediante un punto y millores con una comal.

Recomendaciones para la publicacion

Farmacia Hospitalaria se adhiere a los Requisitos de uniformidad para manuscritos
enviados a revisias biomédicas» elaborados por el Comité Infemacional de Fditores de
Revistas Médicas, en su edicion més actual, cuyo texto oficial se encuentra disponible
en: hiip:/ /www.icmie.org/

Para la publicacién de sospechas de reacciones adversas o medicamentos se debe-
1Gn sequir las directrices promulgadas por el Sistema Espariol de Farmacovigilancio
de Medicamentos de Uso Humano; fexto disponible en: hitp:/ /www.cemps.gob.es/
vigilancia/medicamentosUsoHumano,/docs/ quidelinesraducidas 2007 pof

A la hora de redocfor arficulos sobre farmacoeconomia se deberd sequir el Con-
senso sobre Criterios en Economia de lo Salud; texto disponible en: hitp: //dare. ubvu.
vu.nl/bitstream/handle/ 1871/23210/186968 pdfésequence=18isAlowed=y

Para la redaccion de manuscritos sobre ensayos clinicos, indicar que se han
sequido fodas las normas dictadas por la Agencia Espaiiola de Medicomentos y Pro-
ductos Sanitarios, disponibles en: hitp: //www.cemps.gob.es/investigacionClinica/
medicamentos/ensayosClinicos.him; y figurar en el regisiro espariol de esfudios clin-
cos [el cadigo de identificacién debe hacerse constar en el arficulo de publicacién).

Guias para la publicacién de disefios especificos
Farmacia Hospitalaria recomienda seguir estas guias:

- Guia STROBE (STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epice-

miology] para la publicacién de estudios observacionales [fransversales, casos y
controles, y cohortes|, disponible en: hitp://www.strobe-siatement.org/

CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials| para los ensayos clini
cos, disponible en: hip: / /www.consortstatement.org/
~ TREND (Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs| para
los estudios de infervencion no aleatorizados, disponible en: hitps://www.cdc.
gov/frendsfatement/
~ STARD [STAndards for the Reporting of Diagnostic accuracy studies| para ariculos
sobre prusbas diagndsticas, disponible en: hiips: / /www.equatornetwork.org/
reporfing-quidelines/stard/
~ PRISMA (Preferred Reporting liems for Systematic Reviews and Meia-Analyses) para
fevisiones sisiemdicas y metaandlisis, disponile en: hitp: //www.prisma-siotement.
org/
- Gula AGREE Il {Appraisal of Guidelines Research & Evaluation] para la evalua-
cién de los guias de prdcica clinica, disponible en: hitp://www.agreetrust.org
- SAGER [Normas para garanfizar lo perspeciiva de género), disponible en:
htip: / /scielo.isciil.es/pdf/gs/v33n2/02139111-gs-3302-203. pdf
- Guia SPIRT (Standard Protocol lems: Recommendations for Interventional Trials)
pora la publicacién de profocolos, disponible en hitps: //www.spiritsiatement.org/
— CARE (CAse Rfporf) guidelines. Cuia para redaciar casos clinicos. Disponible en:
htips: / /\www.carestatement.org/
— CARE (CAse REporf checklist. Lisiado para revision de la redaccion de casos clink
cos. Disponible en: hitps://www.care-statement.org/ checklist
- Recomendaciones del Commifiee on Publication Ethics sobre casos clinicos, dispor
nible en hiips: //doi.org/10.24318/cope.2019.1.6
Para més informacién sobre informes relacionados con la investigacién sanitario
puede consultarse el sifio web de EQUATOR Network, centro de recursos para la pre
sentacién correcta de informes sobre estudios de invesfigacion sonitaria: hifps: //www.
equatornetwork.org/library/spanishesourcestecursosenespanal /

Procedimiento de envio

Los arficulos deben remifirse por via electrénica a fravés de la direccion web hitp://
revistafarmaciahospitalaria.sefh.es/gder/index.php/th/index, ol que fombién podrd
acceder a fravés de o web de la SEFH Revista Farm Hosp.

Se infroducirdn en el sistema en varios orchivos:

* Primer documento, que incluird lo pagina del fiiulo, carto de preseniacion,

declaracion de autoria, financiacién, agradecimientos y conflicto de inferés.

¢ Segundo documento con el cuerpo del fexio [resumen y palabras clave, abstract

y keywords, infroduccién, méfodos, resuliados, discusion, bibliografia, fablos y
pies de figural.

¢ Figuras.

* Se admite el envio de material suplementario.

En el sistema de envio online se enconfrordn instrucciones mds defallodas.

Proceso de revision: Siempre que se sugiera efectuar modificaciones en los arficy-
los, los autores o autoras deberén remifir junio a la nueva versién del arficulo una expli
cacién detallada de las modificaciones realizadas, tanto las sugeridas por los informes
de los expertos consuliados como por el comité editoriol de la revista.

Primer documento

Pégina del fitulo: Constard de la siguiente informacién:

- Titulo del frabajo en espariol e inglés. Debe proporcionar una descripcion
defallada del articulo completo y debe incluir informacién que, junto con el
resumen, hard que la recuperacion electrénica del articulo sea sensible y espe-
cifica. Debe incluir palabras clove coincidentes con los tminos del Medical
Subject Headings (MeSH) seleccionados. Debe ser lo més conciso posible,
en una sola frase [en general, no mas de 15 palabras]. No debe confener
acrénimos, codigos y simbolos que no sean de uso comdn.

- Autorfa y su filiacion. Nombre (sin abreviar] de los aufores o autoras con
uno o dos apellidos por orden de autorfa. Posteriormente y en la linea
inferior, se indicard el servicio o departamento ol que pertenecen, la institu-
cién, civdad y pas correspondiente. No se indicard el grado académico ni la
categorfa profesional. Es importante fener en cuenta los requisitos de autoria

grupal.



Se recomienda definir un «apellido bibliogréfico» mediante el uso de un solo
apelido o de los dos apellidos unidos por un guion, para evitar confusiones
en las bases de datos bibliogrdficos.

Autor o autora para la correspondencia: nombre y dos apellidos, direccion
postal, correo electrénico y nimero de teléfono. Las direcciones postal y elec-
frénica figurardn en la primera pagina del arficulo si fuera publicado.

~ Numero fofal de palabras de los resimenes (espaiiol € inglés| y del manuscrito
[excluyendo fitulo, resumen, palabras clave, tablas, figuras y bibliografial.

Carta de presentacién: Dirigida a la direccion de Farmacia Hospifalaria, con la
firma'y DNI de fodas las personas que figuren como auforas, en la que se solicite la
valoracin del frabajo para su publicacion en Farmacia Hospitalaria.

la carta de presentacion debe indicar:

- El'ipo de articulo, sin perjuicio de lo decisién final del comité editorial de la
revista acerca de su closificacion.

~ Una breve explicacion de cudl es su aportacién ol conocimiento previo, la
originalidad y la relevancia del rabajo.

- La declaracion explicita de que el frabajo no ha sido publicado previamente,
ni se encuentra en proceso de revision en ninguna ofra revista.

- Que se han obtenido las adecuadas autorizaciones para la reproduccion de
material ya publicado [si es el caso] y que se enfregarén a la editorial cuando
el frabajo haya sido aceptado para su publicacion. Las autorizaciones se
solicitardn fanfo a las personas que figuren como autoras como a la ediforial
que ha publicado dicho material.

- Que se han fenido en cuenta las insirucciones para el envio de manuscritos
y los responsabilidades éficas y, enire ellas, que fodos los autores firmantes
cumplen los requisitos de autorfa y que fodos han declarado no poseer con-
flicto de infereses.

- Indicacién y jusfificacion, si procede, de la necesidad de un proceso répido de
publicacion por la especial actualidad de la investigacion o la répida obso-
lescencia de los datos.

Ademds, si hubiera trabajos que pudieran ser considerados publicacién redun-
dante se deberd explicar en este apartado, asf como cuclquier ofra eventualidad
que pueda ser de inferés para la direccién de Farmacia Hospifolaria.

Declaracién de autorfa: En este apariado se incluird un pérrafo donde se espe-
cifique claramente cudl ha sido la contribucién de coda una de los personas que
figuran en la autorfa, tanto en el trabajo como en la elaboracién del arficulo. Los
requisitos de uniformidad para lo presentacion de manuscritos a revistas cienfficas
establecen que la autoria debe basarse en la contribucion sustancicl, que debe
darse simultGneamente a:

- la concepcitn y el disefio del trabajo, o @ la recogida de datos, o al andlisis y

la inferpretacion de los datos.

- Lo escritura del arficulo o su revision crffica con imporfantes confribuciones infe
lectuales.

- Lo aprobacién de la versién final para su publicacion.

Deben cumplirse fodas estas condiciones, ya que la parficipacion exclusiva en lo
busqueda y la obtencion de fondos, en la recogida de datos o en el andlisis estadfs
fico, no justifica la autorfa, ni tampoco la supervision general del frabajo. £l autor o
autora responsable debe asegurar que fodas las personas incluidas cumplen realmente
los criterios de autorfa, y que no se excluye @ nadie que fambién los cumpla, para no
incurrir en fraude cienffico.

En los articulos originales de proyectos de investigacion multicéntricos o ensayos
clinicos, se podid considerar un mayor nimero de autores del establecido en las Nor
mas de publicacién si la solicitud es razonablemente jusfficada y se cumplen los criterios
de autoria establecidos por el ICMJE. Los autores deberdn enviar una solicitud a la Direc-
cién de la revista argumentando el incremento en el nimero de autores establecido. I
Comité Editorial fomard de forma colegioda una decisién ol respecto, comunicandoselo
por escrito a los aufores,

Se recomienda a los aufores y autoras que revisen cuidadosamente el fistado y el
orden de la autoria antes de enviar su manuscrito por primera vez. Cuclquier incorpora-
cién, supresion o reordenacion de sus nombres debe hacerse anfes de que el manuscrito
haya sido acepiado y solamente con la aprobacién de lo direccion de la revista. Para

solicitar este cambio, el autor o autora de corespondencia enviord a la ofencién del
Editor o Editora: al el mofivo que justifica la peficion de modificacion de la auforia; y
b} la confirmacién escrita [ya sea por correo eleciénico o por carta] de fodos los autores
y autoras manifestando su acuerdo con la incorporacién, supresin o reordenacion. En
el caso de la incorporacion o supresion de un aufor o avtora, debe incluirse fambién lo
confirmacién de la persona afectada.

El comité editorial fomard en consideracion la incorporacién, supresion o reordenc-
cién de la avforfo en un manuscrito ya aceptado solamente si concurren circunstancias
excepcionales. la publicacion del arficulo se detendrd mientros €l comité editorial
evolio lo peficion de cambios. Si el manuscrito ya esuviese publicodo en version
online, cualquier peficion de cambio aprobada por el comité ediforial darfa lugar @
una fe de errofas.

La solicitud de los autores para designar igual contribucién o compartir posicio-
nes de autoria, por ejemplo, dos primeros autores, puede ser considerada si es razo-
nablemente jusfificada dentro de los criterios de auforia esfablecidos por el ICME. Los
autores deberan enviar una solicitud escrita a la atencion del Editor/a, quien fomarg
decision dl respecto, comunicandoselo por escito a los autores.

En los documentos de consenso, arficulos especidles y profocolos se podrd conside-
rar la autorfa colectiva. En estos casos, todos los miembros del grupo que figuren en lo
autorfa deben safisfocer fotalmente los criterios anferiormente citados. Los miembros del
grupo que no safistagan esfos criterios deben ser mencionados, con su auforizacién, en
la seccion de agrodecimienios o en apéndice [véase agradecimientos|.

La direccién de Farmacia Hospitalaria solicitor que se describa la parficipacién de
cada cudl en lo autorfa y esta informacién podrd ser publicada.

En el supuesto de que un gron nimero de outores cumplan los criterios de autorfa
antes mencionados, puede designarse un nombre grupal de autoria, con o sin los
nombres individuales. Cuando se envie un manuscrito con autoria de grupo, el aufor
de correspondencia deberfa especificar el nombre del grupo si existe, e identificar
cloramente los miembros de! grupo que acreditan y fienen responsabilidad en el fro-
bajo como autores. La firma del arficulo idenfifica a quien es directamente responsable
del monuscrito, y MEDUNE incluye en la lista como aufores los nombres de quienes
aparecen como fimantes.

En la primera pgina del fitulo y en el opartado «Cesion de derechos» constardn
fodas las personas con autorfa. En el momento del envio del frabajo se deberd cumpli
mentar y fimar el documento proforma, la declaracién de que se ha leido y aprobado
el manuscrito y de que se cumplen los requisitos para la autorfa:

htto: / /revistaformaciahospitalaria. sefh.es/gder/form_paginal_del_itulo.doc

Financiacién: Reconocimiento de las ayudas econdmicas y matericles que hoya
podido tener el estudio, & indicar el organismo, la agencio, la insfitucion o lo empreso,
y el nimero de proyecto, convenio o conirato. En caso de no confar con financiacin
externa se hord consfar «sin financiacion».

Agradecimientos: Se expresardn a aquellas personas o enfidades que hayan con-
fribuido claramente @ hacer posible el frabajo (confribuciones que no jusfifican la inclu-
sién como aufor]. Todos las personas mencionadas en la seccion de agradecimientos
deben conocer y aprobar su inclusion en dicha seccion.

Conflicto de interés: Todos los arficulos que se envien a Farmacia Hospitalaria
deben contener una declaracién de los posibles conflictos de inferés de cada una de
las personas firmantes. Los conflictos de interés pueden ser laborales, de investigacién,
econdmicos o morales. Al enviar el manuscrito, se debe indicar por escrito, de forma
breve, si existe alguno de estos conflictos. La direccién podrd requerir a los autores que
esta declaracion de conflictos se amplie o defalle ol maximo cuando lo considere opor
uno. De la misma manera, si no hay ningdn conflicio de infereses se deberd hacerlo
constar explicitamente «Sin conflicto de interés». Lo inclusién de esfa informacion es
requisito indispensable en fodos los fipos de arficulos anteriomente descrifos para ser
considerados por parte del comité editorial y se cumplimentard en el apartodo <Finan-
ciacion y conflicto de intereses» incluido en el documento proforma que los aufores o
autoras deberdn cumplimentar y fimar junio con el envio de sus frabaijos. hip: / /www.
icmie.org/ conflictsobinterest/

- Deberd indicarse i el frabajo ha sido previomente presentado a algin con-

greso o reunién cientifica. Opcionalmente si ha obtenido algin premio o men-
cién.



Segundo documento (cuerpo del arficulo)

Con el fin de facilitar la valoracién anénima de todos los frabajos se recomienda
no incluir, ni en esta pdgina i en el texto, datos que identifiquen la autoria o la pro-
cedencia del frabajo.

Resumen: En consonancia con los normas de Farmacia Hospifalaria, fodos los
frabajos deben contener un resumen en espariol y en inglés.

El resumen debe poder actuar como susfitvio del fexto si no se dispusiera de €l y
estar desarrollado en términos concretos, mencionando los punios esencioles del arficulo.

Debido a que los resimenes son la dnica parte sustaniiva del arficulo indexodo en
muchas bases de datos electrénicas y la tnica parte disponible en fodos los arficulos,
los autores o autoras deben asegurarse de que reflejen con precision el confenido del
arficulo. La informacion en el resumen y texio debe ser coherente y no diferr

Debe evitarse el uso de abreviaturas, excepio aquellas ampliomente conocidas. Se
recomienda uiilizar frases cortas y evitar las frases subordinadas. Redactar en pasado,
excepluando las conclusiones.

Fl resumen debe proporcionar el confexio o los anfecedentes para el estudio y debe
indicar el propdsito del mismo, los procedimientos bdsicos [seleccién de las personas par
ficipantes, disefio del estudio, mediciones, méiodos andlficos], los hallazgos principales
len funcién del fomario del efecto especifico y su importancia estodisfica y clinica, si es
posible] y las principales conclusiones. Debe enfafizar aspecios nuevos e importantes del
estudio u observaciones, fener en cuenta limitaciones importantes y no sobreinterprefar
los hallazgos.

Cuando se requiera un resumen esfructurado, sus apartados serdn: objefivo,
método, resuliados y conclusiones.

Palabras clave: Debajo del resumen se incluiran de cinco a ocho palabras
clave, en espaiiol y en inglés, que identificarén el contenido del trabajo para su
inclusion en indices y bases de dafos. La tnica excepcion serdn las editorioles y
carlas al director, que pueden o no llevarlas, pero si los tienen deberén ser en
espafiol e inglés.

- las palabras clave deberén coincidir con los téminos del Medical Subject

Headings (MeSH| propuestos por la U.S. Nafional Library of Medicine, dispo-
nibles en: hitp:/ /www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh

Aportacién a la literatura cientifica: En los arficulos originales se incluird un
breve fexio en el que se expligue lo que aporta el estudio, con el fin de ofrecer o
los lectores una vision general del contenido mds relevante. En este fexio no debe
copiarse literclmente el contenido del resumen. No contendrd abreviaturas.

Es recomendable incluir la siguiente informacion:

Describir en un parrafo de 100 caracteres como méximo qué aporta el estudio
realizado ol conocimiento ya existente.

Afadir un segundo parrafo (100 caracteres como méximo) en el que se planteen
las implicaciones de los resultados obtenidos, para la practica, la invesfigacion, las
politicas sanitarias o la farmacia hospitalaria en general.

Infroduccidn: Serd lo mds breve y concreta posible y ha de redactarse con lo
infencion de ubicar a quien lea en el estado actual del fema estudiado, tratando de
jusificar la necesidad del frabajo que se presenta. Conviene cenfrar el problema
con datos actuales. Deberd ciarse solamente la bibliografia indispensable, segin
criterios de actualidad y relevancia en relacion con los fines del estudio. No se
incluirdn datos o conclusiones del rabajo que se publica. El dltimo parrafo de lo
infroduccién describird el objefivo o los objetivos) del trabajo o su jusfificacién.

Métodos: Se indicard el ambito donde se ha redlizado la invesfigacion, el
perfodo o duracion, las caracterfsficas de la serie estudiada, el criterio de seleccion
empleado y las técnicas filizadas, describiendo con precision cémo se levé a cabo
el estudio, fipo de disefio ufilizado, criterios de inclusion y exclusion, pautas de
frafamiento, infervenciones realizadas, andlisis estadistico, efc., y proporcionando
los defalles suficientes para que la experiencia pueda repefirse sobre la base de lo
informacion aportada. Deberdn identificarse los medicamentos o sustancias quimi-
cas que se han ufilizado, lafs) dosis y vials| de administracion.

- Se recomienda incluir una figura o diagrama con las distintas fases del esfu-

dio, que expliquen criterios de inclusion y exclusion, cémo se realiza la selec-
cién de los parficipantes, las intervenciones y medidas [si se han realizado) y
los pacientes y las pacientes que findlizaron el estudio.

En el caso de las revisiones, es muy recomendable describir la busqueda biblic-
grdfica realizada, los criterios de inclusion y exclusion de los frabaijos, el método de
evaluacion de la calidad de las evidencias enconfradas y las técnicas de valoracién
del resuliado que se considera.

Si ¢l estudio involucra a seres humanos, fiene que mencionarse que ha sido aufo-
rizado por un Comité fico de |nveshgocwon Clinica. Esta autorizacion es condicion
imprescindible para o aceptacion del manuscrito al proceso editorial.

En los proyectos de investigacion, los autores deberan incluir en el manuscrito:
identificacion del Comité de Eica de la Investi |90cwon (CEI)/Conmité de Efica de la
Investigacion con medicamentos [CEIm), el nimero de regisiro del profocolo del
estudio y fecha del dictamen del CEI/(CEI).

Resultados: Describen los hallazgos obtenidos con los materiales y métodos
referidos, detallandose tanto los hallazgos posifivos como los negativos. Se pre-
sentaran de forma descriptiva, concisa y clara, sin realizar inferprefaciones de los
mismos. Los dafos pueden mencionarse en el fexio o en forma de fablas o figuras.
No deben repefirse en el texto los datos de las tablas o figuras. Deberan incluirse
los indicadores apropiados de medicién de error o incerfidumbre [infervalos de
confianza y/o los valores de p). Se aconseja incluir los diagramas de flujo para
los resuliados de las normativas CONSORT, PRISMA o STARD segin el fipo de
estudio. Se resaliaran o resumiran sélo las observaciones importantes, en linea con
el objefivo del estudio.

Discusion: Debe inferprefor los resuliados, resaltando los aspecios nuevos e
importantes del estudio y las conclusiones que de ellos se derivan. Deben desarro-
llarse los siguientes aspecios:

- Los hallazgos mds relevontes.

- Lo comparacién con publicaciones similares y diferencios con las mismas.

El significado y lo aplicacién préctica de los resultados.

la opinién sobre el tema de quienes hayon redaciado el frabao.

Las limitaciones o problemas metodolégicos que pudieran existiry las razones por
las cuales pueden ser vélidos los resultados.

- los indicaciones y directrices para futuras invesfigaciones.

Si se findliza este apartado con clguna/s conclusiones, éstas deben derivarse
exclusivomente del estudio.

En los originales breves y casos clinicos la discusion debe ser corta y limitoda o
aspeclos desiacables del frabajo y no una revision de la fiteratura.

Debe evitarse que la discusion se convierta en una revision del fema y que se repitan
los conceplos que hayan aparecido en la infoduccin. Tampoco deben repefirse los
resuliados del frabajo. Se evitardn los afimaciones gratuitas y las afirmaciones no apor
yados en los dofos.

Tablas: Se presentardn en hojos aparte que incluirdn:

- Numeracidn de la fobla con ndmeros ardbigos, que se citard en el fexio en orden

correlafivo.

- Titulo de lo tabla en la parte superior y abreviaturos o siglas en la parte inferior.

- Una sola fabla por pagina.

- Cada columna debe levar un encabezamiento. El contenido deberd ser autoex:
plicativo y los datos que se incluyan no deben repeise ni en el fexto ni en ofras
fablas o figuras. la revista admifirg fablas que ocupen hasta un méximo de
una pagina de Farmacia Hospitaloria. En el caso de tablos muy extensas, se
dividirn en varias partes, indicando en coda una de ellas que se frota de una
continuacion.

- Cuando se haya efectuado un estudio estadisfico, se indicard a pie de fabla la
técnica empleada y el nivel de significacion, si no se hubiera incluido en el fexto
de la fabla.

Figuras: Incluirén fodo fipo de material no tabular morfologfa, dlgoritmos, hisiogra-
mas, grdficas, efc y se citoran en el fexto en orden comelctivo. Se remitiran con resolu
cion suficiente y alta calidad, con una flecha indicando la parte superior si no confienen
texto. Es preferible presentarlos en dos dimensiones, con el fondo en blanco y con diferen-
tes tonalidades de grises o framas para distinguir enfre los grupos, ya que se publicardn
siempre en blonco y negro. En el caso de folografios de personas, estardn realizadas de
forma que éstas no sean idenificables.



las leyendas o pies de figuras se escribiran en hoja aparte dentro del archivo del
arficulo, fras los tablas, indicando el nimero que les corresponde en caracteres ardbigos
independiente de los foblas.

Bibliografia: la bibliografia se presentard segin el orden de aparicion en el
fexto, tablas o figuras, con la corespondiente numeracién correlativa en caracteres
ardbigos. En los casos en que la cifa se cologue junio a un signo de puntuacién,
la cito precederd al signo. En el texto, los ndmeros irén en formato superindice. la
bibliograffa se remifir como fexto esténdor, nunca como notas al pie o nofas finales.
No se aceptaran los cadigos especificos de los programas de gestion bibliogrdfica.
Aungue en las bases de datos no aparezcan tildes, las citas de revistas en costellano
st las levarn.

Se citardn sélo aquellos frabajos que fengan relacion con clguna seccién del manus:
ciito. Lo mayoria de la bibliografia deberfa fener una anfigiiedad menor a 10 fics, y dl
menos un 30% menor a 5 arios. En cudlquier caso deben ser consideradas relevantes
en el fema abordado.

las comunicaciones personales y los datos no publicados no se citardn, sino que
se hard referencia a ellos en el fexto. Los originales acepiados, pero atn no publica-
dos, pueden incluirse en los citas bibliogrdficas, especificando el nombre de lo revista,
sequido por «aceplado para su publicacién y la fecha de aceplocion. En caso de
arficulos publicados previamente en formato electiénico debe indicarse la fecha de eso
publicacién.

Fl formato y esfilo de citacién debe seguir rigurosamente los <Requisitos de uniformi-
dad para manuscrifos enviados a revisias biomédicas», disponible en: hitps: / /v
nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.himl. Incluir el DOl siempre que se disponga
deél.

Las dbreviaturas de los revisias se ajustardn a las de la U.S. National Library of Med-

cine, pagina web de consulia  https: / /www.ncbi.nlm.nih.gov/ nlmcatalog/joumndls;
cuando se frote de una revista no incluida en esto base de dafos se citard el nombre
complefo de la revista, sin abreviar.

A confinuacion pueden consulior clgunos ejemplos segin el fipo de documento que
vaya a ser citado.

Ejemplos segin el fipo de documento que vaya a ser citado:
1. Arficulo original o revision:

Autores/as. Thulo. Abreviatura intemacional de la revisia. Afio; volumen [nimero):

pagina iniciakpagina final [sin repetir los decenas, centenas, efc.).

- Rentero L, Iniesta C, Urbieta E, Madigal M, Pérez MD. Causas y factores asocia-
dos a los errores de conciliacion en servicios médicos y quirtrgicos. Fam Hosp.
2014:38(5):398-404. DOI: 10.7399/FH.2014.38.5.1136

- Sivent M, Calvo MV, PérezPons JC, RodriguezPenin |, MariBonmai E, Voz-
quez A, ef al; Grupo de Nutricion Clinica de lo SEFH. Buenas préciicas para
el uso sequro de las bolsas fricamerales de nuiricién parenteral. Form Hosp.
2014:38(5):389-97. DC: 10.7399/FH.2014.38.5.8085

2. Avticulo original o revision en suplemenio:

- MonjeAgudo P, Borregolzquierdo Y, RobustiloCoriés MA, JiménezCalan R,
CalvoCidoncha E, MorilloVerdugo R. Encuesta de valoracién de la safisfaccin
de los pacientes con la atencién farmacéutica recibida en las consulias de farme-
cia hospitclario: Proyecto EVASAF. Form Hosp. 2013;37(Supl 1):51-7.
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Gimeno-Gracia M, Antela A. Nuevo horizonte en la atencion farmacéutica del paciente VIH con el tratamiento antirretroviral de duracion

El tratamiento antirretroviral (TAR) ha evolucionado enormemente en los
dltimos afios, consiguiendo una combinacién de férmacos allamente efec-
fivos y seguros que permiten alcanzar una supervivencia de las personas
que viven con VIH (PVV) cercana, en la mayoria de los casos, a la de la
poblacién general, con una cémoda posologia, de fal forma que con un
comprimido al diq, la infeccién estd controlada y se evita la transmision.

Proximamente se comercializarédn en Espafia los primeros fratamientos
de duracion prolongada (TDP), cabotegravir v rilpivirina, para pacientes
en TAR estable, con carga virica suprimida [ARN del VIH < 50 copias/ml),
sin resistencia o fracaso virolégico previo a inhibidores de la franscriptasa
inversa no nucledtidos o inhibidores de la integrasa. Un mes antes de iniciar
estos TDP. segun indica la ficha técnica, se iniciard cabotegravir y rilpivi-
rina via oral durante 4 semanas para evaluar tolerabilidad a los mismos,
tras la cual se administrard la dosis de carga de cabotegravir v rilpivirina
inframuscular (dos inyecciones, una en cada gliteo), seguida de la dosis
de mantenimiento. En los estudios de desarrollo se observé que en esta
fase oral previa, llamada lead-in, no ocurrié ningdn evento en los miles de
pacientes incluidos, por lo que el laboratorio promotor ha presentado esfos
datos a la Agencia Europea del Medicamento para que se pueda iniciar
el TDP de forma directa, sin lead-in.

Su eficacia y seguridad quedan reflejadas en los estudios fase Il ATLAS
y FLAIR {administracion de TDP cada 4 semanas versus fratamiento oral en
pacientes prefratados con supresién virolégica), mostréndose no inferior.
Entre los dos estudios hubo emergencia de resistencias en /7 pacientes
con fracaso virolégico con TDP y 3/7 con fratamiento oral. Ambas ramas
de los dos estudios tuvieron similar tolerabilidad, salvo las relacionadas con
la zona de inyeccién en la administracién prolongada, que fueron princi-
palmente grado 12 y se resolvieron en su mayoria antes de los 7 dias'.

En el estudio ATLAS2M se incluyeron los pacientes que provenian del
ATLAS, a los que se afiadieron nuevos pacientes anfes en tratamiento oral,
reuniendo una cohorte de mas de 700, que fueron aleatorizados a recibir
todos TDP cada 4 o cada 8 semanas (con un 50% mas de dosis). En la
semana 48 se mosiré no inferioridad de la administracion cada 8 semanas
respecto a cada 4 semanas®.

Estos estudios incluyeron adulios con buen control de la enfermedad,
mujeres no embarazadas, funcién renal y hepdtica normal, comorbilidades
limitadas y sin coinfeccién con hepatitis B. la poblacion con una edad
igual o superior a 50 afios fue del 17%, mujeres un 27,5%, pacientes con
indice de masa corporal superior a 30 un 17% v de raza negra un 18%°.

Diversos frabajos han mostrado el inferés de PVV en los TDP. En un
estudio americano unicéntrico (n = 374), el 61% de los PVV estaban de
acverdo o muy de acuerdo con un TDP, eligiendo un 41% comprimidos,
40% inyecciones y un 18% implantes®. Los resultados de la encuesta Posi-
tive Perspectives [n = 2.389), realizada en 25 paises, indican que el 54,7%
de los encuestados preferirian un TDP. Las fres ventajas més importantes del
TAR reflejadas fueron reducir los efectos adversos a largo plazo, la elimi-
nacién de la toma diaria de medicamentos y un menor nimero de efectos
adversos. Participantes de los estudios fase Il indican que con el TDP sien-
fen una mayor confidencialidad y privacidad, disminucion del estigma y
mayor sensacion de libertad. Los andlisis de los resultados comunicados
por los pacientes en los estudios FLAIR y ATLAS muestran que los pacientes
prefieren los TDP a la terapia oral®.

Por ofro lado, existen varios desafios con la introduccién de los nuevos
TDP”, como es su incorporaciéon a nuestros circuitos asistenciales, su custo-
dia y asegurar que se adminisfran en la fecha prevista. En cada hospital,
la ubicacién de la administracion puede ser diferente, pero el farmacéutico
continuard realizando la informacién del tratamiento, las recomendaciones
de manejo vy el seguimiento de estos pacientes y de su farmacoterapia
como hasta ahora, para obtener los mejores resuliados en salud. Muy
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importante seré el manejo de las situaciones ante dosis perdidas, o los
cambios transitorios a terapia oral por imposibilidad de acudir a recibirla
[viajes, vacaciones, efc.). En los estudios fase Ill habia un intervalo de
+ / dias, y en infervalos que se prevean mayores se requiere una terapia
puente oral, que habria que tener prevista para evitar resistencias a los
farmacos. Es muy importante seleccionar bien para esfa ferapia a pacien-
tes que ya hayan demostrado una correcta adherencia al TAR durante un
tiempo prolongado.

Un andlisis multivariante conjunto de los esfudios ATLAS, FLAIR y
ATLAS2M de las causas de los fracasos virolégicos, resultaron significa-
tivas las siguientes: tener mutaciones asociadas a resistencias a rilpiviring,
un indice de masa corporal superior a 30, una concentracion baja de
rilpivirina a las 8 semanas y que el VIH fuese subtipo Al/AG2.

El farmacéutico de hospital, como siempre, es fundamental en el segui-
mienfo de los pacientes que inicien TDP, tanto con recomendaciones para
el manejo de la medicacién y su correcta administracion como en el segui-
mienfo farmacoterapéutico de los pacientes, como lleva haciendo desde el
inicio de la epidemia del VIH, trabajando de forma muy estrecha con los
Servicios de Enfermedades Infecciosas y con los pacientes para obtener los
mejores resultados en salud.

Desde hace mds de 5 afios, los farmacéuticos de hospital trabajan en
un nuevo modelo de atencién farmacéutica al paciente externo, llamado
CMO [Capacidad, Motivacién y Oportunidad), que se dirige hacia una
afencion farmacéutica multidimensional, como expertos en medicamentos
en relacién con los pacientes y su farmacoterapia y una individualizacién en
la asistencia farmacéutica.
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Prueba de ello son los resultados en salud obtenidos tras su aplicacion
consistentes en una mejor adherencia al TAR, un aumento del porcentaje
de PVV con carga virica indetectable, ademds de mejorar sus objefivos
farmacoterapéuticos relacionados con la hipertension, la dislipemia o la
diabetes®. En el reciente estudio PRICMO se demuestra cémo se mejora
la adherencia primaria y secundaria al TAR v a la medicacién concomi-
fante'®, y ofro estudio obtiene un mejor control de la hipertension y adhe-
rencia a medicacién antirretroviral y antihipertensiva en PVV!.

la prevalencia de PVV mayores va en aumento, y consecuentemente
fienen una mayor polifarmacia, complejidad farmacoterapéutica, debido
en su mayoria a la medicacién concomitante, medicacion potencialmente
inadecuada e interacciones, que debe conducir a una revision de su medi-
cacién para realizar una optimizacién farmacoterapéutica en esios pacien-
fes en los que el farmacéutico de hospital estd implicado directamente!?'.
Tener un elevado indice de complejidad farmacoterapéutico esté relacio-
nado con una peor calidad de vida en PVV'S.

Pese a la indudable mejora que, para algunos pacientes, supondrd la
llegoda de este tipo de formulaciones, la necesidad de un seguimiento
individualizado, multidimensional y multidisciplinar obliga, ineludiblemente,
a mantener un confacto confinuo y esfrecho en el tiempo, tanto mediante
el seguimiento tradicional como con la incorporacién de las nuevas fec-
nologias

Con todo esto, podemos estar seguros de que la confinuidad de la
labor del farmacéutico con las PVV fiene que seguir estando presente,
puesto que son experios en la relacion del paciente con su farmacote-
rapia.
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Antirefroviral freatment (ART) has experienced a startling progress in the
last few years as a result of the combination of safe and highly effective
drugs that allow people living with HIV [PLHIV) fo reach survival rates simi-
lar to those of the general population, and convenient dosing schedules
whereby a single tablet a day is able to control infection and prevent trans-
mission.

Spanish PLHIV will soon benefit from the firstever long-acting ARTs:
cabotegravir [CAB) and rilpivirine (RPV), indicated for patients on stable
ART, with a consistently suppressed viral load (VL) (< 50 copies/ml) and
no previous resistance or virologic failure fo non-nucleotide reverse trans-
criptase inhibitors (NNRTIs| or integrase inhibitors (lls). According to the
products’ SmPC, oral CAB and RPV must be administered for 4 weeks
before initiation of long-acting ART to evaluate the patients’ tolerability to
the medication. Subsequently, a loading dose of intramuscular CAB and
RPV (two injections, one in each buttock) is administered, followed by a
maintenance dose. As none of the thousands of patients evaluated in the
development studies suffered any adverse events during the lead-in oral
phase, the responsible pharmaceutical company submitted the data to the
EMA requesting that treatment with long-acting ART drugs may be initiated
without a lead-in phase.

The efficacy and safety of long-acting ART medication has been demons-
trated by the ATLAS and FLAIR phase Il clinical trials, where long-acting ART
administration for 4 weeks was shown to be non-inferior to oral ART in
prefreated virologically suppressed patients. Between the two studies, a
tofal of /7 cases of virologic failure to long-acting ART and 3/7 patients
on oral freatment displayed resistance to the medication. In both studies, the
two arms exhibited similar tolerability rates, although patients on long-acting
ART developed grade 12 injection site reactions, most of which resolved
by the seventh day'.

The 700-subject ATLAS2M frial included a combination of patients
coming from the ATLAS trial and a group of patients previously treated with
oral medication. Subjects were randomized info two groups, one receiving
long-acting ART every 4 weeks and the other every 8 weeks. (af a 50%
higher dose]. At week 48, administration every 8 weeks showed itself to be
non-inferior to administration every 4 weeks?.

These studies included patients with appropriate disease control, normal
renal and liver function, limited comorbidities and no hepatitis B coinfec-
tion. To be included, women had to be nonpregnant. Seventeen percent of
subjects were 50 years old or older; women accounted for 27.5% of the
sample, patients with @ BMI > 30 for 17% and those of black race for 18%°.

Several studies have highlighted the high interest in long-acting ART
among PLHIV. A single-center US study (n = 374) showed that 61% of PLHIV
were either willing or very willing to undergo long-acting ART therapy, with
41% expressing a preference for tablefs, 40% for injections and 18% for
implants®. A total of 54.7% of respondents to the Positive Perspectives sur-
vey [n = 2,389), administered in 25 countries, expressed a preference for
long-acting ART. The three most cited advantages of ART were the decrease
in long-term adverse events, the elimination of the burden of daily adminis-
fration and a lower incidence of adverse events. Participants in the phase
[II trials indicated that long-acting ART boosted confidentiality and privacy,
reduced the stigma associated with the disease and gave them a greater
sense of freedom. An analysis of the patientreported outcomes from the
FLAIR and ATLAS studies concluded that patients preferred long-acting ART
fo oral therapy?®.

It must be mentioned, however, that several challenges remain regar
ding the infroduction of the new long-acting ART medications’, such as their
incorporation to healthcare routines, their custody and ensuring that they
are administered at the right fime. Although administration of the treatment
may occur at a different department in every hospital, pharmacists will sfill
be in charge of informing patients about the therapy, providing them with
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the relevant management recommendations, and following up on the evo-
lution of their drug therapy in order to ensure that the best health outcomes
are obtained. Management of missed doses or temporary changes fo oral
therapy when patients cannot come fo the hospital (because they are away
or on holiday] will be essential. The above-mentioned phase Il frials con-
templated a + 7 day-interval; for longer intervals bridging oral therapy
must be foreseen in order to prevent the development of resistance fo the
medication. Appropriate patient selection is also important for this therapy
as subjects must have demonstrated proper adherence o ART for a long
period of time.

A joint multivariate analysis that looked into the virologic failures that
occurred in the ATLAS, FLAR and ATLAS2M trials identified the following
potential causes for such failures: the presence of mutations associated to
resistance to RPV, BMI > 30, low RPV concentrations at 8 weeks, and VIH
subtypes Al and AGE.

As usual, hospital pharmacists are key in following up patients who
inifiate long-acting ART, as providers of recommendations for the proper
management and administration of the medication and as professionals
in charge of following up the evolution patients’ drug therapy. Pharmacists
have played the latter role since the outbreak of the HIV pandemic, wor-
king hand-in-hand with their infectious disease colleagues and with patients
in order fo improve health outcomes.

For more than five years hospital pharmacists have been working on
the so-called CMO (Capacity, Motivation, Opportunity) pharmaceutical
care model for outpatients, which envisages both a multidimensional kind
of pharmaceutical care where hospital pharmacists play the role of medi-
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cation experts vis-G-vis patients and their freatment, and an individualized
approach fo pharmaceutical care.

Implementation of the CMO model has resulted in encouraging health
outcomes including enhanced adherence to ART, an increase in the number
of PLHIV with undetectable VL levels, and an increase in pharmacothera-
peutic indicators related to hypertension, dyslipidemia and diabetes®. The
recent PRICMO study has shown an improvement in primary and secondary
adherence to ART and to concomitant medication'®, while another study
exhibited @ more effective control of antihypertensive medication and a
higher adherence to anfiretroviral and hypertensive medication'.

The increased prevalence of older PLHIV, who typically use polyphar-
macy and display higher pharmacotherapeutic complexity levels (mainly
because of concomitant medications, potentially inappropriate medica-
tions, and drug-drug interactions), has prompted a review of the medici-
nes prescribed to these patients fo optimize their medication regimens.
Hospital pharmacists are directly involved in these initiatives'?*. High
pharmacotherapeutic complexity is related with a lower quality of life
in PLVIH'S.

Despite the unquestionable improvement that the advent of the new long-
acting ART medications will represent for many patients, the need of an
individualized, multidimensional and multidisciplinary follow-up will make it
indispensable to monitor patients closely both through traditional follow-up
visits and through the incorporation of new technologies.

In a nutshell, the continuous work of hospital pharmacists in the care
of PLHIV will be increasingly important going forward given their ability 1o
relate o patients and manage their drug therapy.
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Resumen

Obijetivo: Conocer las necesidades formativas y de recursos de los
tutores de formacién especializada de farmacia hospitalaria de Espaiia,
asf como su motivacién y safisfaccion con la docencia.

Método: Se realizé, mediante Googleforms®, una encuesta dirigida a

tutores de farmacia hospitalaria durante enero-marzo de 2019 con pregun-

tas generales (tutor, hospital, servicio) y especificas (medios disponibles,

actividades docentes, satisfaccion con la docencia, necesidades formati-

vas). Se realizé un andlisis exploratorio univariante para estudiar posibles
factores relacionados con la satisfaccion y la mofivacion docente.

Resultados: Respondieron 83 futores [fasa de respuesta: 52,8%),
de 15/17 comunidades auténomas. El nimero de residentes/afo-tutor
resulté 4 (rango infercuartilico = 2-4). El 96,4% realizan entrevistas [fri-
mestrales [65,1%]-ninguna [3,6%]. También se ocupan principalmente de
la gestion de rofaciones externas [97,6%], planificacién de rotaciones

PALABRAS CLAVE

Necesidades formativas; Docencia hospitalaria; Residencia;
Educacién farmacia; Servicio de farmacia hospitalaria;
Satisfaccién laboral; Tutores; Encuesta transversal.

KEYWORDS

Needs assessment; Hospital, teaching; Internship and
residency; Education, pharmacy; Pharmacy department;
Job satisfaction; Mentors; Cross-sectional survey.

Abstract

Objective: To provide new insight into the fraining needs and resources
required by hospital pharmacy resident tutors in Spain, as well as into their
level of motivation and safisfaction with their teaching.

Method: Google Forms® was used to design a survey addressed fo hos-
pital pharmacy resident tutors between January and March 2019. They
survey consisted of generic (tutor, hospital, service) and specific questions
(available resources, teaching activities, teaching satisfaction, training
needs). A univariate exploratory analysis was conducted to study possible
factors related to teaching satisfaction and motivation.

Results: Replies were received from 83 tutors (rafe of response:
52.8%), from 15/17 Spanish regions. The annual resident/tutor ratio was
4 (IQR = 2-4). A total of 96.4% of tutors conducted interviews, of whom
65.1% did so quarterly. Other activities included the management of exter
nal training rotations (97.6%), planning of rofations (97.6%) and annual
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[97,6%] v la evaluacién anual [96,4%]). El 17,1% dispone de horas para
la docencia insuficientes para el 71,4%. Un 70,7% de los tutores de
ocho comunidades auténomas con normativa sobre el tiempo de libera-
cién carecen de dicho tiempo. Los futores se declararon mayoritariamente
satisfechos con la docencia (66,7%) y motivados (63,0%). Parece que
la mofivacién desciende con la edad, y que motivacion y satisfaccién
disminuyen con los afios como futor y como especidlista, también son
menores en ausencia de liberacion o retribucién econémica, sin haberse
podido demostrar asociacién. Los futores seleccionaron como acciones
de mejora: aumento de dedicacion horaria (78%), planes formativos
validados por la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (76,8%),
mejorar técnicas pedagdgicas (65,9%) y menor carga asistencial (62,2%).
En los dltimos 3 afios el 69,1% recibié formacién. La formacién fue orga-
nizada por la Comisién de Docencia (63,3%|, comunidades auténomas
[42,4%) y Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (13,6%). La for
macién propuesta en competencias clinicas, docentes y de comunicacién
fue ampliamente aceptada (> 90%). El formato docente preferido fue
semipresencial (64,6%).

Conclusiones: El Grupo de Tutores de la Sociedad Espafiola de Far-
macia Hospitalaria ha realizado la primera encuesta nacional dirigida
a tutores de farmacia hospitalaria. la encuesta muestra que, aunque la
satisfaccion con la actividad docente es elevada, los tutores demandan més
tiempo de dedicacion y una mayor formacién. Ademds, pone de mani-
fiesto que es preciso desarrollar el marco normativo en varias comunida-
des auténomas y mejorar el cumplimiento de la normativa autonémica
vigente.

Introduccion

Las bases de la formacion sanitaria especializada en Espafia se esfable-
cen en el Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se defermi-
nan y clasifican los especialidades en Ciencias de la Salud y se desarrollan
determinados aspectos del sistema de formacién sanitaria especializada (en
adelante, RD 183/2008]". £l citado real decrefo dispone que el tutor serd un
profesional especialista con conocimientos, habilidades y acfitudes docentes
que se someferd a un proceso de acreditacién.

la enfrada en vigor del RD 183/2008' impulsé una evolucion en la
metodologia docente que se ha ido reflejando en las actualizaciones de
los programas formativos de distintas especialidades de ciencias de la
salud, como sucedié con oncologia médica en 20132, Por el contrario,
farmacia hospitalaria (FH) dispone de un programa formativo de 19992,
en consecuencia, este programa no refleja la realidad actual de la espe-
cialidad ni confempla nuevas mefodologias docentes, ademds, el tufor de
FH dispone de una oferta formativa poco especifica para su perfil debido
a que en el &mbito de la formacién sanitaria especializada predominan las
actividades formativas orientadas a tutores médicos. Ambos aspectos pue-
den condicionar una formacién homogénea y de calidad en FH, objetivos
ambos del RD 183/2008'.

En este escenario, se consfituye en el afio 2016 un grupo de frabajo
formado por tutores y un representante de los residentes dentro de la Socie-
dad Espariola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), el Grupo Tutores SEFH
(GT-SEFH) cuyo obietivo principal es ayudar a los docentes. Son también
objefivos del grupo incrementar la colaboracion, el intercambio de cono-
cimienfos y experiencias de tutores y resfo de farmacéuticos hospitalarios
implicados en la formacién, asi como recoger iniciativas y desarrollar pro-
yectos de interés para mejorar la calidad de la formacién en FH*. La publi-
cacién del documento para la evaluacion por competencias del residente®
y del manual sobre herramientas de evaluacién®, y la construccion de una
plataforma online propia [DOFIR) son ejemplos de proyectos realizados
por el grupo.

Conocer el enforno en que los tutores de los farmacéuticos internos resi-
dentes (tutores-FIR) desempefian su actividad, sus inquietudes y necesidades
es fundamental para el desarrollo de iniciativas por parte del GT-SEFH. Son
multiples las encuestas publicadas sobre las necesidades de tutores médi-
cos de formacién especializada en medicina familiar®, medicina interna® o
anestesiologia y reanimaciéon’®, entre ofros. De las encuestas se desprende
que el tutor de formacién especializada debe asumir la responsabilidad del
proceso de formacién del residente sin un plan de formacién-capacitacion

appraisals (96.4%). Only 17.1% of respondents were given time off their
regular duties for their tutorship work, with 71.4% stating that the time they
were allowed was insufficient. A total of 70.7% of tutors from eight Spa-
nish regions where the granting of protected time was regulated said were
not given any time off for their teaching endeavors. Most tutors declared
fo be safisfied (66.7%) and motivated (63%) with their teaching work.
Motivation appeared to fall with age, and both motivation and satisfac-
tion decreased as a function of the tutors’ years of professional experience
and when they were given no time off for their tutorship work or when the
remuneration was low, without any relationship being identified between
these factors. Tutors pointed out that work should be done fo increase the
number of hours assigned tfo tutorships (78%), preparing SEFH-validated
fraining plans (76.8%), improving feaching techniques (65.9%), and decre-
asing the clinical workload (62.2%). Over the past 3 years, 69.1% of tutors
had received training. This fraining was arranged by educational commit-
tees [63.3%), the Spanish regional authorities (42.4%) and SEFH (13.6%).
All the training in clinical, teaching, and communicative competencies
enjoyed wide acceptance (> 90%). The preferred delivery method was
hybrid (partly on-line and partly onsite) (64.6%).

Conclusions: SEFH's tutors’ group conducted ifs first national survey
addressed to hospital pharmacy resident tutors. The survey showed that,
although tutors are highly satisfied with their teaching activities, they would
like more training and fo be able to devote more time to their tutorship
work. It was also shown that a regulatory framework needs to be imple-
mented in various Spanish regions and that complionce with existing
regional regulations must be improved.

previa y continuada y con frecuencia sin liberacién de actividad asistencial
para ejercer como fufor, segin la comunidad auténoma e incluso el centro
en donde desarrolle su actividad.

Existe poca informacién publicada sobre la situacién de los tutores-FIR.
Saurarllamas et al" en 2017 realizaron una encuesta a tutores de forma-
cion especializada de distintas especialidades en Baleares con el objefivo
de identificar necesidades formativas, concluyendo que sus principales
necesidades estaban relacionadas con la competencia vy la pedagogia.
En esta encuesta solo participd un Unico tutor de FH. Valladolid-Walsh
et al'? realizaron en 2002 una encuesta a residentes y a farmacéuticos
hospitalarios, futores o no, con el objetivo de andlizar el estado de la
docencia de la FH. Sin embargo, no existen estudios publicados dirigidos
especificamente al colectivo de tutores-FIR en Espafia que informen sobre
su situacion y necesidades.

El objefivo del presente trabajo es conocer las actividades y necesi-
dades formativas y de recursos de los tutores de formacion especializada
de FH de Espafia, asi como su motivacién y satisfaccién con la docencia.

Métodos

El GT-SEFH elabord una encuesta fransversal nacional dirigida a los
futores-FIR. Para el disefio e interpretacion se consideraron las recomen-
daciones publicadas sobre encuestas en el ambito sanitario’. Se optd
por un modelo autocumplimentado online y se redacté un cuestionario
consensuado por los miembros del GT-SEFH. la encuesta, disefiada en
Googleforms® [Anexo 1), se acompafié de un fexto introductorio expli-
cando los objetivos del estudio y su cardcter voluntario y anénimo. Fue
distribuida mediante la lista de correo electiénico de la SEFH durante el
perfodo enero-marzo de 2019 con avisos recordatorios periédicos.

la encuesta incluyd 55 preguntas agrupadas en bloques: 12 pregun-
fas sobre informacién general acerca de los tutores, servicio de farmacia
y cenfro sanifario, y 43 preguntas especificas: & sobre las acfividades
docentes desarrolladas, tanfo las recogidas en el RD 183/2008' como
ofras mefodologias docentes de aplicacion en formacién sanitaria especia-
lizada', 6 sobre motivacion/satisfaccion con la docencia y 31 cuestiones
acerca de la formacion de los tutores. Las preguntas sobre femas formativos
de inferés se basaron en competencias segin el modelo propuesto por
Saura-llamas et al.’®.

las preguntas fueron abiertas, cerradas (si/no), de respuesta miltiple
y graduadas (escala Likert o numérica). Algunas preguntas de respuesta
mUltiple contenfan una opcién de respuesta abierta.
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Tabla 1. Informacién general y actividades docentes desarrolladas*

Edad (media = DE)¢ 43,9 + 6,97
e < 40 afos 25 (31,25%)
e 40-50 afios 36 (45,00%)

e > 50 afios 19 (23,75%)
14 afos (RIQ = 9-20)
20 (24,7%)

39 (48,1%)

22 (27,2%)

Tiempo de ejercicio profesional (mediana)®
® < 10 afos
® 10-20 afos
e > 20 afos
Situacién laboral [n (%)]°
e Estatutario fijo
® |nterino

42 (50,6%)
28 (33,7%)

¢ Contrato laboral indefinido 7 (8,4%)

e Contrato laboral temporal 4 (4,8%)

e Otros (actmulo de tareas, sustituciones) 2 (2,5%)
Caracteristicas docentes del hospital [n (%)]°

e Hospital universitario 78 (94%)

® Hospital no universitario 5 (6%)

N° farmacéuticos por servicio de FH [n (%)]®

«>8 51 (61,4%)
. 738 20 (24.1%)
.56 8 (9,6%)
«<4 4 (4.8%)

N° residentes por servicio de FH [n (%)]°
«>8 3 (3,6%)
.78 31 (37,3%)
.56 13 (15.7%)
e <4 36 (43,4%)

N° residentes por tutor (medianal)® 4 RIQ = 2-4)
o < 4 residentes/tutor 42,0%
® > 4 residentes/tutor 58,0%

Tiempo de desempefio como tutor (mediana)® | 5 afios (RIQ = 2-8)

e < 4 afos 39 (49,1%)

* 5-8 afios 24 (29,6%)

® > 8 afos 18 (22,2%)
Compensacién econdmica por ser tutor [n (%)]¢

o Si 7 (8,5%)

* No 75 (91,5%)
Miembro de la comisién de docencia [n (%)]°

e Si 22 (26,5%)

e No 61 (73,5%)
Adhesién al Grupo Tutores SEFH [n (%)]°

o Si 42 (50,6%)

* No 41 (49,4%)
Disponibilidad de horas para docencia [n (%)]°

o Si 14 (17,1%)

e No 68 (82,9%)

Actividades docentes [n (%)]°

¢ Planificacién de las rotaciones

e Gestién de las rotaciones externas

e Evaluacién anual del residente

e Supervisién del libro/memoria/portafolio
del residente

¢ Elaboracién del informe anual del residente

e Planificacién de las sesiones formativas

e Supervisién clinica de las rotaciones

® Incidente critico

¢ Ofras (ECOE, entrevistas informales
semanales, etc.)

*Exceplo enfrevisias esfruciuradas; n fotal = 80°, 83°, 82¢, 81¢.

DE: desviacién estandar; ECOE: examen de competencias objefivo y esfructurado;
FH: farmacia hospitalaria; RIQ: rango infercuartilico; SEFH: Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria.

81 (97,6%)
81 (97,6%)
80 (96,4%)

70 (84,3%)
70 (84,3%)
57 (68,7%)
49 (59,0%)
17 (20,5%)
1(1,2%)

Los resultados se muestran como porcentaje y nimero de respondedores
para cada pregunta.

Se realizé un andlisis descriptivo de las variables demogrdficas reco-
gidas. Se calcularon medidas de tendencia central y dispersién para las
variables numéricas v frecuencias absolutas y relativas para las cudlitativas.
Se realizd un andlisis exploratorio univariante sobre posibles factores rela-
cionados con la satisfaccion y la motivacién, seleccionéndose las variables
edad, nimero de residentes/tutor, afios como tutor y especialisia, disponer
de horas para docencia y retribucion econdmica (prueba chi? o test exacto de
Fisher; grado de significacién estadistica p < 0,05). Se utilizé el programa
SPSSv20 para el andlisis estadistico.

Resultados

Respondieron a la encuesta 83 tutores-FIR (fasa de respuesta del 52,8%
de los tutores registrados en ese momento en la SEFH). No todos los
encuestados confesfaron a fodas las preguntas.

Informacion general

Los 81 tutores que respondieron a la informacién general de la encuesta
ejercen su labor en 15 de las 17 comunidades auténomas (CCAA):
19,8% Madrid, 14,8% Cataluia, 13,6% Andalucia, 7,4% tanto Galicia
como Valencia, representando las restantes el 37%. Los tutores fienen una
edad media de 44 afios, con una media de 14 afios de trayecforia pro-
fesional y 5 afios de desempefio como tutor. la informacién general se
muestra en la tabla 1.

Actividades docentes

El 96,4% (80/83) de los tuores realiza entrevistas esfructuradas cuya
distribucién de frecuencias fue: trimestral el 65,1%, cuatrimestral el 18,1%,
mensual el 13,3%, mientras el 3,6% no realiza entrevistas. Otras activida-
des desarrolladas figuran en la tabla 1.

Preguntados por el tiempo de liberacién asistencial para ejercer como
tutor, el 17,1% (14,/82) tiene asignadas horas de liberacion, disponiendo la
mitad (7/14) de = 7 h/mes. Dicho tiempo es considerado por el 71,4% de
esfos tutores (10/14) como insuficiente.

Un 70,7% (29/41) de los tutores pertenecientes a ocho CCAA con
normativa sobre esfe fiempo de liberacion asistencial, declararon no tener
asignadas horas para la docencia.

A la pregunia sobre el tiempo real de dedicacion/mes respondieron
70 tutores, de ellos el 54,3% dedican > 8 h/mes, resultando una mediana
de 8 horas (rango infercuartilico [RIQ] = 4,75-12,5).

Satisfaccion con la docencia

El 66,7% de los tutores estan satisfechos con la docencia impartida, con-
siderando el 679% imprescindible su papel. El 63% declaran estar motivados
y consideran que empatizar con el residente es una de las mayores ventajas
de su desempefio y una mayor carga de frabajo el principal inconveniente.
Las respuestas sobre la satisfaccion, motivacion, ventajas e inconvenientes
de ser tutor, y dlfernativas para mejorar la funcién docente se muestran en
la tabla 2.

El andlisis univariante no encontré asociacion entre el grado de motiva-
cion vy safisfaccion con la docencia y las variables estudiadas (Tabla 3),
aunque parece que la motivacion desciende gradualmente con la edad,
que motivacion y safisfaccién disminuyen con los afios como tutor y como
especialista, y que fambién disminuyen en ausencia de tiempo para ejercer
como tutor o de retribucién econdémica.

Necesidades formativas

En los Gltimos 3 afos, el 69,1% (56/81) de los tutores asistieron a activi-
dades formativas. El nimero de actividades formativas recibidas en el dlfimo
afo fue para 80 tutores: ninguna el 41,3%, una el 42,5% y dos actividades
el 16,2%. El nimero de horas formativas recibidas a lo largo de ese afio fue
para 82 encuestados: ninguna en un 41,5%, entre 1-5 horas un 18,3%, entre
&-10 un 22,0%, enfre 11-20 un 14,6% y mas de 20 horas un 3,7%. En cuanto
a la organizacién de las actividades formativas, 66 tutores respondieron que
un 63,3% asistié a actividades organizadas por las comisiones de docencia,
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Tabla 2. Satisfaccion y motivacion con la docencia y alternativas

para mejorar la funcién docente

Variables

Valor

Grado de satisfaccién con la docencia impartida [n (%)]°
* Muy satisfecho
o Satisfecho
® Insatisfecho
* Muy insatisfecho

3Cémo valoras el papel del tutor? [n (%)]°
e Imprescindible
® |mportante
® Poco importante
e Una tarea mads

Valoracién de la motivacién para la docencia [n (%)]°
* Muy motivado
® Motivado
¢ Desmotivado
e Indiferente

Ventajas en el desempefio de la labor del tutor [n (%)]°
e Empatizar con el residente

El hecho de ser docente

® Mejorar el curriculum vitae

® Mayor motivacién para investigacién

* Mayor accesibilidad a la formacién

L]

L]

Ninguna
Otras
Inconvenientes en el desempefio de la labor del tutor [n (%)]°
® Mayor carga de trabajo
e Enfrentarte a situaciones especiales dificiles
de resolver

e Gran responsabilidad

o Alteracién de la dindmica asistencial
e Ofros

¢ Ninguno

Alternativas para mejorar la funcién docente [n (%)]°
® Aumentar la dedicacién horaria
e Disponer de planes formativos conjuntos validados
por la SEFH
® Mejorar la formacién en técnicas pedagégicas
e Disminuir la carga asistencial
® Mayor implicacién de la unidad docente
e Retribucién econémica
¢ Otros

4 (4,9%)

54 (66,7%)

23 (28,4%)
0 (0,0%)

55 (67,9%)
24 (29,6%)
0 (0,0%)
2 (2,5%)

20 (24,7%)
51 (63,0%)
6 (7,4%)
4 (4,9%)

52 (63,4%)
42 (51,2%)
28 (34,1%)
22 (26,8%)
15 (18,3%)
12 (14,6%)
9 (10,9%)

78 (95,1%)

50 (61,0%)

50 (61,0%)

22 (26,8%)
2 (2,4%)
1(1,2%)

64 (78,0%)

63 (76,8%)
54 (65,9%)
51 (62,2%)
32 (39,0%)
26 (31,7%)
3 (3,6%)

Te, 825,

n total =

el 42,4% por el érgano autonédmico competente, el 13,6% por la SEFH y
otras entidades el 6,0%.

Respecto al interés por la formacién en competencias, el 95,1% (78/82)
seleccionaron competencias docentes, el 94,9% (75/79) competencias cli-
nicas y el 90,1% [73/81) competencias de comunicacion. Los resultiados
de preferencias sobre confenidos propuestos para cada competencia se
muestran en la figura 1, que refleja los valores correspondientes al primer
tercil de las preferencias de los tutores, de las distintas escalas utilizadas
para cada competencia. El formato docente preferido para 82 tutores fue
semipresencial, seleccionado por el 64,6%, el 35,4% prefirié online y pre-
sencial el 34,1%.

. .2
Discusion

Se presentan los resuliados de la primera encuesta nacional dirigida
exclusivamente a los tutores de formacién especializada de FH, cuyo fin
fue disponer de informacién real sobre sus necesidades para asf desarrollar
esfructuras formativas y actividades adecuadas.

la tasa de respuesta (52,8%) no refleja una participacion elevada,
considerando que la encuesta fue dirigida a un colectivo especifico y
planteaba temas relevantes, que fue anénima y accesible al ser enviada
por correo electrénico, que se programaron mensajes recordatorios pos-
teriores, y que fue realizada mediante un tipo de formulario amigable y
sencillo. El envio se realizé mediante la lista de correo de la SEFH, por no
existir un registro nacional de tutores, es decir, no fue enviada especifica-
mente a los futores, lo que puede ser un factor limitante unido a que son
muchos los mensajes recibidos desde esta lista de distribucién, pudiendo
generar cierfo grado de safuracién. No obstante, en comparaciéon con
ofras encuestas recientes semejantes, nacionales, online y dirigidas a tuto-
res de formacion sanitaria especializada, la tasa de respuesta se encuen-
fra enfre el 68,42% alcanzada en medicina fisica y rehabilitacion'® y el
43,8% en medicina interna®.

En lo plataforma DOFIR” se ha incluido un registro nacional de tutores-
FIR que facilitard la comunicacién con el colectivo. Actualmente aparecen
registrados 182 tutores de 108 servicios de farmacia hospitalaria con acre-
ditacién docente.

La presente encuesta revela que el 3,6% de los tutores no realiza entre-
vistas estructuradas, v el 21,7% de los que s las realizan no alcanzan el
minimo de 4/afio fijado por la normativa'. Se deduce de los resultados
que la falta de tiempo es una de las dificuliades que encuentran los tuto-
res a la hora de poder realizar el nimero de entrevistas obligatorias. Del
resto de actividades docentes recogidas en la normativa, la gestion de las
rofaciones exfernas, supervision del libro del residente/memoria/portafo-
lio, planificacion de las rotaciones, evaluacién anual y elaboracion del
informe anual del residente, todas ellas son realizadas por mas del 80%
de los tutores. No obstante, la utilizacion de ofros instrumentos de evar-

Figura 1. Preferencias temdticas de actividades formativas para la adquisicién de competencias.
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Variables
Muy motivado/ Muy satisfecho/
motivado R P satisfecho L P
Edad [n (%)]°
® < 40 afios 92,0% 8,0% 0,407t 84,0% 16,0% 0,111t
e 40-50 afios 88,9% 11,1% 61,1% 38,9%
® > 50 afios 78,9% 21,1% 78,9% 21,1%
Tiempo de ejercicio profesional [n (%)]°
® < 10 afios 90,0% 10,0% 0,931t 85,0% 15,0% 0,307t
e 10-20 afios 87,2% 12,8% 66,7% 33,3%
e > 20 afios 86,4% 13,6% 68,2% 31,8%
N° residentes por tutor [n (%)]°
® < 4 residentes/tutor 85,3% 14,7% 0,735t 70,6% 24,4% 111
® > 4 residentes/tutor 89,4% 10,6% 72,3% 27,7%
Tiempo de desempefio como tutor [n (%)]°
® < 4 afos 95,5% 7,5% 0,291t 76,9% 23,1% 0,467t
® 5-8 afios 79.2% 20,8% 62,5% 37,5%
® > 8 afios 88,2% 11,8% 72,2% 27,8%
Compensacién econdmica por ser tutor [n (%)]¢
o Si 100,0% 0,0% 111 100,0% 0,0% 0,181t
e No 87,7% 12,3% 69,9% 30,1%
Disponibilidad de horas para docencia [n (%)]¢
o Si 92,3% 7% 171 78,6% 21,4% 0,747t
* No 86,8% 13,2% 70,1% 29,9%

n total = 80°, 83°, 82¢, 81¢: tPrueba chi?; ttest exacto Fisher.

luacién, més complejos, como el incidente critico y el ECOE (evaluacién
competencias objetiva estructuradal, son utilizados minoritariamente. Esta
variabilidad podria obedecer al distinto desarrollo del RD 183/2008
por parfe de las CCAA (actualmente desarrollado en Andalucia”, Cata-
luia'®, Canarias'’®, Casfilla y Lle6n?, Castilla-la Mancha?, Baleares?,
Extremadura®, Lla Rioja?* y Pais Vasco®) y a la situacién de impasse
del nuevo programa de la especialidad donde se deberdn fijor el tipo
y periodicidad de las disfintas herramientas de evaluacién disponibles.
Otro factor influyente es la escasez de tiempo de liberacion asistencial
para ejercer labores docentes, pues sélo el 17,1% dispone de horas dedi-
cadas exclusivamente a la docencia y ademds mayoritariamente son
consideradas insuficientes (91,7%). Esta apreciacién se correlaciona con
el principal inconveniente de ser tutor identificado por los encuestados
(95,1%), que resulté ser la “mayor carga de trabajo”. El elevado porcen-
taje de tutores sin tiempo para su desempefio pertenecientes a las CCAA
que fienen legislacion al respecto obliga o denunciar el incumplimiento
de la normativa y exigir la adopcién de medidas. Relacionado con la
"mayor carga de frabajo” que declaran los tutores y el cumplimiento de
la normativa, la encuesta pone de manifiesto que el 1,2% de los encues-
tados tienen asignados 6 residentes/afio, sobrepasando la cifra méxima
de 5 fijada en el RD 183/2008

Sin embargo, la safisfaccién con la docencia y la motivacion son dlias,
en contraste con los resultados del estudio de ValladolidWalsh et al.’?,
donde el 33% de los tutores dejarfa la tutoria. Ademés, en el presente estu-
dio se considera la figura del tutor importante e imprescindible. Estos datos
parecen relacionados con la ventaja de “ser docente”, identificada en el
presente esfudio por mas del 50% de los encuestados como ventaja de ser
futor, que apunta @ un componente vocacional. En la primera encuesta diri-
gida a residentes de cuarfo afio de FH impulsada por el GT-SEFH también
se reconoce la importancia de la figura del tutor?. Para el andlisis explora-
forio univariante se seleccionaron aquellas variables que a priori pudieran
estar més relacionadas con la motivacién y la satisfaccion docente. No
obstante, no se ha encontrado asociacién para ninguna de ellas. La moti-
vacion y la safisfoccién son muy alias, independientemente de las variables

analizadas, y nuestro andlisis sélo parece apuntar a que puedan disminuir
con la edad, los afios de ejercicio profesional y como tutor, v la compen-
sacién en horas o econémica. Estos resuliados de nuevo dejan entrever un
posible componente vocacional.

Como acciones de mejora, los tutores han destacado el aumento
de tiempo de dedicacion y de actividades formativas. Ya en 2002,
ValladolidWalsh et ol pusieron de manifiesto la escasez de tiempo
de dedicacién (el 92% de los tutores disponian de menos de 3 horas/
semana para realizar sus fareas), proponiendo la reorganizacion asis-
tencial y la liberacién de tareas al tutor. Al comparar con los resultados
aportados por la actual encuesta, se aprecia que en los Gltimos 17 afios
ha mejorado la situacién, aunque no lo suficiente. La falta de tiempo
no parece ser un problema exclusivo en la formacién en farmacia hos-
pitalaria, pues se ha puesto de manifiesto en encuestas realizadas a
tutores de medicina interna®, oncologia médica? o anestesiologia y
reanimacién'®. Tampoco es un problema especifico del sistema de for-
macion espafol; asi, Hartzler et al?® en la encuesta realizada durante
2015 a tutores y residentes de la American Society of Health-System
Pharmacists, informaron que la falta de tiempo es la principal barrera
para el desarrollo de los tutores.

Aproximadamente el 40% de los tutores encuestados no han recibido
formacion en los dltimos 3 afios, repitiéndose ese porcentaje cuando se
pregunta por el Ultimo afio. Consecuentemente, como medidas de mejora,
los tutores seleccionaron mayoritariamente mds tiempo de formacion. Valla-
dolid-Walsh ef al.’? mostraron que el 3% de los encuestados no considera-
ron necesaria una formacién especifica para realizar sus funciones docen-
fes. Esta diferente apreciacion con las necesidades formativas de nuestra
encuesta puede ser explicada porque la encuesta de Valladolid-Walsh et
al’? no fue dirigida exclusivamente a tutores y porque fue realizada en el
afio 2002, antes de la enfrada en vigor del RD 183/2008!, que incre-
menté la relevancia de la figura del tutor y la complejidad y nomero de sus
actividades. Otros tutores de formacién especializada también demandan
mayor formacién, como muestran diversas encuestas mds recientes fanto
nacionales?” como internacionales?.
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las preguntas sobre contenidos formativos se formularon segin un
modelo generalisia de competencias profesionales del tutor de formacion
sanitaria especializada’ al carecer de un mapa de competencias del
tutor-FIR. Es importante disponer de un mapa de competencias especifico,
ya que relaciona de forma exhaustiva los conocimientos, las habilidades v
las actitudes que debe reunir un tutor para su desempefio, y es fundamental
para su acreditacion y formacion, por lo tanto, contribuye a una formacion
de calidad. La elaboracién del mapa de competencias de tutores-FIR repre-
senta un refo futuro para el GT-SEFH.

En el presente estudio se pone de manifiesto el gran interés de los
tutores-FIR en recibir formacién en competencias docentes, clinicas y
de comunicacion. los temas propuestos para profundizar en el cono-
cimiento de dichas competencias, orden de preferencia establecido y
el formato preferido semipresencial se asemejan a la opinién mostrada
por ofros tutores de FH. Asf, en 2012, los tutores de FH canadienses en
la encuesta sobre evaluacion de necesidades publicada por Truong et
al? denunciaron necesidad de formacion, y los temas seleccionados
preferentemente fueron el feedback constructivo y estrategias précticas
de evaluacién, encontrandose ambos entre los tfemas seleccionados por
nuestros futores.

la encuesta muestra un bajo nimero (50%) de tutores adheridos al
GT-SEFH. Esto parece indicar que un importante nimero de tutores ejer
cen sus funciones sin necesidad de sentirse respaldados por un colectivo,
lo cual puede entrar en confradiccién con las carencias y necesidades
manifestadas en nuestro trabajo. El objetivo del GT-SEFH es ayudar a los
docentes, de ahf la importancia de incrementar en nimero de adheridos. El
desarrollo de futuros proyectos de interés para el colectivo basados en los
presentes resuliados podria ayudar a alcanzar este objetivo.

Como limitaciones del estudio cabe citar que, aunque las preguntas
formuladas fueron revisadas previamente por los miembros del grupo, la
encuesta no se validé completamente. Por ofra parte, aunque la tasa de
respuesta del 52,8% hace que los resuliados sean orientativos respecto a
los tutores de todo el pafs, la amplia representacién geogrdfica (78,9% de
las CCAA)| proporciona cierta robustez a los resuliados. Finalmente, no se
puede descartar cierfo sesgo de seleccién que dificulia la generalizacion

de los resultados: la encuesta fue voluntaria, pudiendo haber participado
aquellos tutores especialmente motivados.

El GT-SEFH ha redlizado la primera encuesta nacional dirigida a los
tutores de formacion especializada de FH. La encuesta proporciona, ade-
mas del conocimiento del perfil actual del tutor, informacion sobre sus activi-
dades, dificultades y necesidades. Aunque la safisfaccién con la actividad
docente es elevada, los tutores demandan mas tiempo de dedicacion y
una mayor formacién.

Por (ltimo, la encuesta pone de manifiesto que es preciso desarrollar el
marco normativo en varias CCAA y mejorar el cumplimiento de la norma-
tiva autondmica vigente.
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Aportacion a la literatura cientifica

El presente trabaijo representa la primera encuesta nacional dirigida
a los tutores-FIR y proporciona informacién hasta ahora desconocida
sobre el perfil del tutor, sus actividades, dificuliades y necesidades, de
utilidad para la mejora de la calidad de la docencia.

ANEXO 1. Encuesta SEFH tutores formacién especializada

Informacion general

1. Edad

2. N° afios como especialista

Marca sélo un évalo.
Andalucia

Aragén

Asturias, Principado de
Baleares, Islas
Canarias

Cantabria

Castillay Leon
Castilla-La Mancha

Catalufia

Joo0000000

Comunidad Valenciana

3. Comunidad auténoma en la que desarrollas tu actividad laboral
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ANEXO 1 (cont.). Encuesta SEFH tutores formacién especializada

Extremadura

Galicia

Madrid, Comunidad de
Murcia, Region de

Navarra, Comunidad Foral de

Pais Vasco

J000000

Rioja, La

4. Situacion laboral

Marca sélo un évalo.
Estatutario fijo
Interino
Laboral indefinido

Laboral temporal

00000

Otro:

5. Caracteristicas docentes de tu hospital
Marca sélo un évalo.

() Universitario

() No universitario

6. N°de farmacéuticos especialistas adjuntos en el servicio
Marca sélo un évalo.
() 4omenos
() 56
) 78
() Masdes8

7. N° total de residentes en el servicio
Marca sélo un évalo.
() 4omenos
) 56
) 78
() Masde8

8. N° de residentes/afio asignados a cada tutor

9. N°anos como tutor

10. ¢Recibes retribucion econémica por tu labor como tutor?
Marca sélo un évalo.
() si
C ) No
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ANEXO 1 (cont.). Encuesta SEFH tutores formacién especializada

11. Miembro de la comision de docencia
Marca soélo un évalo.
() si
() No
12. ;,Te encuentras adherido al Grupo de Tutores de la SEFH?
Marca sélo un 6valo.
) si
() No

Actividades docentes

13. Periodicidad de entrevista con residentes

Marca soélo un ovalo.

() Mensual

() Trimestral
() Cuatrimestral

() No se hacen entrevistas

14. Otras actividades docentes realizadas
Selecciona todos los que correspondan.
Incidente critico
Supervision clinica de las rotaciones
Gestion de las rotaciones externas
Supervision del libro del residente/memoria/portafolio del residente
Planificacion de las rotaciones
Planificacion de las sesiones formativas
Evaluacion anual del residente

Elaboracion de informe anual del residente

Oodoott

Otro:

15. ¢ Dispones de horas asistenciales “liberadas” para dedicarlas a la docencia?
Marca soélo un évalo.
CD si
C ) No

16. En caso afirmativo, indica el nimero de horas/mes “liberadas” para dedicacion exclusiva a docencia

17. ¢Valoras el tiempo “liberado” para dedicacion docente como suficiente?
Marca soélo un évalo.
() si
() No

18. ¢Cual es el tiempo “real” de dedicacion a actividades docentes/mes?
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ANEXO 1 (cont.). Encuesta SEFH tutores formacién especializada

19.

20.

21.

22.

23.

Satisfaccion con la docencia

¢Cémo valoras el papel del tutor?
Marca soélo un évalo.
() Imprescindible

() Importante

() Como unatarea mas

() Poco importante

Grado de satisfaccion con la docencia impartida
Marca sélo un 6valo.

() Muy satisfecho

() satisfecho

() Insatisfecho

() Muy insatisfecho

Ventajas de ser tutor

Selecciona todos los que correspondan.
Ninguna

El hecho de ser docente

Mayor motivacion para investigacion
Mayor accesibilidad a la formacion
Empatizar con el residente

Mejorar el curriculum vitae

Otro:

OO0 on

Inconvenientes de ser tutor

Selecciona todos los que correspondan.
Ninguna

Mayor carga de trabajo

Alteracion de la dinamica asistencial

Gran responsabilidad

Otro:

oot

Enfrentarte a situaciones especiales dificiles de resolver

Alternativas para mejorar la funcién docente
Selecciona todos los que correspondan.
Disminuir la carga asistencial
Aumentar la dedicacion horaria

Retribucién econdmica

OO

Otro:

Mayor implicacion de la unidad docente y tutores
Mejorar la formacién en técnicas pedagégicas

Disponer de planes formativos conjuntos, validados por la SEFH
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ANEXO 1 (cont.). Encuesta SEFH tutores formacién especializada

24. Valoracion de la motivacion para la docencia
Marca soélo un évalo.

Desmotivado

Indiferente

Motivado

0000

Muy motivado

Necesidades formativas

25. Asistencia a programas de formacion de tutores en los ultimos 3 afios
Marca sélo un 6valo.
) si
() No
26. Numero de actividades formativas para tutores realizadas en el Gltimo afio
Marca sélo un 6valo.
oo
C )1
) 2
() 3omas

27. Numero de horas de actividades formativas para tutores realizadas en el Gltimo afio
Marca solo un évalo.
CHo
C ) 15
() s-10
C ) 1120
() Masde 20

28. Las actividades formativas para tutores a las que has asistido han sido organizadas por
Selecciona todos los que correspondan.

La comision de docencia del propio hospital

La comisién de docencia de otros hospitales distintos al tuyo

La SEFH

El 6rgano responsable de la docencia sanitaria de tu comunidad autébnoma

EpEAEAEEE

Otras entidades

Areas formativas de interés

29. Competencias clinicas
Marca soélo un évalo.
) si
C ) No
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ANEXO 1 (cont.). Encuesta SEFH tutores formacién especializada

30. Competencias docentes
Marca sélo un 6valo.
) si
() No
31. Competencias en comunicacion y relacion tutor-residente
Marca soélo un 6valo.
) si
() No

32. Otras competencias

Valora de acuerdo con tu interés las siguientes propuestas de actividades docentes

Actividades formativas para la adquisicion de competencias clinicas

Ordena de menor (1) a mayor (6) interés las siguientes actividades formativas para la adquisicién de competencias clinicas

33. Reciclajes formativos con estancias formativas
Marca sélo un évalo.
1

o o~ W DN

J00000

34. Blsquedas bibliograficas
Marca sélo un évalo.
1

Jo0000

35. Lectura critica de articulos
Marca solo un évalo.
1

000000

D 0~ W N
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ANEXO 1 (cont.). Encuesta SEFH tutores formacién especializada

36. Gestion de grupos. Trabajo en equipo

Marca soélo un ovalo.

37. Bioética, valores

38. Entrevista clinica, relacion farmacéutico-paciente

Actividades formativas para la adquisicion de competencias docentes

40. Investigacion
Marca soélo un évalo.
1

000000000

Ordena de menor (1) a mayor (9) interés las siguientes actividades formativas para la adquisicién de competencias docentes
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ANEXO 1 (cont.). Encuesta SEFH tutores formacién especializada

41. Metodologia docente
Marca solo un évalo.
1

© 0O N O 0o b~ WD

000000000

42. Herramientas de evaluacion de competencias, Mini-cex, 360°, ECOE, portafolio, cualitativa
Marca solo un évalo.
1

000000000

43.

-n
S 3
v 5
S 3
o 2

- & 0o
S <
S o
S ©
S o
o 2
2 3
0f
S a

o
<t
@
(/2]

000000000

44,

S g
L 9
S 3
5 8
- 8 @
<]
he)
© 3
go.
o &
[}
5 &
S o
(V)
2]

000000000
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ANEXO 1 (cont.). Encuesta SEFH tutores formacién especializada

45. Técnicas de motivacion

Marca soélo un ovalo.

000000000

46.

=
o
=
o
]
o3
Q
=2
-
®
N
a
®
3
=
®
i
C
=
o
=

N
S
o
Q
n
S
o
<
3
S
S
[e)

000000000

47.

000000000

48. )
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ANEXO 1 (cont.). Encuesta SEFH tutores formacién especializada

49.

Otras

Actividades formativas para la adquisicion de competencias en comunicacion y de relacion con el residente

Ordena de menor (1) a mayor (3) interés las siguientes actividades formativas para la adquisicién de competencias clinicas

50.

51.

52.

53.

Habilidades de comunicacion
Marca sélo un 6valo.

C 1

2

s

Resolucion de conflictos
Marca sélo un 6valo.

C 1

) 2

) s

Inteligencia emocional
Marca solo un évalo.
C 1

()2

s

Otras

54.

Enumera otras competencias en las que te interesa formarte

55.

¢Qué formato de actividades formativas te parece mas conveniente?
Selecciona todos los que correspondan.

Presencial

Semipresencial

Online

Otro:

NN

Este contenido no ha sido creado ni aprobado por Google.

Google Formularios
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Grupo de trabajo Tutores SEFH

e [Eva Negro Vega,
Hospital Universitario de Getafe, Madrid.

e Teresa Giménez Poderos,
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander.

e Raquel Arrieta Navarro,
Hospital Miguel Servet, Zaragoza.

e Edurne Fernédndez de Gamarra Martinez,
Hospital de la Sta. Creu i St. Pau, Barcelona.

o MZ?José Gimeno Jorda,
Hospital de Poniente, El Ejido-Almeria.

e Patricia Sanmartin Fenollera,
Hospital Universitario Fundacién Alcorcon, Madrid.
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Abstract

Objective: To provide new insight into the fraining needs and resources
required by hospital pharmacy resident tutors in Spain, as well as info their
level of motivation and safisfaction with their teaching.

Method: Google Forms® was used fo design a survey addressed to hos-
pital pharmacy resident tutors between January and March 2019. They
survey consisted of generic (tutor, hospital, service] and specific questions
lovailable resources, teaching activities, teaching satisfaction, training
needs). A univariate exploratory analysis was conducted to study possible
factors related fo teaching satisfaction and motivation.

Results: Replies were received from 83 futors [rate of response:
52.8%), from 15/17 Spanish regions. The annual resident/tutor ratio was
4 (IQR = 2-4). A total of 96.4% of tutors conducted interviews, of whom
65.1% did so quarterly. Other activities included the management of exter
nal training rotations (97.6%), planning of rofations (97.6%) and annual

KEYWORDS

Needs assessment; Hospital, teaching; Internship and
residency; Education, pharmacy; Pharmacy department;
Job satisfaction; Mentors; Cross-sectional survey.

PALABRAS CLAVE

Necesidades formativas; Docencia hospitalaria; Residencia;
Educacién farmacia; Servicio de farmacia hospitalaria;
Satisfaccién laboral; Tutores; Encuesta transversal.

Resumen

Objetivo: Conocer las necesidades formativas y de recursos de los
futores de formacién especializada de farmacia hospitalaria de Esparia,
asf como su motivacién y satisfaccion con la docencia.

Método: Se realizd, mediante Googleforms®, una encuesta dirigida a
tutores de farmacia hospitalaria durante enero-marzo de 2019 con pregun-
fas generales (tutor, hospital, servicio) y especificas (medios disponibles,
actividades docentes, satisfaccion con la docencia, necesidades formati-
vas). Se realizé un andlisis exploratorio univariante para estudiar posibles
factores relacionados con la safisfaccién y la motivacién docente.
Resultados: Respondieron 83 futores [iasa de respuesta: 52,8%),
de 15/17 comunidades autbnomas. El ndmero de residentes/afo-tutor
resultd 4 [rango intercuartilico = 2-4). El 96,4% realizan entrevistas {iri-
mestrales [65,1%]-ninguna [3,6%). También se ocupan principalmente de
la gestion de rofaciones externas [97,6%], planificacién de rofaciones
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appraisals (96.4%). Only 17.1% of respondents were given time off their
regular duties for their tutorship work, with 71.4% stating that the fime they
were allowed was insufficient. A total of 70.7% of tutors from eight Spa-
nish regions where the granfing of protected time was regulated said were
not given any time off for their teaching endeavors. Most tutors declared
to be safisfied (66.7%) and motivated (63%) with their teaching work.
Motivation appeared fo fall with age, and both motivation and safisfac-
tion decreased as a function of the tutors’ years of professional experience
and when they were given no time off for their tutorship work or when the
remuneration was low, without any relationship being identified between
these factors. Tutors pointed out that work should be done to increase the
number of hours assigned to tutorships (78%), preparing SEFH-validated
training plans (76.8%), improving feaching techniques (65.9%), and decre-
asing the clinical workload (62.2%). Over the past 3 years, 69.1% of tutors
had received fraining. This fraining was arranged by educational commit-
tees (63.3%), the Spanish regional authorities [42.4%) and SEFH (13.6%).
All the training in clinical, teaching, and communicative competencies
enjoyed wide acceptance (> 90%). The preferred delivery method was
hybrid (partly on-line and partly onsite) (64.6%).

Conclusions: SEFH's tutors’ group conducted ifs first national survey
addressed fo hospital pharmacy resident tutors. The survey showed that,
although tutors are highly safisfied with their teaching activities, they would
like more fraining and fo be able to devote more fime to their tutorship
work. It was also shown that a regulatory framework needs to be imple-
mented in various Spanish regions and that compliance with existing
regional regulations must be improved.

Introduction

The foundations for specialized healthcare education in Spain were
laid by Royal Decree 183/2008 (henceforth RD 183/2008), enacted on
8 February 2008, which established a catalog of health science special-
ties and regulated some aspects of the specialized healthcare education
system'. The Royal Decree defined tutors as specialists with the knowledge,
skills and aftitudes required to fulfil a teaching role, who complete of an
accreditation program. Entry info force of RD 183/2008' led fo the deve-
lopment of new teaching methods, which have been built info the revised
educational programs of different heath science specialties, such as medical
oncology (2013)%.

Hospital Pharmacy [HP), however, has had the same curriculum since
1999°, which does not reflect the current redlity of the specialty or incorpo-
rafe the most recent teaching methods. In addition, the education available
to HP tutors is not specific fo their professional profile, as most trainer frai-
ning programs in healthcare are geared towards medical professionals. This
stands in the way of ensuring that prospective hospital pharmacists benefit
from the homogeneous and high-quality fraining programs advocated in
RD 183/2008'.

Against this background, a working group was brought together in 2016
by the Spanish Society of Hospital Pharmacists (SEFH Spanish acronym),
made up of a series of tutors and a residents’ representative. The purpose
behind setting up this group, named SEFH Tutors' Group (hereinafter,
GT-SEFH), was fo provide fufors with the assistance they required as well as
to promote collaboration and the exchange of knowledge and experiences
between tutors and other hospital pharmacists involved in training activities.
Another goal was to collect inifiatives and develop projects aimed at impro-
ving the quality of training in HP*. Examples of the work done by the group
include the publication of a document evaluating the competence level of
residents® and of a handbook on evaluation tools®, and the creation of a
proprietary online platform (DOFIRY.

Understanding the conditions under which HP resident tutors perform
their duties as well as their concerns and requirements is fundamental for
the development of initiatives by the GT-SEFH. Multiple surveys have been
published on the needs of medical tutors specializing in the areas of family
medicine?, infernal medicine®, and anesthesiology and resuscitation'®,
among others. These surveys indicate that specialized education tutors are
typically required to take on the responsibility of the residents’ training ifine-
rary without having previously benefited from a systematic training-educatio-
nal program or an exemption from their clinical duties to be able to fulfil their

[97,6%] y la evaluacién anual [96,4%]). El 17,1% dispone de horas para
la docencia insuficientes para el 71,4%. Un 70,7% de los tutores de
ocho comunidades auténomas con normativa sobre el tiempo de libera-
cién carecen de dicho tiempo. Los futores se declararon mayoritariamente
satisfechos con la docencia (66,7%) y motivados (63,0%). Parece que
la motivacién desciende con la edad, y que motivacién y satisfaccion
disminuyen con los afios como fufor y como especialista, también son
menores en ausencia de liberacién o retribucion econdmica, sin haberse
podido demostrar asociacién. Los futores seleccionaron como acciones
de mejora: aumento de dedicacion horaria (78%), planes formativos
validados por la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (76,8%),
mejorar técnicas pedagdgicas (65,9%) y menor carga asistencial (62,2%).
En los dlimos 3 afios el 69,1% recibié formacién. La formacion fue orga-
nizada por la Comisién de Docencia (63,3%), comunidades auténomas
(42,4%) y Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (13,6%). La for-
macién propuesta en competencias clinicas, docentes y de comunicacion
fue ampliamente aceptada (> 90%). El formato docente preferido fue
semipresencial (64,6%).

Conclusiones: El Grupo de Tutores de la Sociedad Espafiola de Far
macia Hospitalaria ha realizado la primera encuesta nacional dirigida
a tutores de farmacia hospitalaria. la encuesta muestra que, aunque la
satisfaccion con la actividad docente es elevada, los tutores demandan més
tiempo de dedicacién y una mayor formacién. Ademds, pone de mani-
fiesto que es preciso desarrollar el marco normativo en varias comunida-
des auténomas y mejorar el cumplimiento de la normativa autonémica
vigente.

fraining function, although the situation may vary across different regions or
even different hospitals.

Litlle has been published about the situation of HP resident tutors in
Spain. In 2017 Saura-llamas et al!” conducted a survey among specia-
lized education tutors across different specialties in the Balearic Islands in
order to identify their training needs. Most of the training gops defected
were related fo their competency and their teaching skills. Only one HP
resident futor participated in the survey. In 2002, Valladolid-Walsh et al?
carried out a survey among HP residents and hospital pharmacists, some
but not all of them tutors, in order to analyze the educational standards in
HP. However, no studies have been published dealing specifically with the
situation of HP resident tutors in Spain fo shed some light on their situation
and their needs.

The purpose of this study is fo gain some insight into the activities carried
out by HP resident tutors in Spain as well as to idenfify their needs in terms
of education and resources and their level of motivation and satisfaction
with their educational role.

Methods

The GT-SEFH developed a cross-sectional survey addressed to HP resi-
dent tufors. The survey's design and interpretation were based on the recom-
mendations for surveys in healthcare contained in Casas Anguita et al.’®.
The survey was based on a self-administered online questionnaire prepared
by the members of the GT-SEFH and designed using Google Forms® [Annex
I). It was accompanied by an infroductory text that explained the goals of
the study as well as ifs volunfary and anonymous nature, which was distri-
buted through SEFH's mailing list between January and March 2019, with
periodic reminders being sent fo addressees.

The survey included 55 questions grouped info five sections: 12 generic
questions on tutors, pharmacy departments and hospitals, and 43 specific
questions (6 on the educational activities offered, both those included in RD
183/2008' and other specialized educational confents™, 6 on the tufors’
motivation/safisfaction with their teaching functions, and 31 quesfions on
the tutors’ fraining. The questions on training aspects were founded on the
competenciesbased model proposed by Saura-llamas et al.®. The survey
included open and closed [yes/no] questions, multiple choice questions
and other formats such as Likert and numerical rafing scales. Some multiple-
choice questions confained an open-ended option.

Results are shown as percentages and number of respondents per
question.
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Table 1. Generic information and educational activities performed
by tutors*

Generic information
Variables Value
Age (mean = SD)° 43.9 £ 6.97
e < 40 years 25 (31.25%)
e 40-50 years 36 (45.00%)
® > 50 years 19 (23.75%)

Length of professional experience (median)®
e < 10 years
e 10-20 years
e > 20 years

14 years (RQ = 9-20)
20 (24.7%)
39 (48.1%)
22 (27.2%)
Occupational status [n (%)]°
e Public servants
e Temporary no interim

42 (50.6%)
28 (33.7%)

e Pharmacists on a permanent contract 7 (8.4%)

e Pharmacists on a temporary contract 4 (4.8%)

e Other (surge contracts, substitutions) 2 (2.5%)
Hospital educational status [n (%)]°

e University hospital 78 (94%)

e Non-university hospital 5 (6%)

Nr of pharmacists per HP department [n (%)]°

«>8 51 (61.4%)
.78 20 (24.1%)
. 56 8 (9.6%)
o <4 4 (4.8%)
Nr of residents per HP department [n (%)]°
«>8 3 (3.6%)
.78 31 (37.3%)
. 56 13 (15.7%)
e <4 36 (43.4%)
Nr of residents per tutor (median)® 4 (IRQ = 2-4)
e < 4 residents/tutor 42.0%
® > /4 residents/tutor 58.0%

Length of experience as a tutor (median)® 5 years (IRQ = 2-8)

e <4 years 39 (49.]%)

e 5.8 years 24 (29.6%)

® > 8 years 18 (22.2%)
Economic compensation for being a tutor [n (%)]°

® Yes 7 (8.5%)

e No 75 (91.5%)
Member of the educational committee [n (%)]°

* Yes 22 (26.5%)

* No 61 (73.5%)
Member of SEFH’s tutors’ group [n (%)]°

* Yes 42 (50.6%)

e No 41 (49.4%)
Granted paid time for fulfilling role as a tutor [n (%)]°

® Yes 14 (17.1%)

* No 68 (82.9%)

Educational activities [n (%)]°
e Planning of rotations
® Managing external rotations
¢ Annual appraisal of residents
e Supervising residents’ logbook/portfolio/
reports
e Preparing residents’ annual appraisal report
e Planning fraining sessions
e Clinical supervision of rotations
L]
L]

81 (97.6%)
81 (97.6%)
80 (96.4%)

70 (84.3%)
70 (84.3%)
57 (68.7%)
49 (59.0%)
17 (20.5%)
1(1.2%)

Critical incident
Other (OSCE, weekly informal interviews, efc.)

*Except for structured inferviews; n fotal = 802, 83, 82¢, 81¢.

HP: Hospital Pharmacy; IRQ: interquartile range; OSCE: objective structured clinical
examinafion; SD: standard deviation; SEFH: Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria.

A descriptive analysis was carried out of the demographic variables
collected. Central tendency and dispersion were calculated for numerical
variables, and absolute and relative frequencies were estimated for qualita-
five variables. An univariate exploratory analysis was performed on the fac-
fors potentially related fo satisfaction and motivation; the variables selected
included age, tutor/resident ratio, years of experience as tutor/specialist,
eligibility for paid exemption from clinical duties to fulfil tutor role [chi-squa-
red test? or Fisher's Exact Tesf). The level of statistical significance was set
at p < 0,05). The SPSSv20 package was used for the statistical analysis.

Results

Eightythree HP resident tutors responded to the survey, which amounts
fo 52.8% of all tutors registered with SEFH at that point. Not all respondents
answered all the questions.

Generic questions

The 81 respondents who answered the generic questions of the survey
fulfilled their duty in 15 of the 17 Spanish autonomous regions: 19.8% in
Madrid, 14.8% in Catalonia, 13.6% in Andalusia, and 7.4% in Galicia
and Valencia. HP tutors from the remaining regions accounted for 37% of
respondents. Tutors had @ mean age of 44 years, with a mean of 14 years’
experience as hospital pharmacists and 5 years' experience as futors. The
generic tutor information is shown in table 1.

Teaching activities

A tofal of 80 of 83 tutors (96.4%) participated in structured inferviews,
65.1% of them every three months, 18.1% every four months and 3.6% every
month. Other activities carried out are included in fable 1.

When asked whether they were given time off their clinical schedule
to fulfil their role as tutors, 17.1% (14,/82) answered in the affirmative, with
half of these respondents (7/14) being granted > 7 hours/month. A fofal
of 71.4% of these tutors [10/14) considered the time they allowed to be
insufficient. As many as 70.7% (29/41) of tutors working in regions where
the regulations made explicit reference to the need to exempt healthcare
providers from part of their clinical duties to perform educational activities
stated that they were not allowed to devote any of their working hours to
feaching activities.

Seventy fufors answered the question about the time they effectively
devoted fo teaching every month. Of them, 54.3% said they devoted
> 8 h/month, with the median standing at 8 hours (IQR = 4.75-12.5).

Satisfaction with their teaching tasks

A total of 66.7% of tutors were satisfied with the education they provi-
ded; with 679%. considering their role indispensable. Sixty-three percent
declared to be motivated and considered empathizing with residents one of
the biggest advantages of their tutoring work whereas the heavy workload
they were under was the main drawback. Answers about satisfaction, moti-
vation, the pros and cons of being a futor, as well as the alferatives sugges-
ted by tutors to improve their educational function are shown in table 2.

The univariate analysis showed a connection between degree of moti-
vation and safisfaction with teaching and the different variables analyzed
(Table 3), although motivation seems to decrease gradually as respondents
become more experienced in their role as tutors and as specialists. Moti-
vation was always lower when respondents lacked time to perform their
educational fasks or when they were not paid for them.

Educational needs

In the last three years, 69.1% (56/81) of tutors participated in educatio-
nal activities. The number of activities offered to 80 tutors over that period
was O for 41.3% of tutors; one for 42.5%, and two for 16.2%. The number
of training hours over the last year was O for 41.5% of tutors, 1-5 for 18.3%:
6-10 for 22.0%; 1120 for 14.6% and over 20 hours for 3.7%. As regards
the organizers of the different fraining activities, 66 tutors responded that
63.3% of activities had been organized by educational committees, 42.4%
by regional health authorities, 13.6% by SEFH and 6.0% by other entities.
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Table 2. Satisfaction and motivation with teaching; alternatives to
improve tutors’ educational role

Variables Value

Degree of satisfaction with the teaching imparted [n (%)]°
e Highly satisfied
e Satisfied
e Unsatisfied
e Deeply unsatisfied

4 (4.9%)

54 (66.7%)

23 (28.4%)
0 (0.0%)

How would you rate the importance of tutorials? [n (%)]°
e Indispensable
® |mportant
e Of little importance
e Just one more task

55 (67.9%)
24 (29.6%)
0 (0.0%)
2 (2.5%)
How motivated are you with respect to your tutorship

activities? [n (%)]°

¢ Highly motivated 20 (24.7%)
® Motivated 51 (63.0%)
e Unmotivated 6 (7.4%)
e Indifferent 4 (4.9%)

Advantages of your tutoring work [n (%)]°

e Empathizing with residents 52 (63.4%)
e Being able to feach 42 (51.2%)
e Improving my resume 28 (34.1%)
* Makes me better prepared for research work 22 (26.8%)
* Makes it easier for me fo access training 15 (18.3%)
* None 12 (14.6%)
e Other 9 (10.9%)

Drawbacks of the tutor role [n (%)]°
e Greater workload
e Facing special difficult to resolve issues
e Greater responsibility

e Disruption of the clinical routine

L]

L]

78 (95.1%)
50 (61.0%)
50 (61.0%)
22 (26.8%)
2 (2.4%)
1(1.2%)

Other
None

Alternatives to improve motivation and satisfaction with
teaching role [n (%)]°

¢ Increasing the number of teaching hours

e Introducing SEFH-validated curricula

e Providing more training in teaching fechniques
Reducing the clinical workload
Greater involvement of the education unit
Economic compensation
Other

64 (78.0%)
63 (76.8%)
54 (65.9%)
51 (62.2%)
32 (39.0%)
26 (31.7%)
3 (3.6%)

Total n = 81¢, 82",

Figure 1. Training areas identified as most desirable by respondents.

With respect to the thematic areas selected, 95.1% (/8/82) of tutors
chose fraining in teaching methods, 94.9% (75/79) clinical competencies,
and 90.1% (73/81) communicative competencies. The respondents’ prefe-
rences regarding the subjects proposed for each competency are shown
in figure 1, which reflects the values corresponding to the first tercile of the
different scales used to rate the tutors’ preferences regarding each com-
petency. The preferred mode of delivery (82 tutors] was hybrid (64.6%),
followed by online [35.4%) and face-toface (34.1%).

Discussion

This study reports on the results of the first Spain-wide survey addressed
to HP resident tutors with the aim of obtaining real world information on their
needs so as to develop suitable educational structures and activities.

The response rate obtained (52.8%) comes across as rather low, espe-
cially taking info consideration that the survey was addressed to a specific
farget group, raised important issues, was anonymous and easily accessi-
ble [as it was sent by e-mail), was followed by a series of reminder e-mails
and was administered by means of a userfriendly easy-to-use template.
There being no national registry for tutors, the survey was sent to all phar-
macists on SEFH's mailing list, i.e., it was not sent specifically to tutors.
This could be a limiting factor, added to the fact that as recipients usually
receive multiple messages from SEFH, getting one more message, which
also asked them to devote time to complete a task, could have generated
a cerfain level of annoyance. However, as compared with other similar
surveys administered recently in Spain to specialized healthcare educa-
tion tufors, the response rafe stands halfway between the 68.42% achie-
ved among physical medicine tufors'® and the 43.8% achieved among
internal medicine tutors?.

The DOFIR” HP residency educational platform has been equipped with
a natfional HP resident tutor register infended to facilitate communication
with that group of professionals. Currently the register contains 182 entries
from 108 HP departments accredited for teaching.

The current survey showed that 3.6% of tutors did not carry out sfruc-
tured interviews and 21.7% of those who did, conducted only the legal
minimum, set at four interviews per year'. These results indicate that lack
of time is one of the factors preventing tutors from carrying out their expec-
ted number of interviews. Over 80% of tutors were found to perform all
the teaching activities included in the regulations, i.e., management of
external rotafions, supervision the residents’ logbook/reports/portfolio,
planning of rotations, and preparation of residents’ annual evaluation
reports. Nonetheless, other, more complex, evaluation instruments such
as clinical incident reporfs and the OSCE (Objective Structured Clini-
cal Examination) are only used by a minority. This variability could be
due fo the varying extent to which the different Spanish regions have
implemented the sfipulations of RD 183/2008, which has only been
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Variables Degree of motivation Satisfaction with teaching
Highly motivated/ Highly satisfied/
motivated gl P satisfied gt P
Age [n (%]]°
e < 40 years 92.0% 8.0% 0.407t 84.0% 16.0% 0.111t
e 40-50 years 88.9% 11.1% 61.1% 38.9%
® > 50 years 78.9% 21.1% 78.9% 21.1%
Length of professional experience [n (%)]°
e < 10 years 90.0% 10.0% 0.9311 85.0% 15.0% 0.307t
e 10-20 years 87.2% 12.8% 66.7% 33.3%
e > 20 years 86.4% 13.6% 68.2% 31.8%
Nr of residents per tutor [n (%)]°
® < 4 residents/tutor 85.3% 14.7% 0.7351 70.6% 24.4% 11t
® > 4 residents/tutor 89.4% 10.6% 72.3% 27.7%
Length of experience as a tutor [n (%)]°
e < 4 years 95.5% 7.5% 0.291t 76.9% 23.1% 0.4671
® 5-8 years 79.2% 20.8% 62.5% 37.5%
® > 8 years 88.2% 11.8% 72.2% 27.8%
Economic compensation for working as a tutor [n (%)]°
® Yes 100.0% 0.0% 17t 100.0% 0.0% 0.1811t
e No 87.7% 12.3% 69.9% 30.1%
Granted paid time for fulfilling role as a tutor [n (%)]
® Yes 92.3% 7.7% 11t 78.6% 21.4% 0.7471
* No 86.8% 13.2% 70.1% 29.9%

Total n = 809, 83%, 82¢, 819, 1Chi squared fest?; tFisher’s Exact Test.

fully enforced in Andalusia””, Catalonia'®, the Canary Islands'®, Castile-
leon?®, Castile-la Mancha?!, the Balearic Islands??, Extremadura?®, la
Rioja?* and the Basque Country?®, and to the failure to apply the new
curriculum of the specialty which described the type of evaluation tools
available and the regularity with which they should be administered.
Another important factor is the lack of paid time to carry out educatio-
nal activities: only 17.1% of respondents was allowed a certain number
of hours to perform feaching activities, which were anyway considered
insufficient by the majority (91.7%). This factor is closely connected with
what, in the opinion of an overwhelming majority of respondents (95.1%),
was the main drawback about being a tutor, namely the heavy workload
associated with the job. The high number of tutors coming from regions
where the legislation requires that hospital pharmacists be exempted from
part of their regular duties but who nevertheless get no dispensation at
all should lead to a denunciation of the infringement of such rules and to
the adoption of measures fo rectify the situation. As regards the “heavy
workload” denounced by tutors and the infringement of the regulations
by some regional authorities, the survey shows that 1.2% of respondents
must take care of 6 residents/year, which exceeds the limit of 5 stipulated
by RD 183/2008'.

However, the tutors’ satisfaction and motivation with their educational
activities were high, which contrasts with the results of Valladolid-Walsh
et al’? where 33% of tutors said they would gladly give up their tutorship
work. Moreover, most of the respondents in the present study consider
the role of the tutor important and indispensable. These findings appear
to be related with the “pleasure of conveying knowledge to others,” cited
by over 50% of respondents as one of the advantages of being a tutor,
which is indicative of a clear vocational component. The first survey
launched by GT-SEFH, which was addressed to 4th year HP residents,
also brought out the importance of the tutor role?®. Although the univa-
riate exploratory analysis in this study only considered the variables that
were in principle most closely associated with motivation and satisfac-
tion with feaching, no association whatsoever was found between them.
Motivation and satisfaction were very high, regardless of the variables

analyzed, and the analysis performed seems fo indicate that they only
decreased with age, with the years of professional experience as a futor,
when tutors were given no protected time or when their levels of remu-
neration were low. These results, again, suggest a potential vocational
component.

As regards things to be improved, respondents stated that the fime
allowed for training activities should be extended. As early as in 2002,
ValladolidWalsh et al'? discovered that pharmacists had litlle time to
devote fo their feaching role (92% had less than three hours a week| and
suggested that a reorganization be made and that tutors be exempted
from more of their clinical work to be able to properly fulfil their role.
A comparison with the results obtained from the present survey shows
that although the situation has improved in the infervening 17 years, the
progress made is not enough. The lack of paid time does not seem to
be a problem affecting only the training of hospital pharmacists as it has
also come up in surveys administered to internal medicine®, medical onco-
logy?”, and anesthesiology and resuscitation'® tutors. Nor is it a problem
specific to the Spanish fraining system. Indeed, in a survey conducted
in 2015 among tutors and residents of the American Society of Health-
System Pharmacists, Hartzler et al? reported that lack of paid time was
the main barrier to the development of tutors.

Around 40% of the tutors surveyed had not received any training in the
past three years and the percentage of those not receiving training during
the last year was the same. As a resull, respondents agreed that one of the
key aspects o be improved was the time allowed for fraining. In contrast, in
Valladolid\Walsh et al.? 63% of respondents did not consider it necessary
to undergo specific training to fulfil their teaching roles. This difference with
respect fo the present survey may be due to the fact that Valladolid-Walsh
ef al’s survey? was not fargefed only to tutors and, in addition, it was
administered in 2002, i.e., before the entry into force of RD 183/2008',
which elevated the tutors’ profile and increased the complexity and number
of their activities. Other specialized education tutors also demand fo be
trained more comprehensively, as shown by several surveys conducted both
in Spain? and abroad?.
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In the absence of a map of the competencies of HP resident tufors,
questions on educational contents were founded on a generic profes-
sional model based on the competencies of specialized healthcare edu-
cation tutors'®. Availability of a specific competencies map is important
as it specifies all the knowledge, skills and attitudes needed by tutors
to correctly perform their work and is fundamental for their accreditation
and fraining, thus contributing fo excellence on the job. Drawing up a
competencies-based map for HP tutors will be one of the priorities for
CGT-SEFH in the future.

The present study has shown the great inferest of HP tufors in receiving
the training they need on teaching methods and clinical and communicative
competencies. The specific elements respondents stated as necessary fo
further their knowledge of such competencies, as well as the order in which
such elements should be imparted and the delivery method to be used
(hybrid) were in line with those found in other surveys among HP tutors. For
example, in 2012 Truong ef al?? published the results of a survey where
Canadian HP tutors were asked fo spell out their needs, with a majority of
them denouncing a lack of fraining. The areas where they felt more empha-
sis should be made, i.e., constructive feedback and practical evaluation
strategies, were in line with those invoked by tutors in the present survey.

Only 50% of tutors responding to the survey were members of the
GT-SEFH. This seems fo indicate that a high number of tutors fulfil their role
without the need to be backed by a professional network, which appears
to contradict the findings of the survey in terms of the shoricomings and flaws
identified in the present survey. The purpose of the GT-SEFH being precisely
that of helping tutors, it is of the essence fo increase its membership. The
development of future projects for HP tutors based on the findings presented
here could help achieve that goal.

One of the limitations of this study is that, although the questions asked
were previously reviewed by the members of the GT-SEFH, the survey as
such was not fully validated. Moreover, although the response rate [52.8%)
was foo low to take the results at face value, the broad representation obtai-
ned (tutors from 78.9% of Spanish regions sent in their answers) provides
our findings with a measure of robustness. Finally, a certain selection bias
may have existed (the survey was voluntary and could have atiracted only

particularly motivated tufors), which makes it difficult to generalize the results
obfained.

This first Spain-wide survey of HP resident tutors provides, apart from a
deeper understanding of the current profile of HP resident tutors, information
about their activities, difficulies and needs. Although satisfaction with their
educational activities is high, tutors demand to be allowed more time for
these activities and to be provided with better training. Lastly, the survey
emphasizes the need to develop a regulatory framework in several of the
couniry's regions and improve compliance with the existing regulations.
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ANNEX 1. SEFH tutors’ group survey on specialized pharmaceutical training

General information

1. Age

2. Experience as a specialist (number of years)

3. Region where you practice
Choose only one option.

Andalusia

Aragon

Principality of Asturias

Balearic Islands

Canary Islands

Cantabria

Castile-Leon

Castile-La Mancha

Catalonia

Joo0000000

Valencia Region
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ANNEX 1 (cont.). SEFH tutors’ group survey on specialized pharmaceutical training

Extremadura
Galicia

Region of Madrid
Region of Murcia
Navarre

Basque Country

J000000

La Rioja

4. Job status

Choose only one option.
Public servant
Temporary public servant
Pharmacist on a temporary contract
Pharmacist on a permanent contract

Other:

00000

5. Educational status of your hospital
Choose only one option.
(__ ) University hospital
() Non-university hospital

6. Number of pharmacists in your hospital pharmacy department
Choose only one option.
() 4orless
() 56
) 78
() Morethans8

7. Number of residents in your hospital pharmacy department
Choose only one option.
() 4orless
) 56
) 78
() Morethan8

8. Number of residents assigned to the tutor

9. How many years have you been a tutor?

10. Do you get paid for your work as a tutor?
Choose only one option.
() Yes
C ) No
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ANNEX 1 (cont). SEFH tutors’ group survey on specialized pharmaceutical training

11. Are you a member of the educational committee?

Choose only one option.

() Yes
() No

12. Are you a member of SEFH’s Tutors’ Group?

Choose only one option.

() Yes
() No

Teaching activities

13. How often do you have interviews with residents?

Choose only one option.

() Monthly
() Quarterly

() Every four months

(__ ) Ido not have interviews with residents

14. Other teaching activities carried out
Choose all applicable options.
Critical incident
Clinical supervision of rotations
Managing external rotations
Supervising residents’ logbook/portfolio/reports
Planning of rotations
Planning of training sessions
Annual appraisal of residents
Preparing residents’ annual appraisal report

Other:

oooddoot

15. Are you allowed any “protected time” to fulfil your role as a tutor?

Choose only one option.

() Yes
() No

16. If your answer to the previous question was in the affirmative, how many remunerated hours a month are you allowed to fulfil
your role as a tutor?

17. Do you consider the “protected time” you are allowed to fulfil your role as a tutor to be sufficient?

Choose only one option.

() Yes
(D No

18. How much time a month do you actually devote to your teaching activities?
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ANNEX 1 (cont). SEFH tutors’ group survey on specialized pharmaceutical training

20.

21.

22.

23.

Satisfaction with teaching

19. How important do you think tutorials are for the training of specialized hospital pharmacists?

Choose only one option.
() Indispensable

() Important

() It’sjust one of the things they have to do
() Oflittle importance

Are you satisfied with the teaching you impart?
Choose only one option.

() Highly satisfied

() Satisfied

() Unsatisfied

() Deeply unsatisfied

Advantages of being a tutor

Choose all applicable options.

None

Being able to teach

Makes me better prepared for research
Makes it easier for me to access training
Empathizing with residents

Improving my resume

Other:

OO0 on

Drawbacks of the tutor role

Choose all applicable options.

[ ] None

Greater workload

Disrupts my clinical routine

Facing special difficult-to-resolve issues
Greater responsibility

Other:

OOt

Alternatives to improve motivation and satisfaction with your teaching role

Choose all applicable options.

Reducing the clinical workload
Increasing the number of teaching hours
Economic compensation

Greater involvement of the education unit

Introducing SEFH-validated curricula
Other:

OO

Providing more training in teaching techniques
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ANNEX 1 (cont). SEFH tutors’ group survey on specialized pharmaceutical training

26.

27.

28.

29.

24. How motivated are you with respect to your tutorship activities?

Choose only one option.
() Unmotivated
() Indifferent

() Motivated

() Highly motivated

Training needs

25. Did you participate in any tutor training programs in the last three years?

Choose only one option.

() Yes
D No

How many tutor training activities did you participate in during the last year?

Choose only one option.
CHo

1

2

() 3ormore

How many tutor training activities were organized last year?
Choose only one option.

CHo

C ) 15

() s-10

C ) 1120

() More than 20

The tutor training activities you participated in were organized by

Choose all applicable options.

[ ] Your hospital’s educational committee

D The educational committee of a hospital different from yours

[ ] SEFH

D The department in charge of healthcare training in the region where you practice

[ ] Other entities

Areas of interest

Development of clinical competencies

Choose only one option.

() Yes
(D No
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ANNEX 1 (cont). SEFH tutors’ group survey on specialized pharmaceutical training

30. Development of teaching competencies
Choose only one option.
() Yes
() No

31. Development of communicative and tutor-resident relationship skills

Choose only one option.

() Yes
(D No

32. Development of other competencies

Rate the following training programs in terms of their interest to you

Training activities aimed at the acquisition of clinical skills.
Rate your interest in the following training activities aimed at the acquisition of clinical skills on a scale from 1 to 6, where 1 indicates no interest
and 6 indicates great interest
33. Re-training internships
Choose only one option.
1

> o B~ WD

000000

34. Development of literature search skills competencies
Choose only one option.
1

J00000

35. Development of critical reading skills
Choose only one option.
1

000000

D o B~ W N
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ANNEX 1 (cont). SEFH tutors’ group survey on specialized pharmaceutical training

36. Development of group management/teamwork skills

Choose only one option.

37. Bioethics, values
Choose only one option.
1

o o A~ WO DN

38. Development of clinical interviewing and pharmacist-patient relation skills
Choose only one option.
1

Jo0000

(o) BN &) B A S I o)

39. Other

Training activities aimed at the acquisition of teaching skills
Rate your interest in the following training activities aimed at the acquisition of teaching skills on a scale from 1 to 6, where 1 indicates no interest
and 6 indicates great interest
40. Research
Choose only one option.
1

000000000
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ANNEX 1 (cont). SEFH tutors’ group survey on specialized pharmaceutical training

41. Teaching methods
Choose only one option.
1

© 0O N O 0o b~ WD

000000000

42. Competencies evaluation tools such as Mini-cex, 360°, ECOEs, portfolio, qualitative tools
Choose only one option.
1

000000000

=
=
5]
=
=
=
. 0 o N oA W N
5
2
Q
[2])
=
7

43.

Q
>
S]
S)
@
L O
Q
2
<
S
)
)
S
o
=)
S
S

000000000

44. Pedagogical skills

Choose only one option.

sljvielelolofele
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ANNEX 1 (cont). SEFH tutors’ group survey on specialized pharmaceutical training

45. Motivation techniques
Choose only one option.
1

© 0O N O 0o b~ WD

000000000

46. Resident/tutor legal framework
Choose only one option.
1

000000000

47.

o
T 3
S @
&
. o 3
(SR
S
S @
S 3
3 2
o =
=
3
3

000000000

48. Feedback (constructive) technique

Choose only one option.

sljvielelolofele
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ANNEX 1 (cont). SEFH tutors’ group survey on specialized pharmaceutical training

49.

Other

50.

51.

52.

53.

Training activities aimed at the acquisition of communicative and tutor/resident relationship skills

Rate your interest in the following training activities aimed at the acquisition of communicative and tutor/resident relationship skills on a scale
from 1 to 6, where 1 indicates no interest and 6 indicates great interest

Communicative skills
Choose only one option.
C )1

2

s

Dispute settlement
Choose only one option.
C 1

()2

s

Emotional intelligence
Choose only one option.
C 1

)2

) s

Other

54.

State the skills you would like to be trained in

55.

Which delivery method do you consider most appropriate?
Choose all applicable options.

Onsite
Hybrid
Online
Other:

O

This content has not been created or approved by Google.

Google Formularios
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SEFH Tutors working group

e [Eva Negro Vega,
Hospital Universitario de Getafe, Madrid.

e Teresa Giménez Poderos,
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander.

e Raquel Arrieta Navarro,
Hospital Miguel Servet, Zaragoza.

e Edurne Fernédndez de Gamarra Martinez,
Hospital de la Sta. Creu i St. Pau, Barcelona.

o MZ?José Gimeno Jorda,
Hospital de Poniente, El Ejido-Almeria.

e Patricia Sanmartin Fenollera,
Hospital Universitario Fundacién Alcorcon, Madrid.
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Resumen

Obijetivo: Evaluar el inferés y necesidad de que el farmacéutico desa-
rrolle nuevas actividades propuestas, y potenciar o mantener ofras que ya
se realizaban, antes de que la futura Unidad de Enfermedades Inflama-
torias Inmunomediadas inicie su actividad en nuestro hospital. Ademés,
priorizar la incorporacién de las nuevas actividades en base a los resul-
tados obtenidos.

Método: Disefio observacional transversal unicéntrico mediante una
encuesta realizada en enero de 2020 a todos los profesionales sanita-
rios de los servicios clinicos implicados y a una muestra de pacientes, y
estructurada en dos cafegorias: Acciones orientadas a la afencién farma-
céutica al paciente y Acciones orientadas a los profesionales de dicha
Unidad. Cada ftem se puntué de O a 10, siendo 10 el méximo interés/
necesidad. Se aplicé una matriz de priorizacion para cuantificar y eva-
luar cada actividad e implantar las nuevas por orden de priorizacion.
Resultados: Se complefaron 90 encuestas (30 de pacientes y 60 de
profesionales). Se analizaron las medianas obtenidas de cada una de las
20 actividades propuestas, alcanzandose valores entre 8 y 10. Se com-
pararon valores: en el grupo de farmacéuticos versus médicos se obtu-
vieron mds ffems con diferencias esfadisticamente significativas que en el
grupo farmacéuticos versus enfermeria, o farmacéuticos versus pacientes.

PALABRAS CLAVE

Encuestas y cuestionarios; Personal sanitario; Pacientes;
Enfermedades inflamatorias inmunomediadas;

Equipo multidisciplinar.

KEYWORDS

Surveys and questionnaires; Health personnel; Patients;
Autoimmune diseases; Patient care team.

Abstract

Objective: To evaluate the importance and need for pharmacists to
expand their role to new activities and to promote and maintain others
they already carried out prior to the implementation of a new Immune-
mediated Inflammatory Diseases Unit to be created in our hospital; to
prioritize the new activities incorporated based on the results obtained.

Method: This was a single cenfer cross-sectional based on a survey admi-
nistered during January 2020 fo all clinical healthcare providers due fo be
part of the new unit, as well as fo a sample of patients. It was structured
info two categories: actions related fo patients’ pharmaceutical care, and
actions related to practitioners of the Immune-mediated Inflammatory Disea-
ses Unit. Each item was assigned a score from O to 10, where 10 indicated
maximum inferest or need. A prioritization template was applied fo quantify
and evaluate each activity and implement the new ones in order of priority.
Results: A tofal of 90 responses were obtained (30 from patients and
60 from healthcare workers). An analysis was performed of the median
scores of each of the 20 activities proposed, which ranged between 8 and
10 points. VWhen comparing the scores obtained, it was observed that
more stafistically significant differences were obtained in the pharmacisfs vs
doctors group than in the pharmacists vs nurses group, or the pharmacists
vs patients one. Affer priorifization, the first action taken was to implement
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Tras la priorizacion, la primera accién fue implantar la prescripcion elec-
frénica en pacientes externos con enfermedades inflamatorias inmuno-
mediadas.

Conclusiones: Lo encuesta ha permitido conocer las expectativas de
los profesionales sanitarios y pacientes sobre la actividad del farmacéu-
tico en dicha Unidad, cuantfificar las actividades mas valoradas y priori-
zar la implantacién de nuevas actividades.

Introduccion

Las enfermedades inflamatorias inmunomediadas (IMID) hacen referen-
cia a enfermedades inflamatorias crénicas originadas por una respuesta
inmunitaria excesiva, causada o acompaiada por una desregulacion de
las citoquinas que median el proceso inflamatorio, asf como de un dafio
inflamatorio crénico que puede afectar a distintos sistemas orgdnicos. Inclu-
yen enfermedades tan heterogéneas como artritis reumatoide, enfermedad
de Crohn y colitis ulcerosa, psoriasis, espondiloartritis, artritis psoriasica,
psoriasis, hidradenitis supurativa, lupus o uvedttis'.

En Espafia, las IMID afectan a mas de 2,5 millones de personas, con
alfo impacto en su calidad de vida, mayoritariamente a adultos jévenes, en
edad laboral, con pérdida de capacidad funcional y de calidad de vida
relacionada con la salud, que ven limitada su vida cofidiana y laboral?.
Ademds, ocasionan un considerable impacto econdmico para el sistema
de salud debido, especialmente, a los costes directos que resultan del uso
frecuente de recursos sanitarios y los costes indirectos asociados a las pér
didas de productividad laboral. Ademds, existen alteraciones genéticas vy
factores de riesgo que justifican la concurrencia de varias IMID en el mismo
individuo, asi como la agregacién familiar de maltiples IMID?. Las IMID
comparten fambién un mayor riesgo para desarrollar similares comorbilida-
des, derivado de los efectos crénicos de la inflamacion?.

A lo largo de esta dltima década se ha producido un incremento sus-
tancial del nimero de pacientes diagnosticados con una o varias IMID.
Consecuentemente, también ha aumentado el nimero de pacientes frata-
dos con férmacos biolégicos para el control clinico y radiolégico de dichas
enfermedades. Concretamente, en nuestro hospital casi llega a triplicarse el
nimero de pacientes tratados en 2019 respecto a 20104°,

Las IMID comprenden patologias muy heterogéneas que son tratadas
habitualmente por diferentes especialistas (reumatélogos, dermatélogos,
gastroenterdlogos, intemistas, oftalmélogos, etc.). Afios atrds, se realizaba
el seguimienfo del paciente de forma individual por cada uno de estos
especialistas. Pero la tendencia actual es la inferaccién de profesionales
sanitarios pertenecientes a ofras especialidades (farmacéuticos especiali-
zados en IMID, enfermeria, radidlogos, psicélogos, efc.) para el abordaje
infegral del paciente, por lo que se evidencia la necesidad de un nuevo
modelo asistencial que garantice la atencién conjunta de estos pacientes,
es decir, un modelo que desarrolle el abordaje multidisciplinar efectivo y
eficiente®.

El Modelo de mejora continua de la integracion del farmacéutico
especidlista en el equipo asistencial, incluido en el Plan 2017 del Pro-
yecto MAPEX, establece las lineas asistenciales, docentes e investigado-
ras del farmacéutico de hospital para atender las necesidades presentes
y futuras del paciente externo®. En linea con este documento, y teniendo
en cuenfa la préxima implantacion de la Unidad de IMID en el Hospital
Universitario la Paz (Madrid), el Servicio de Farmacia (SF) de nuestro
hospital considerd disefiar un estudio dirigido a diferentes profesionales
sanifarios de los servicios implicados en la Unidad IMID, a farmacéuticos
del SF, a la Direccién del centro, y a pacientes que padecen IMID. Dicho
estudio propone, como objetivo principal, evaluar el interés que suscita
en los encuestados la realizacién de algunas actividades que ya se lle-
vaban a cabo por el farmacéutico en el SF, asi como de ofras nuevas
actividades propuestas, de forma previa a la implantacién de la futura
Unidad de IMID en nuestro hospital. Ademds, también prefende priorizar
la incorporacién de las nuevas actividades en base a los resultados de
dicha encuesta.

Métodos

Para la consecucion de los objetivos del presente estudio se planted
un disefio observacional transversal unicéntrico a fravés de una encuesta

electronic prescriptions for outpatients with immune-mediated inflammatory
diseases.

Conclusions: The survey revealed the expectations of healthcare provi-
ders and patients regarding the role pharmacists should play in the newly
created unit and provided an insight info the most valued activities. This
information will be useful in prioritizing the implementation of the new
activities to be carried out by the unit.

dirigida a todos los profesionales sanitarios de servicios clinicos que fue-
ran a formar parte de la Unidad IMID (médicos reumatélogos, digestivos,
dermatélogos, farmacéuticos, enfermeros e inmunélogos), a los farmacéu-
ficos especialistas del SF, a la Direccion/Gerencia y a una muestra de
pacientes con IMID, tanto del Hospital Infantil como del Hospital General.
Dicha encuesta se planteé antes del inicio de la actividad de la Unidad,
y obfuvo la aprobacion del Comité Etico de Investigacion de nuestro
hospital.

El entrevistado puntué, O = indiferente o de 1 a 10, siendo 10 = méximo
inferés/necesidad del criterio/actividad propuesta y 1 = minimo interés/
necesidad. El cuestionario se esfructuré en dos categorias: Acciones orien-
tadas a la atencién farmacéutica al paciente (dirigido a profesionales y
pacientes] (incluidas tanto en el Anexo 1 como en el Anexo 2) y Acciones
relacionadas con los profesionales de la Unidad IMID (dirigido exclusiva-
mente a los profesionales) (incluidas en el Anexo 1). Los entrevistados fueron
estratificados segin la categoria profesional (direccién médica, médico
por especialidad, farmacéutico, inmundlogo, personal de enfermeria) y
paciente. las encuestas fueron enfregadas y, fras un fiempo, recogidas
manualmente a los diferentes integrantes de la Unidad IMID. La muestra de
pacientes encuestados incluyd a los pacientes IMID no naive, con modi-
ficaciones en la prescripcion de su tratamiento farmacolégico, atendidos
en el despacho del farmacéutico especialista, en la consulta de atencion
farmacéutica, que consintieron realizar dicha encuesta voluntariamente,
sin distincién entre IMID, y durante el mes estimado para la recogida de
encuestas. Se excluyd a los pacienfes que iniciaron trafamiento por desco-
nocer el procedimiento general de diagnéstico, prescripcién, dispensacion
y seguimiento clinico y farmacolégico. Dicho proceso se realizé en enero
de 2020.

Se analizaron los resuliados recogidos en la encuesta y se aplicod una
matriz de priorizacién para cuantificar y evaluar las actividades a tener en
cuenta, e implantar las nuevas por orden de priorizacién. En la primera
columna de la matriz se incluyeron las diferentes actividades propuestas
(incluidas en los Anexos 1y 2) y en la primera fila los criterios de valora-
cion, que fueron los siguientes: las medianas obtenidas (de O a 10) del
cuestionario de la encuesta, factibilidad (referida a la facilidad de iniciar
cada actividad), magnitud (definida como el nomero de pacientes a los
que afectaria dicha actividad), beneficio (referido a la ventaja para la
salud del paciente si se iniciara cada actividad) y coste de la actfividad en
dinero y/o tiempo (definido como el coste en dinero y/o tiempo invertido
por el SF para iniciar cada actividad). La puntuacién de la factibilidad,
magnitud y beneficio se establecié entre 1y 5 (menor y mayor, respectiva-
mente), mienfras que el criterio coste en fiempo y/o econdmico se punfud
de (1) a (-5) (bajo y alio coste, respectivamente). Cuatro farmacéuticos
puntuaron de forma subjetiva los cuatro criterios (factibilidad, magnitud,
beneficio y cosfe) para cada uno de los veinfe items propuesfos en la
encuesta. Se calculd la media aritmética de cada uno de los cuatro criterios
puntuados, en cada uno de los veinte items. El valor final de cada actividad
propuesta se obfuvo sumando las medianas obtenidas en la encuesfa y la
media arifmética resultante de los criterios factibilidad, magnitud, beneficio
y coste. El nivel de priorizacion se establecié ordenando las opciones en
orden decreciente segin la puntuacion’®.

Andlisis estadistico

Se presentan estadisticas descriptivas mediante la mediana y rango de
cada acfividad propuesta, y la correlacién de ciertos aspectos entre los dis-
finfos grupos de profesionales con el fest no paramétrico de Mann Whitney
mediante el programa SAS Enterprise. Guide 8.2 software.

En relacion con los profesionales encuestados, no se calculd el famario
muestral, ya que la encuesta se realizé al total de profesionales implicados
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en la Unidad IMID. la muestra de pacientes encuestados incluyé a los
pacientes IMID ya definidos previamente.

Resultados

Se recogieron un total de 90 encuestas: 30 pacientes (33,3%), 22 far-
macéuticos (24,4%), 8 enfermeros (8,9%), 8 digesfivos (8,9%), 8 reumatélo-
gos (8,9%), 5 inmundlogos (5,6%), 4 dermatélogos (4,4%), 4 componentes
de la direccion médica (4,4%) y 1 internista (1,1%).

El cuestionario contenia veinte flems con doce Acciones orientadas a los
profesionales de la Unidad IMID dirigido a los profesionales (ver Anexo 1y
ocho Acciones orienfadas a la atencién farmacéutica al paciente, dirigido
fanto a pacientes como a profesionales (Anexo 2) (también incluidos en el
Anexo 1.

la tabla 1 refleja las medianas obtenidas en cada uno de los flems por
categoria profesional y pacientes.

Al comparar las medianas de las opiniones del grupo Farmacéuticos
vs Enfermeria no se observaron diferencias estadisticamente significativas
en las medianas obtenidas para la mayoria de las actividades propuestas
a redlizar por el farmacéutico, excepto en la actividad Informacién global
del medicamento al paciente (p = 0,024) [Figura 1, a diferencia del grupo
Farmacéuticos vs Médicos, donde se observaron diferencias estadistica-
mente significativas (p < 0,05) en diez de las veinte actividades propuestas
(Figura 2). En cuanfo a la comparativa Farmacéuticos vs Pacientes, sélo
se observaron diferencias estadisticamente significativas en el valor de las
medianas obtenidas en las actividades Control de la adherencia dl trata-
miento del paciente [p = 0,012) y Dispensacion del medicamento biolégico
en la Unidad IMID (p = 0,012).

En la maitriz de priorizacién aparecen los valores medios de los diferen-
fes criterios analizados, y muestra de manera ordenada las diferentes pun-
tuaciones calculadas por cada ftem o actividad propuesta (Tabla 2). Las

actividades que obtuvieron mayor puntuacion se referian a aquellas orien-
tadas a proporcionar informacién de los medicamentos (conservacion/
manipulacién, informacién general al paciente, efectos adversos), informar
a los prescriptores de la falia de adherencia al fratamiento, chequeo de
inferacciones entre medicamentos e inicio de la prescripcién electrénica en
esfe lipo de pacientes.

. .2
Discusion

la cronicidad de las enfermedades en general, y en concrefo las
IMID, exige la consfitucién de equipos multidisciplinares de profesionales
sanitarios [médicos, farmacéuticos y enfermeros, inmundlogos), gestores y
pacientes, para definir y poner en marcha las estrategias necesarias para
la atencién integral y coordinada de todos los profesionales sanitarios!.
En dicho equipo, el farmacéutico de hospital, tras dispensar los medica-
mentos biologicos desde el SF, tiene un papel relevante en el seguimiento
farmacoterapéutico del paciente con la posible deteccién, prevencion y
resolucién de problemas relacionados con la medicacién, asi como en
evitar resultados negativos asociados a la medicacién que puedan perjudi-
car al paciente'?. Con esfe estudio, a través de las actividades propuestas
en la encuesta emitida, indirectamente, informamos a los profesionales,
Direccién Médica y pacientes, sobre las actfividades que el farmacéutico
ya redliza y/o podria realizar, que pudieran ser desconocidas por los
encuestados, favoreciendo la integracion del farmacéutico en la Unidad
multidisciplinar.

Las encuestas son técnicas empleadas en el sector de la investigacion
que favorecen la obtencién de datos de forma répida y eficaz, y se efectian
a un grupo de personas que representan a una poblacién mas amplia'®.
En la bibliografia revisada prevalecen las publicaciones de encuestas
orientadas a conocer la safisfaccion del paciente relacionadas con la
afencién farmacéutica realizada en la Unidad de Pacientes Externos'!®.

Tabla 1. Medianas y rangos obtenidos por grupo encuestado y actividad propuesta

Actividades propuestas en la encuesta I:/:‘leglczt;; Dlrecm): I;l)edICG En{;r;n;)na Far;r;‘a:ezuzt;cos Inn};n:lg)gos P(:{c;egt;s
InFormoc|ono|pac|entede|med|camento ............................... 8(4]0) .......... 10(510) ......... 5 ,5(510) .......... ]0(8]0) .......... 10(9]0)10(810)
Informacién de efectos adversos 9 (4-10) 9,5 (7-10) 9,5 (7-10) 10 (8-10) 10 (9-10) 10 (8-10)
InFormof:ién conservacién y manipulacién 10 (4-10) 9,5 (5-10) 10 (9-10) 10 (9-10) 10 (9-10) 10 (7-10)
de medicamentos
Chequeo de interacciones 9 (4-10) 9 (5-10) 10 (6-10) 10 (9-10) 10 (9-10) 10 (8-10)
Control de la adherencia al medicamento 9 (6-10) 9,5 (5-10) 9 (3-10) 10 (8-10) 10 (10-10) 9 (5-10)
Andlisis de PRM 8 (6-10)  8,5(29) 8 (4-10) 10 (6-10) 10 (10-10) 10 (8-10)
Agrupar consultas para minimizar desplazamientos 10 (5-10) 9 (8-10) 10 (9-10) 10 (7-10) 10 (9-10) 10 (8-10)
Dispensacién de biolégicos en la unidad IMID 9 (7-10) 7 (5-10) 9,5 (5-10) 8,5 (5-10) 10 (8-10) 10 (7-10)
Informacién econémica por patologia 9 (7-10) 8,5 (79) 8 (5-10) 9 (6-10) 9 (7-10)
Informacién coste de adquisién por medicamento 9 (5-10) 7.5 (39) 8 (5-10) 8 (3-10) 9 (7-10)
Iniciar prescripcién electrénica en pacientes IMID 10 (7-10) 9 (9-10) 10 (7-10) 10 (7-10) 9 (6-10)
Informacién de indicadores de actividad 9 (6-10) 7,5 (6-10) 10 (7-10) 9 (6-10) 9 (6-10)
Impulsar EUM 9(7-10)  8,5(6-10) 10 (7-10) 10 (6-10) 10 (8-10)
|mp|cnior.procedimiento de informacién de falta 9 (8-10) 9 (89) 10 (8-10) 10 (8-10) 9 (9-10)
adherencia
Participacién del farmacéutico en sesiones clinicas 9 (7-10) 9 (7-10) 10 (8-10) 9 (7-10) 10 (8-10)
Impartir sesiones clinicas por el farmacéutico 9 (7-10) 8,5 (5-10) 10 (7-10) 9 (6-10) 8 (5-10)
Slcbora.cién de protocolos de uso y manipulacién 9 (7-10) 9,5 (7-10) 10(10-10) 10 (8-10) 9 (7-10)

e medicamentos

Elaboracién de biolégicos de administracién [V
en la Unidad IMID 8 (4-10) 8 (7-9) 10 (8-10) 10 (8-10) 9 (7-10)
Pc:rti<fipoci'é(1 y elaboracién de Protocolos Clinicos 8 (7-10) 8,5 (5-10) 10 (8-10) 10 (8-10) 9 (7-10)
y Guias clinicas
B Res e ol ol s ona ol oot A 0 NN o0 Lol M L 1 110 N———

EUM: estudios de utilizacién de medicamentos; IMID: enfermedades inflamatorias inmunomediadas; IV: via Intravenosa; N: nomero de participantes; PRM: problemas

relacionados con los medicamentos.
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Figura 1. Comparativa de medianas obtenidas en el grupo "Farmacéuticos vs Enfermeria" y significacién estadistica.

Medianas obtenidas por actividad propuesta
Farmacéuticos vs Enfermeria

Informacién al paciente del medicamento
Participacién del farmacéutico en la toma

de decisiones en farmacoterapia

\ g —
Participacién en la elaboracién de \ _ Informacién conservacién y manipulacién
protocolos y guias clinicas ’ i \\ del medicamento

0 Informacién de efectos adversos

TSSO
vso/ manipulucion de medicamentos | l"'z‘:‘ "‘:t“\\‘\ Conrol de adherencia

Impartir sesiones clinicas por el
farmacéutico

""q// \V\‘ﬁ'.. ‘ Andlisis de PRM
Pcr'iciiﬂ:‘iii:sf?:l?lz;ésfii;ﬁnznr:: siones ‘\‘“"’.‘ "’"l" A Agrupar consultas para minimizar

desplazamientos

Instaurar procedimiento de informacién \~ '&" Pe"SGCié" de biolégicos en unidad
de la falta de adherencia . "’ IMID
Impulsar EUM \ II Informacién econémica por patologia

Informacién de indicadores de actividad

Informacién del coste de adquisicién

» o L por medicamento , .
Iniciar prescripcién electrénica en IMID = Farmacéuticos

EUM: estudios de utilizacién de medicamentos; IMID: enfermedades inflamatorias inmunomediadas; IV: via Infravenosa; = Enfermeria

N: nimero de participantes; PRM: problemas relacionados con los medicamentos.

Diferencia estadisticamente significativa [p < 0,05): Test no paramétrico Mann-Withney.

Figura 2. Comparativa de medianas obtenidas grupo "Farmacéuticos vs Médicos" y significacién estadistica.

Medianas obtenidas por actividad propuesta
Farmacéuticos vs Médicos

Informacién al paciente del medicamento
Informacién de efectos adversos

Participacién del farmacéutico en la toma
de decisiones en farmacoterapia

Participacién en la elaboracién

Informacién conservacién y manipulacién
de protocolos y guias clinicas

del medicamento
Elaborar biolégicos IV en la Unidad IMID

Participar y elaborar protocolos
uso/manipulacién de medicamentos

Impartir sesiones clinicas por el

Andlisis de PRM
farmacéutico

Participacién farmacéutico en sesiones

. e Agrupar consultas para minimizar
clinicas multidisciplinares

desplazamientos

Instaurar procedimiento de informacién
de la falta de adherencia

Informacién de indicadores de actividad / Informacién del ‘j’s'e de adquisicién
or medicamento
Iniciar prescripcién electrénica en PE P
= Farmacéuticos
EUM: estudios de utilizacion de medicamentos; IMID: enfermedades inflamatorias inmunomediadas; IV: via Infravenosa; = == Médicos
N: nomero de participantes; PRM: problemas relacionados con los medicamentos.

Diferencia estadisticamente significativa [p < 0,05): Test no paramétrico Mann-Withney.
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Mediana Magnitud Beneficio Factibilidad Coste

Actividades propuestas en la encuesta

a realizar por el farmacéutico especialistaen IMID  Encuesta  (Media)  (Media)
Ichormo_cion sobre conservacién/manipulacién 10 45 5

e medicamentos
Informacién al paciente del medicamento 10 4 4,5
|nforma§ion de los efectos adversos 10 4 45
del medicamento
Chequeo de interacciones 10 3,5 4,5
Instaurar procedimielnto de informacién 0 45 3,5
de la falta adherencia
Ana[isis de problemas relacionados con los 0 45 45
medicamentos
Control de la adherencia 10 3,5 4,5
Iniciar prescripcién electrénica en IMID 10 4,5 2,5
Participacién en la e!oborucion de 0 45 3
protocolos y guias clinicas
Participar/elaborar protocolos de 10 9 3,5

uso/manipulacién medicamentos

Impulsar estudios de utilizacién

de medicamentos 10 4,5 3

Participacién del farmacéutico sesiones clinicas
I 9 4 2
multidisciplinares
Participacién en .|c toma decisiones 0 45 3
en farmacoterapia
Agrupar consultas para minimizar
d . 10 D) 1

esplazamientos
Elaborar bioldgicos intravenosos
en la Unidad IMID ? 4 1.3
Dispensacién de biolégicos en la Unidad IMID 10 4,5 1
Informacién econémica por patologia

L5 9 1,5 1

a médicos
Impartir sesiones clinicas 9 1,5 1
Informar del coste de adquisién por medicamento 8 3 1
Informacién de indicadores de actividad 9 1 1

1 Vol. 451 N° 61305 - 316 1 $309
........................................ B ——————
(Media)  (Media) puntuacion priorizacion futuras
5 -1,5 | 23,0 1° MANTENER Y POTENCIAR
5 -1 22,5 2°  MANTENER Y POTENCIAR
5 -1 22,5 2°  MANTENER Y POTENCIAR
5 -1 22,0 3°  MANTENER Y POTENCIAR
4 -2 19,0 4°  IMPLEMENTAR
2 25| 175 5°  MANTENER Y POTENCIAR
25| 175 5°  IMPLEMENTAR
25| 175 5°  IMPLEMENTAR

3 -3 16,5 6°  POTENCIAR
3,5 25| 165 6°  POTENCIAR
2 -3,5| 16,0 7°  POTENCIAR
3 25| 155 8°  MANTENER Y POTENCIAR
3 -4 15,5 8°  POTENCIAR

. DECISION DIRECCION
/ = 14,0 % MEDICA

. DECISION DIRECCION
1 -3 12,5 10 MEDICA

. DECISION DIRECCION
1,5 4,5 | 125 10 MEDICA
4,5 4 12,0 17°° MANTENER Y POTENCIAR
4 -3,5 | 120 17°  POTENCIAR
3,5 -45 | 11,0 12 POTENCIAR
2,5 25| 11,0 12 MANTENER Y POTENCIAR

Valoracién de cada criterio entre 1y 5 (1 = poco 0 menos) y 5 (mucho o méds o lo maximo), excepto en el criterio Coste -1) a (-5): menor a mayor coste).
Magpnitud: n° pacientes a los que afectaria cada actividad.

Beneficio: beneficio en salud para el paciente si se iniciara cada actividad.
Factibilidad: facilidad para iniciar cada actividad.

Coste: coste en tiempo y/o dinero en iniciar cada acfividad: (-1 (bajo costel; [ -5) [alfo coste).
Puntuacién: Mediana + Magnitud + Beneficio + Factibilidad + Coste.
IMID: Enfermedades inflamatorias inmunomediadas.

El frabajo de Izquierdo-Garcia et al. cenfra su encuesfa en aspecios orien-
tados a la dispensacion del medicamento y relacionados con el espacio
fisico y la organizacién [horarios, tiempos de espera, cantidad de medi-
cacién dispensada, efc)”. Monje-Agudo el al. orientan su encuesta a
aspectos relacionados con la informacién del medicamento ol paciente
ofrecida en la consulia de atencién farmacéutica, donde, gracias a la
informacion obtenida, el 67-76% de los pacientes encuestados manifiestan
un excelente conocimiento de los medicamentos utilizados, interacciones
enfre medicamentos, més consciencia de la importancia de la adherencia
a los trafamientos y mejor manejo de las reacciones adversas'®. En nuestro
estudio, también existian varios ftems sobre actividades relacionadas con
esfos cuatro aspectos.

Las encuestas a profesionales sanitarios son menos frecuentes'®®. Todas
esfas encuestas evalian actividades que realiza el farmacéutico especia-

lista en el SF para valorar la safisfaccion del clienfe (inferno o externo).
Estos trabajos analizan aspectos como la prescripcion electrénica en
pacientes hospitalizados', la disponibilidad del farmacéutico ante la
realizacién de consultas técnicas y la capacidad para resolver dichas
consultas u ofros problemas, entre ofros”'®, o la informacién proporcio-
nada por los farmacéuticos’®, al igual que las actividades propuesfas en
nuestra encuesta.

Pero el SF, como servicio central, no solo desarrolla su actividad en
forno al paciente, fambién lo hace en colaboracién con ofros profesio-
nales sanitarios de los diferentes servicios clinicos [médicos y enferme-
ros), ofreciendo a su vez asesoramiento a gesfores pertenecientes a la
Direccién/gerencia del hospital'®. Asf, en nuestro estudio se obtuvo infor-
macién a fravés de una encuesta dirigida a diferentes colectivos (pacien-
fes, profesionales sanitarios y Direccién médica), sobre sus expectativas
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en relacién con la actividad a desarrollar por el farmacéutico, ante la
proxima creacion en nuestro hospital de la Unidad multidisciplinar para
la atencién integral de los pacientes con IMID, con objeto de mejorar y
organizar el frabajo del farmacéutico en dicha Unidad. Ademés, cuantifi-
camos y priorizamos las actividades propuestas utilizando una matriz de
priorizacion’, al ser una herramienta que permite seleccionar diferentes
opciones y/o establecer prioridades entre el conjunto de actividades
propuesfas sobre una base de ponderacién y aplicacién de criterios,
ordenando las opciones en orden decreciente segin la puntuacién obte-
nida tras elaborarla para facilitar la toma de decisiones a la hora de
implantarlas'©2.

Para puntuar cada actividad propuesta se planteé una valoracion de
0 a 10, y no una encuesta fipo Likert, tal como se utiliza en ofros trabajos
publicados relacionados con la afencién farmacéutica en lo Unidad de
Pacientes externos'?'. Aunque la escala Likert ofrece una graduacion de la
opinién de las personas encuestadas y es muy sencilla de contestar, las res-
puestas positivas siempre superan a las negafivas, y los encuestados tienden
a contestar de acuerdo al implicar un menor esfuerzo mental a la hora de
contestar la encuesta, por lo que en nuestro trabajo decidimos recurrir a la
valoracién numérica al parecemos més precisa?.

los aspecios mds valorados de las actividades propuestas con
medianas muy alias (medianas de @ y 10) fueron los relacionados con
la informacion del medicamento al paciente en sus distintas dimensiones
[informacion global del medicamento, interacciones medicamentosas,
manipulacién y conservacion de los mismos y efectos adversos). Con
medianas mds bajas, aunque con una elevada puntuacién (medianas
8-8,5) se encuentran actividades como Andlisis de problemas relacio-
nados con los medicamentos [PRM), Informacién sobre el coste de la
adquisicién de los medicamentos o Elaboracion de biolégicos IV por el
farmacéutico en la Unidad IMID, entre ofras. Llama la afencién la impor
tancia que el médico v el farmacéutico le confieren a lo adherencia al
fratamiento, no obteniéndose la misma relevancia por parte del paciente.
la participacién del farmacéutico en la toma de decisiones farmacotera-
péuticas del paciente o La participacién en la elaboracién de protocolos
Clinicos/Guias clinicas son los flems menos valorados (en varios grupos
se alcanzan medianas de 8-8,5).

Tras cuantificar y priorizar las diferentes actividades propuestas, se
decidié mantener algunas de ellas tal cual se realizaban, y potenciar ofras
que se llevaban a cabo de forma esporédica. Inicialmente, se planted
implantar las nuevas actividades propuestas en base al orden obtenido
(Tabla 2), pero debido a la pandemia COVID-19 decidimos iniciar la acti-
vidad Implantacién de la prescripcién electrénica (PE) en pacientes exter-
nos con IMID, disminuyendo la comunicacién verbal directa y escrita sobre
el papel y permitiendo al médico trabajar en casa o fuera de su consulta
médica habitual?®?4. En relacion con esto, la pandemia COVID-19 se pos-
tulé como una oportunidad de mejora para implantar este procedimiento
en la seccion de Atencién y Dispensacion de Medicamentos a Pacientes
Externos en el Servicio de Farmacia de nuestro hospital. Asi, a lo largo de
2020 se fue implantando la PE en los Servicios de Digesfivo, Medicina
Inferna y Reumatologia, en los pacientes de enfermedad inflamatoria intes-
tinal, lupus, esclerodermia, vasculifis, artritis reumatoide, espondiloartritis y
arfritis psoriésica. Las IMID resfantes, como dermatitis atépica, psoriasis e
hidradenitis, se implantarén en 2021, asfi como los procedimientos Control
de adherencia e Informaciéon al médico de la falta de adherencia de los
pacientes, siguiendo el orden de implantacion obtenido en la matriz de
priorizacion.

la principal contribucién de nuestro estudio es que esta encuesfa va
dirigida fanfo a profesionales sanitarios como a Direccion Médica y a

pacientes, a diferencia de la literatura revisada, en la que dichas encuesfas
iban dirigidas a grupos independientes. Conocer diferentes perspectivas
enriquece y profundiza el conocimiento para la consecucion de nuestro
objetivo. Ademés, la divulgacion de esta experiencia podria ayudar a
ofros servicios de farmacia como punto de partida en el desarrollo de
comisiones IMID o unidades funcionales IMID en ofros hospitales de nues-
tro enforno.

Una de las limitaciones de este estudio unicéntrico realizado en un hos-
pifal de fercer nivel se deriva de su disefio fransversal, como la presencia
de multiples ftems: al analizar cada pregunta es dificil lograr una vision de
conjunto de los resultados, por lo que es dificil correlacionarlos?. Ademds,
el cuestionario no fue validado formalmente, y el reducido nimero de pro-
fesionales sanifarios a quienes iba dirigida la encuesta aumenta el riesgo
de obtener gran variabilidad en los resultados y resta validez externa a los
mismos.

Ofra limitacién es la posible presencia de diferentes sesgos (errores que
modifican la informacién, alejéndola de la realidad), y que son inherentes
al instrumenfo usado en la observacién o a la metodologia empleada
en su aplicacion?. En nuestro estudio puede existir el sesgo de cortesia,
presente en los estudios con encuestas a pacientes, donde el paciente frata
de complacer al entrevistador déndole una respuesta que cree serd apro-
bada?, sobreestimando sus opiniones. De igual manera, podrian existir
sesgos derivados de problemas con la redaccion de la pregunta, y ofros
sesgos en las respuestas emitidas por los profesionales o pacientes ante
pregunfas incomodas o comprometidas para ellos?.

En conclusién, conocer las expectativas de los profesionales sanitarios
(médicos, farmacéuticos y enfermeros), direccién/gerencia y pacientes, en
relacién con ciertas acfividades propuestas por el SF para ser desarrolla-
das por los farmacéuticos integrantes de la Unidad IMID, nos ayudé a
priorizar la implantacién de nuevas actividades, a mantener y/o potenciar
ofras, a identificar puntos débiles y/o la necesidad de realizar ciertas modi-
ficaciones y, en definitiva, identificar oportunidades de mejora.
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Hospitalarios.
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ANEXO 1

ENCUESTA A PROFESIONALES DE LA SALUD: ;QUE SE ESPERA DEL
SERVICIO DE FARMACIA Y DE LA IMPLANTACION DE CIERTAS ACTIVIDADES A
DESARROLLAR POR EL FARMACEUTICO DE LA UNIDAD IMID?

En relacion con la proxima apertura de la Unidad IMID en nuestro hospital, desde el
Servicio de Farmacia nos gustaria conocer la opinion de los diferentes profesionales que
formaran parte de dicha unidad a través de esta encuesta. El objetivo de la misma es conocer
el punto de vista de los diferentes profesionales en relacién con lo que se espera del
Servicio de Farmacia, de la actividad del farmacéutico, asi como de la implantacion
de diferentes actividades. Nos ayudara a tener una vision global de todos los profesionales
y a priorizar la implantacién de nuevas actividades que se proponen.

MARQUE CON “X” EL GRUPO DONDE DESEMPENE SU ACTIVIDAD:

DIRECCION MEDICA .......ovoeveeeereieeeeeereesrneeene D
MEDICO SERVICIO DIGESTIVO ........cccocovuvuennen. D
MEDICO SERVICIO REUMATOLOGIA ................. D
MEDICO SERVICIO DERMATOLOGIA ................. D
MEDICO SERVICIO MEDICINA INTERNA ........... D
SERVICIO INMUNOLOGIA ........ovoovereeeeerreeen. D
ENFERMERIA ..o D
FARMACEUTICO SERVICIO FARMACIA ............. D

PORFAVOR, PUNTUE DE 0 A 10 CADA UNA DE LAS ACCIONES QUE PLANTEAMOS

0 = INDIFERENTE;

- > +

Menor importancia/necesidad Mayor importancia/necesidad
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ANEXO 1 (cont)

A) (Acciones orientadas a la atencion farmacéutica al paciente)

1.° Proporcionar al paciente informacion de su tratamiento: objetivo del tratamiento, dosis,
pautas, forma de administracién y afianzar dicha informacion por escrito, a través de
folletos informativos.

1) Puntiede 0a10: ..............
2.° Proporcionar informacion al paciente de los posibles efectos adversos de la medicacion

y, en la medida de lo posible, cdmo evitarlos o minimizarlos o solventarlos en caso de
que se produjeran.

2) Puntiede 0a10:..............

3.° Informacion sobre la conservacion y manipulacion del medicamento, asi como la gestion
de residuos.
3) Puntiede 0a10:..............

4.° Chequeo e informacién al paciente (y médico) de las posibles interacciones con otros
medicamentos concomitantes, alimentos, plantas medicinales u otros.
4) Puntiede 0a10:..............

5.° Control de la adherencia al tratamiento del paciente, andlisis de la misma, y/o refuerzos
positivos para mantenerla, y/o mejorarla si fuera necesario.
5) Puntiede 0a10:..............

6.° Anamnesis para deteccion de problemas relacionados con los medicamentos que

pudieran aparecer en los pacientes, inquietudes o miedos, para evitarlos, minimizarlos o
solventarlos en la medida de lo posible.

6) Puntiede 0a10:..............
7.° Agrupar en el mismo dia las diferentes consultas, en la medida de lo posible, para
minimizar los desplazamientos del paciente de su domicilio al hospital.
7) Puntiede 0a10:..............
8.° Dispensacion de la medicacion a pacientes externos en su totalidad desde
la Unidad IMID.

8) Puntiede 0a10:..............




Encuesta a profesionales sanitarios y pacientes sobre el papel del farmacéutico en lo Unidad de Enfermedades .. Farmacia Hospitalaria 2021 i
Inflamatorias Inmunomediadas “. Vol 451 N° 6 1305-3161 4313

ANEXO 1 (cont)

B) (Acciones relacionadas con los profesionales de la Unidad IMID)

9.° Proporcionar periédicamente informacion econémica de los tratamientos
farmacolégicos dispensados por patologia, por medicamento y por servicio clinico.

9) Puntie de 0a 10: ..............

10.° Proporcionar periédicamente informacidén econdmica en relacidén con las adquisiciones
de medicamentos biolégicos (negociaciones, ofertas, bonificaciones).
10) Puntiede0a0: ..............

11.° Iniciar la prescripcion electronica a pacientes externos y ambulantes en HCIS.
11) Puntiede 0 a 10: ..............

12.° Proporcionar informacion a través de indicadores de actividad (p. ej.: nUmero de
pacientes atendidos, numero de medicamentos dispensados y otros).
12) Puntiede 0a10: ..............

13.° Impulsar estudios de utilizacion de farmacos en la practica clinica de nuestro hospital
en los diferentes servicios clinicos, publicacién y divulgacion de los mismos.
13) Puntiede 0a10: ..............

14.° Establecer un sistema &gil y practico para informar de la falta de adherencia de los
pacientes a sus tratamientos.
14) Puntie de 0 a10: ..............

15.° Participar en sesiones clinicas multidisciplinares.
15) Puntiede 0a10: ..............

16.° Impartir sesiones clinicas que pudieran ser de interés a otros profesionales.
16) Puntiede 0a10: ..............

17.° Participar/elaborar protocolos para la manipulacion de los medicamentos,
premedicacion y administracion de farmacos en el Hospital de Dia.
17) Puntiede 0 a10: ..............

18.° Elaboracién de todos los tratamientos intravenosos desde el Servicio de Farmacia.
18) Puntiede 0a 10: ..............

19.° Participacion en la elaboracion de protocolos clinicos y/o guias clinicas.
19) Puntiede 0a 10: ..............

20.° Participacion activa en los puntos clave/toma de decisiones relacionadas con la
farmacoterapia.

20) Puntie de 0 a 10: ..............

Sugerencias (texto libre):
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ANEXO 2

ENCUESTA A PACIENTES: ;QUE SE ESPERA DEL SERVICIO DE FARMACIA Y
DE LA IMPLANTACION DE CIERTAS ACTIVIDADES A DESARROLLAR POR EL
FARMACEUTICO DE LA UNIDAD IMID?

En relacién con la proxima apertura de la Unidad IMID en nuestro hospital, desde el
Servicio de Farmacia nos gustaria conocer la opiniéon de los diferentes profesionales que
formaréan parte de dicha unidad a través de esta encuesta. El objetivo de la misma es conocer
el punto de vista de los diferentes profesionales en relacion con lo que se espera del
Servicio de Farmacia, de la actividad del farmacéutico, asi como de la implantacion
de diferentes actividades. Nos ayudara a tener una vision global de todos los profesionales
y a priorizar la implantacion de nuevas actividades que se proponen.

PORFAVOR, PUNTUE DE 0 A 10 CADA UNA DE LAS ACCIONES QUE PLANTEAMOS

0 = INDIFERENTE;

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

> +

Menor importancia/necesidad Mayor importancia/necesidad

(Acciones orientadas a la atencién farmacéutica al paciente)

1.° Proporcionar al paciente informacion de su tratamiento: objetivo del tratamiento, dosis,
pautas, forma de administracion y afianzar dicha informacién por escrito, a través de
folletos informativos.

1) Puntiede 0a10: ..............

2.° Proporcionar informacion al paciente de los posibles efectos adversos de la medicacion
Yy, en la medida de lo posible, cdbmo evitarlos 0 minimizarlos o solventarlos en caso de
que se produjeran.

2) Puntiede0a1i0:..............
3.° Informacién sobre la conservaciéon y manipulacion del medicamento, asi como la
gestion de residuos.

3) Puntiede 0a10:..............
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ANEXO 2 (cont.)

4.° Chequeo e informacion al paciente (y médico) de las posibles interacciones con otros
medicamentos concomitantes, alimentos, plantas medicinales u otros.

4) Puntiede0a10: ..............

5.° Control de la adherencia al tratamiento del paciente, analisis de la misma, y/o refuerzos
positivos para mantenerla, y/o mejorarla si fuera necesario.

5) Puntiede 0a10:...............

6.° Anamnesis para deteccion de problemas relacionados con los medicamentos que
pudieran aparecer en los pacientes, inquietudes o miedos, para evitarlos, minimizarlos o

solventarlos en la medida de lo posible.

6) Puntiede0ai0:..............

7.° Agrupar en el mismo dia las diferentes consultas, en la medida de lo posible, para
minimizar los desplazamientos del paciente de su domicilio al hospital.

7) Puntiede 0a 10: ..............

8.° Dispensacion de la medicacién a pacientes externos en su totalidad desde la Unidad

IMID.
8) Puntuede 0a10: ..............
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Abstract

Obijective: To evaluate the importance and need for pharmacists to
expand their role fo new activities and to promote and maintain others
they already carried out prior fo the implementation of a new Immune-
mediated Inflammatory Diseases Unit to be created in our hospital; to
prioritize the new activities incorporated based on the results obtained.

Method: This was a single center cross-sectional based on a survey admi-
nistered during January 2020 fo all clinical healthcare providers due to be
part of the new unit, as well as to a sample of patients. It was sfructured
info two categories: actions related to patients’ pharmaceutical care, and
actions related to practitioners of the Immune-mediated Inflammatory Disea-
ses Unit. Each item was assigned a score from O to 10, where 10 indicated
maximum inferest or need. A prioritization template was applied to quantify
and evaluate each activity and implement the new ones in order of priority.
Results: A fofal of 90 responses were obtained (30 from patients and
60 from healthcare workers). An analysis was performed of the median
scores of each of the 20 activities proposed, which ranged between 8 and
10 points. When comparing the scores obtained, it was observed that
more stafistically significant differences were obtained in the pharmacists vs
doctors group than in the pharmacists vs nurses group, or the pharmacists
vs patients one. After prioritization, the first action taken was to implement

KEYWORDS

Surveys and questionnaires; Health personnel; Patients;
Autoimmune diseases; Patient care team.

PALABRAS CLAVE

Encuestas y cuestionarios; Personal sanitario; Pacientes;
Enfermedades inflamatorias inmunomediadas;
Equipo multidisciplinar.

Resumen

Objetivo: Evaluar el interés y necesidad de que el farmacéutico desa-
rrolle nuevas actividades propuestas, y potenciar o mantener ofras que ya
se realizaban, antes de que la futura Unidad de Enfermedades Inflama-
forias Inmunomediadas inicie su actividad en nuestro hospital. Ademés,
priorizar la incorporacion de las nuevas actividades en base a los resul-
tados obtenidos.

Método: Disefio observacional transversal unicéntrico mediante una
encuesfa realizada en enero de 2020 a todos los profesionales sanita-
rios de los servicios clinicos implicados y a una muestra de pacientes, y
estructurada en dos categorias: Acciones orientadas a la atencién farma-
céutica al paciente y Acciones orientadas a los profesionales de dicha
Unidad. Cada item se puntué de O a 10, siendo 10 el maximo inferés/
necesidad. Se aplicd una matriz de priorizacién para cuantificar y eva-
luar cada actividad e implantar las nuevas por orden de priorizacion.
Resultados: Se completaron 90 encuestas (30 de pacientes y 60 de
profesionales). Se analizaron las medianas obtenidas de cada una de las
20 actividades propuestas, alcanzandose valores entre 8 y 10. Se com-
pararon valores: en el grupo de farmacéuticos versus médicos se obtu-
vieron mds ftems con diferencias estadisticamente significativas que en el
grupo farmacéuticos versus enfermeria, o farmacéuticos versus pacientes.
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electronic prescriptions for outpatients with immune-mediated inflammatory
diseases.

Conclusions: The survey revealed the expectations of healthcare provi-
ders and patients regarding the role pharmacists should play in the newly
created unit and provided an insight into the most valued activities. This
information will be useful in prioritizing the implementation of the new
activities fo be carried out by the unit.

Introduction

Immune-mediated inflammatory diseases (IMIDs| are chronic inflamma-
tory diseases caused by an excessive immune response, accompanied or
resulting from a dysregulation of inflammation mediation cytokines and by
chronic inflammatory damage affecting different organic systems. IMIDs
encompass such heferogeneous conditions as theumatoid arthritis, Crohn's
disease and ulcerative colifis, psoriasis, spondyloarthritis, psoriatic arthrifis,
hidradenitis suppurativa, lupus or uveitis'.

In Spain, IMIDs affect over 2.5 million people, especially young adults
of working age?. They usually exerts a strong impact on health-related qua-
lity of life, with a loss of function and limitations on the ability to work
and perform activities of daily living (ADLs). Moreover, they have a sfrong
economic impact on the health system, particularly as a result of the direct
costs involved in recurring use of healthcare resources and the indirect costs
associated with losses in labor productivity. There are also a series of gene-
tic alterations and risk factors that justify the co-occurrence of several IMIDs
in the same individual as well as the familial aggregation of multiple IMIDs?.
IMIDs also lead to a higher risk of developing similar comorbidities as a
result of the chronic effects of inflammation®.

A substantial increase has occurred over the last decade in the number
of patients diagnosed with one or several IMIDs. Consequently, there has
also been an increase in the number of patients treated with biologic drugs
aimed at achieving a clinical and radioclogical control of such diseases.
Specifically, the number of patients treated in our hospital for the almost
trebled between 2010 and 20194

IMIDs encompass widely heterogeneous conditions that fall within the
purview of different specialists including rheumatologists, dermatologists,
gastroenterologists, internists, ophthalmologists, etc.”. Although formerly
patients were typically freated individually by each of these specialists,
nowadays there is a growing trend for specialists from different specialties to
team up with healthcare providers from other domains (pharmacists specia-
lizing in IMIDs, nurses, radiologists, psychologists, efc.] fo provide patients
with more holistic care. This new approach requires the introduction of a
new care model capable of ensuring effective and efficient multidisciplinary
patient management®.

The Model for Continuously Enhancing the Integration of Specialist
Pharmacists into Care Teams, included in the 2017 Plan of the MAPEX
Project, lays down the clinical, pedagogical and research criteria that hos-
pital pharmacists must adhere o in order fo meet outpatients’ present and
future needs?. In line with these goals, and taking into consideration the
forthcoming implementation of an IMID unit at Madrid’s La Paz University
Hospital, the Pharmacy Department of our Hospital sef about designing a
study geared fo the different healthcare professionals who would be invol-
ved in running the new IMID unit as well as fo the pharmacists of the Phar
macy Depariment, fo the management of the Hospital, and fo patients with
an IMID. The study, which was based on a survey, sought fo evaluate the
inferest shown by respondents in the performance of some activities already
carried ouf by hospital pharmacists and some new activities that they might
carry out, prior to the implementation of the new IMID unit in the hospital. It
also aimed to esfablish a prioritization of the new activities on the basis of
the results of the survey.

Methods

This was a single-center cross-sectional observational study based on
a survey administered to the physicians selected to be part of the IMID
unit [rheumatologists, gastroenterologists, dermatologists, pharmacists,
nurses and immunologists), fo specialist pharmacists from the Hospital’s
Pharmacy Depariment, to the Hospital’'s management, and to a sample
of patients with IMID, both from the Children’s Hospital and from the

Tras la priorizacion, la primera accién fue implantar la prescripcion elec-
frénica en pacienfes externos con enfermedades inflamatorias inmuno-
mediadas.

Conclusiones: Lo encuesta ha permitido conocer las expectativas de
los profesionales sanitarios y pacientes sobre la actividad del farmacéu-
fico en dicha Unidad, cuantificar las actividades mas valoradas vy priori-
zar la implantacién de nuevas actividades.

General Hospital. The survey, which was conducted before the launch
of the unit, was granted approval by the Hospital's Research Ethics Com-
mittee.

Respondents were asked to rate 20 different actions to be carried out
within the new IMID unit on a scale from 1 to 10, where 10 indicated
that the acfion was absolutely necessary/relevant and 1 indicated that
the need/relevance of the action were negligible; a score of O was also
possible, which indicated indifference. The survey was sfructured into
two sections: Actions related to patients’ pharmaceutical care (addressed
fo practitioners and patients) and Actions related fo the practitioners in
the IMID unit (addressed only to professionals]. The former are included
both in Annex 1 and 2 of this paper, whereas the latter are included
in Annex 1. Non-patient respondents were classified according to their
professional category [medical director, medical specialty, pharmacist,
immunologist, nurse). The questionnaires were distributed to the different
respondents and collected manually after one month. The patient sam-
ple included non naive IMID patients seen at the specialist pharmacist’s
office during the month allowed for the completion of the survey. These
were patients whose pharmacological treatment had been modified and
who voluntarily agreed to participate. No distinction was made between
different kinds of IMIDs. Patients who had just started their freatment and
were therefore not familiar with the standard procedure, involving a diag-
nosis, prescription, dispensing and clinical and pharmacological follow-
up phase were excluded from the study. The survey was administered in
January 2020.

The results of the survey were analyzed, and a prioritization template
was applied fo quantify and evaluate the activities that were considered
most necessary/relevant and implement new ones by order of priority.
The first column of the template contained the 20 different activities pro-
posed (included in Annexes 1 and 2); the first row included the different
assessment criteria used, i.e., the median scores obtained (from O to 10);
feasibility, which referred to the ease with which the different activities
could be implemented; magnitude, defined as the number of patients
affected by an activity; benefit, which had to do with the usefulness of the
activity o the patients” health; and cost, defined as the economic and/or
time-related cost that had fo be invested by the Pharmacy Department to
implement each activity. The scores for feasibility, magnitude and benefit
ranged from 1y 5 (lowest and highest level, respectively), while scores
for cost were awarded on a scale between =1 and =5 (lowest and hig-
hest cost, respectively). Four pharmacists rated the four criteria (feasibility,
magnitude, benefit, and cost) subjectively for each of the 20 items in the
survey. The mean of each of the rated criteria was calculated for each of
the 20 items. The final value for each activity was obtained by adding
the median values obtained in the survey to the mean of the scores awar
ded to feasibility, magnitude, benefit, and cost. The prioritization was
established by arranging the options in decreasing order according fo
their scores'©.

Statistical analysis

Descriptive statistics are presented as the median and range of each
activity proposed, while the correlation of some of the variables bet-
ween the different groups of practitioners is presented using the Mann
Whitney non-parametric fest with the SAS Enterprise Guide 8.2 software
package.

As regards the practitioners who participated in the survey, the sample
size was not calculated as the survey was administered to all the healthcare
providers to be involved in the IMID unit. The sample of surveyed patients
included the IMID patients defined above.
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Results

A total of 90 samples were completed. Respondents were as follows:
30 patients (33.3%), 22 pharmacists (24.4%), 8 nurses (8.9%), 8 gastroen-
terologists (8.9%), 8 rheumatologists (8.9%), 5 immunologists (5.6%), 4 der-
matologists (4.4%|, 4 members of the medical management team (4.4%)
and one internist (1.1%).

The questionnaire contained 20 items, of which 12 were Actions rela-
ted to the practitioners in the IMID unit aimed at healthcare providers
[see Annex 1], and eight were Actions related to patients’ pharmaceutical
care, aimed at both patients and practitioners (Annex 2 (also included in
Annex 1).

Table 1 shows the median scores assigned to each item by both health-
care providers and patients.

A comparison of the median scores assigned by the pharmacists vs
nurses group does not show any statistically significant differences in the
medians obtained for the majority of activities proposed for pharmacists,
except for the activity in Question 1 (Providing patients with general infor
mation about their freatment) (p = 0.024) (Figure 1). This contrasfs with the
findings for the pharmacists vs physicians group, where statistically signifi-
cant differences were found in 10 of the 20 activities proposed (p < 0.05)
[Figure 2). As regards the comparison between pharmacists vs patients,
statistically significant differences were only observed for the medians of
the activities in Quesfion 5 (Monitoring patient adherence) (p = 0.012),
and Question 8 Dispensing of 100% of medications by the IMID unit
(o = 0.012).

The prioritization template contains the mean values for the different
criteria analyzed and shows the different scores assigned to each item,
presented in order (Table 2). The acfivities that obtained the highest sco-

res were those aimed at providing information on the drugs administered
(conservation/handling, general information fo the patient, adverse events),
informing physicians of the lack of adherence fo the treatment, identifying
drug-drug interactions, and sfarting the issuance of electronic prescription
for these patients.

Discussion

Chronic diseases in general, but particularly IMIDs, require the establish-
ment of multidisciplinary teams comprising healthcare providers (physicians,
pharmacists, nurses and immunologists) as well as hospital managers and
patients o define and implement the strategies required so that practitio-
ners can provide patients with a comprehensive and coordinated standard
of care'’. Hospital pharmacists, responsible for the administration of biolo-
gic drugs, are fo play a key role in the pharmacotherapeutic follow-up of
these patients, particularly when called upon to detect, avoid and resolve
medication-related problems and prevent potentially harmful drug-related
adverse events'?. Through the activities proposed in the above-mentioned
questionnaire, the present study is indirectly aimed at directing the attention
of healthcare providers, medical managers and patients to the activities
that pharmacists already carry out, or could carry out, which they may on
occasion be unaware of, thus promoting the integration of pharmacists into
multidisciplinary care teams.

Surveys are used in research as a tool that allows collecting data from
a broad sample of the population in a fast and effective way'®. The litera-
ture reviewed included multiple surveys conducted to find out the degree
of satisfaction of patients with the pharmaceutical care provided to them
at Outpatient Units'*!®. The survey in Izquierdo-Garcia et al. focuses on
aspects related to the dispensing of medications and fo physical spaces

Table 1. Median values and ranges per group of respondents and per activity

Activities proposed by the survey Pmsiciqul)\s
N nfofhepohenfaboutfhedrug ................................. 8(4] O) .......
Information on adverse events 9 (4-10)
Information on drug preservation and handling 10 (4-10)
Identification of drug-drug interaftions 9 (4-10)
Monitoring of adherence 9 (6-10)
Analysis of drug-related problems 8 (6-10)
Scheduling of appointments the same day fo minimize 10 (5-10)
travel
Dispensing of biologic drugs at the IMID unit 9 (7-10)
Economic information classified per condition 9 (7-10)
Information on the cost of procuring each drug 9 (5-10)
Issuance of electronic prescriptions at the IMID unit 10 (7-10)
Information on activity indicators 9 (6-10)
Promotion of drug utilization studies 9 (7-10)
Implementation of a procedure to report non- 9 (8-10)
adherence
Participation of pharmacists in clinical sessions 9 (7-10)
Delivery of clinical sessions by pharmacists 9 (7-10)
Preparation of protocols on the utilization and 9 (7-10)
handling of drugs
Compounding of IV biologic drugs at the IMID unit 8 (4-10)
Participation in the drawing up of clinical protocols/
rticiy 8 (7-10)
guidelines
Participation of pharmacists in decisions concerning
§ 8 (5-10)
rug therapy

N: Nr of participants; IMID: immune-mediated inflammatory disease; IV: infravenous.

Management  Nursing staff ~ Pharmacists  Immunologists Patients
I s S L N N UL
10 (5-10) 8.5 (5-10) 10 (8-10) 10 (9-10) 10 (8-10)
9.5 (7-10) 9.5 (7-10) 10 (8-10) 10 (9-10) 10 (8-10)
9.5 (5-10) 10 (9-10) 10 (9-10) 10 (9-10) 10 (7-10)
9 (5-10) 10 (6-10) 10 (9-10) 10 (9-10) 10 (8-10)
9.5 (5-10) 9 (3-10) 10 (8-10) 10 (10-10) 9 (5-10)
8.5 (2-9) 8 (4-10) 10 (6-10) 10 (10-10) 10 (8-10)
9 (8-10) 10 (9-10) 10 (7-10) 10 (9-10) 10 (8-10)
7 (5-10) 9.5 (5-10) 8.5 (5-10) 10 (8-10) 10 (7-10)
8.5 (7-9) 8 (5-10) 9 (6-10) 9 (7-10)
7.5 (39 8 (5-10) 8 (3-10) 9 (7-10)
9 (9-10) 10 (7-10) 10 (7-10) 9 (6-10)
7.5 (6-10) 10 (7-10) 9 (6-10) 9 (6-10)
8.5 (6-10) 10 (7-10) 10 (6-10) 10 (8-10)
9 (8-9) 10 (8-10) 10 (8-10) 9 (9-10)
9 (7-10) 10 (8-10) 9 (7-10) 10 (8-10)
8.5 (5-10) 10 (7-10) 9 (6-10) 8 (5-10)
9.5 (7-10) 10 (10-10) 10 (8-10) 9 (7-10)
8 (79) 10 (8-10) 10 (8-10) 9 (7-10)
8.5 (5-10) 10 (8-10) 10 (8-10) 9 (7-10)
8.5 (5-10) 10 (8-10) 10 (9-10) 8 (5-10)
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Figure 1. Comparison of the mean scores obtained in the pharmacists vs nursing staff group and their clinical significance.
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Figure 2. Comparison of the mean scores obtained in the pharmacists vs physicians group and their clinical significance.
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Table 2. Prioritization template: scores for each activity, priority order and actions for the future

Median Magnitude Benefit

Activities to be performed by specialist

pharmacists at the IMID unit Survey  (Mean) (Mean)
Information on drug preservation/handling 10 4.5 5
Information to the patient about the drug 10 4 4.5
Information on adverse events 10 4 4.5
Identification of drug-drug interactions 10 3.5 4.5
Implementation of a procedure to report 0 45 35
non-adherence
Analysis of drug-related problems 9 4.5 4.5
Monitoring of adherence 10 3.5 4.5
Issuance of electronic prescriptions
at the IMID unit o o e
Participation in ’rhe preparation of clinical 0 45 3
protocols/guidelines
Preparation of protocols on the
utilization/handling of drugs e 2 5
Promotion of drug utilization studies 10 4.5 3
Participation of pharmacists in multidisciplinary 0 4 9
clinical sessions
Participation of pharmacists in decisions
- 9 4.5 3

concerning drug therapy
Scheduling appointments the same day to 10 5 !
minimize travel
Compounding of IV biologic drugs at the IMID

. 9 4 1.5
unit
Dispensing of biologic drugs at the IMID unit 10 4.5 1
Economic information classified per condition 9 1.5 1
Delivery of clinical sessions by pharmacists 9 1.5 1
Information on the cost of procuring each drug 8 3 1
Information on activity indicators 9 1 1

Feasibility ~ Cost Total Priority Actions for the
(Mean) (Mean) Score order future
5 -1.5 23.0 1° MAINTAIN & ENCOURAGE
5 -1 22.5 2° MAINTAIN & ENCOURAGE
5 -1 22.5 2° MAINTAIN & ENCOURAGE
5 -1 22.0 3° MAINTAIN & ENCOURAGE
4 -2 19.0 4° IMPLEMENT
2 -2.5 17.5 &F MAINTAIN & ENCOURAGE
2 -2.5 17.5 5° IMPLEMENT
3 -2.5 17.5 5° IMPLEMENT
3 -3 16.5 6° ENCOURAGE
3.5 -2.5 16.5 6° ENCOURAGE
2 -3.5 16.0 7° ENCOURAGE
3 -2.5 11555 8° MAINTAIN & ENCOURAGE
3 -4 15.5 8° ENCOURAGE
o DECISION UP TO
‘ =2 s 7 MANAGEMENT
o DECISION UP TO
] -3 125 10°  MANAGEMENT
o DECISION UP TO
1.5 -4.5 12.5 10 MANAGEMENT
4.5 -4 12.0 11° MAINTAIN & ENCOURAGE
4 -3.5 12.0 11° ENCOURAGE
3.5 -4.5 11.0 12° ENCOURAGE
2.5 -2.5 11.0 12° MAINTAIN & ENCOURAGE

Each item was scored on a scale between 1 and 5. Where 1 meant "not so much" and 5 meant "very much indeed."With the exception of the cost item where 1

was the lowest cost and 5 was the highest cost.

Magnitude: number of patients affected by each acfivity.

Benefit: health benefit for the patient if the activity were implemented.
Feasibility: ease with which the acfivity could be implemented.

Cost: time-related and,/or economic cost of implementing each activity: (1) (lowest cost; ( -5) (highest cosf].

Score: Median + Magnitude + Benefit + Feasibility + Cost.
IMID: Immune-mediated inflammatory disease.

and organization (timetables, waiting times, amount of drug dispensed,
etc.)'*. Monje-Agudo et al. direct their survey to aspects related to the drug-
related information provided to patients during their interview with the phar-
macist. As many as 6/-/6% of surveyed patients stated that the information
received gave them a sound understanding of the drugs prescribed to them,
potential drug-drug interactions, the importance of adherence and of how
to manage adverse events'>. The survey in the present study also includes a
few items on activities related to these four aspects.

Administration of surveys to healthcare providers is less frequent'®'®.
When performed, these surveys tend to analyze the activities carried out
by hospital pharmacists within the Pharmacy Department fo determine the

(infernal or external| client's safisfaction. They usually cover aspects similar
fo those in the survey presented in this study, including the use of electro-
nic prescriptions in hospitalized patients'®, the availability of pharmacists to
answer technical questions and their capability to clarify doubts, among
others”'®, or the information provided by pharmacists'®.

Nonethe\ess, the Pharmocy Deportmem, as a central service, does not
serve the hospital's patients in isolation but rather in collaboration with
other healthcare providers [physicians and nurses) from different clinical
areas. At the same time, hospital pharmacists provide valuable guidance
to the hospital’s management. In this respect, the data used in the pre-
sent study was obtained from a survey directed to different groups of
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individuals (patients, healthcare providers and management) who shared
their expectations about the tasks that pharmacists would have to perform
in an abouto-belaunched multidisciplinary IMID unit. The aim was to
ensure that the work of pharmacists in that unit would be as efficient and
effective as possible. Furthermore, the activities proposed were quanti-
fied and prioritized using a prioritization template’®, a fool that allows
selection of different options and/or the establishment of priority activities
by weighting and applying different criteria and organizing the different
options in decreasing order on the basis of the scores obtained. This
should facilitate the decision-making process involved in implementing the
different actions'©2°.

Subjects were asked to rate the different actions on a 0-10 scale
rather than a Llikerttype scale, which is the kind of scale used in other
published arficles dealing with outpatient pharmaceutical care'?'.
Although the Likert scale offers a ranking of the respondents’ views and
is very simple to use, positive responses tend fo outweigh negative ones
as subjects tend to answer | agree which is the option requiring the least
mental effort. That is the reason why the survey in this study included a
numerical scale?.

The most appreciated activities, which obfained median scores of
9-10, were those related with informing the patient about the drugs pres-
cribed across different dimensions (overall information about the drugs,
drug-drug interactions, drug handling and conservation, and adverse
evenfs). The second group of activities, with lower vyet considerable
median scores (8-8.5) included those dealing with the analysis of drug-
related problems, information on the cost of drugs or the preparation
of IV biologics in the IMID unit by the pharmacist, among others. Stri-
kingly, while physicians and pharmacists attached great importance to
therapeutic adherence, patients did not. Participation of pharmacists in
pharmacotherapeutic decisions regarding the patient and Participation of
pharmacists in the preparation of clinical protocols/guidelines were the
items awarded the lowest scores (in many of the groups median values
remained below the 8-8.5 mark).

After quantifying and prioritizing the different activities proposed, a
decision was made fo maintain some of them just as they had been per
formed and to promote others that were only carried out sporadically.
Although the initial idea was to implement the new activities following
the order obtained from the survey (Table 2], as a result of the limita-
tions of the COVID-19 pandemic, it was decided that the first activity
to be launched would be implementation of electronic prescriptions
[EPs) in outpatients with IMID, which would allow a reduction of direct
verbal and paper-based writlen communication and make it possible
for physicians to work away from their office?®?4. In this respect, the
COVID-19 pandemic became an opportunity to improve the new activity
that was incorporated the Qutpatient care and dispensation section of
the Pharmacy Department of our Hospital. Consequently, in the course
of 2020 EPs were gradually incorporated into the Hospital's Gastroen-
terology, Internal Medicine and Rheumatology Departments for patients
with inflammatory bowel disease, lupus, scleroderma, vasculitis, rheuma-
toid arthritis, spondyloarthritis, and psoriatic arthritis. Other IMIDs such
as atopic dermatitis, psoriasis and hidradenitis, as well as procedures
like adherence control and information to the physician about patients’
lack of adherence will be implemented in 2021, following the results of
applying the prioritization template.

The main contribution of this study is that the survey, unlike those inclu-
ded in similar studies in the literature, was directed to healthcare pro-
viders, hospital management and patients. Acquaintance with multiple
perspectives enriched and expanded the knowledge required to achieve
the research goal of this analysis. Moreover, dissemination of this expe-
rience may help other Pharmacy Department in other hospitals to develop
their own IMID unis.

One of the limitations of this study, performed in a third-level hospital, has
fo do with the presence of multiple items and with the study’s cross-sectional
design. When analyzing each question, it is difficult to obtain an overall
view of the results, which makes it difficult to establish correlations across
them?’. In addition, the questionnaire was not formally validated, with the
small number of healthcare providers included leading to a higher risk of
increasing the variability of results and hampering their external validity.

Another limitation of the study is the presence of several potential biases
(errors that modify the information, making it less redlistic| inherent in the
fool used fo make the observations, and in the methodology used for their
application?. Our study could be accused of a certain politeness bias, cha-
racteristic of studies including surveys to patients, whereby the patient seeks
fo please the interviewer by providing what they think is an appropriate
answer?, withholding their own opinions. Likewise, there could be biases
derived from problems with the way questions are worded, and biases in
the answers provided by healthcare providers or patients fo questions they
found uncomfortable or compromising®.

In a nutshell, understanding the expectations of healthcare providers
(physicians, pharmacists and nurses), managers and patients about certain
activities to be carried out by hospital pharmacists selected fo be part of
the new IMID unit was helpful in prioritizing the implementation of new acti-
vities, mainftaining and/or prioritizing others and identifying weaknesses,
the need fo make cerfain changes and, ultimately, identify improvement
opportunities.
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ANNEX 1

SURVEY TO HEALTHCARE PROVIDERS: WHAT ARE YOUR EXPECTATIONS
FROM THE PHARMACY DEPARTMENT AND THE IMPLEMENTATION OF THE
ACTIVITIES LISTED BELOW BY THE IMID UNIT PHARMACIST?

In view of the forthcoming implementation of an IMID Unit in our hospital, the Pharmacy
Department would like to have the opinion of the healthcare providers who will be assigned
to that unit about a number of issues. Specifically, we would like to gauge their views on what
they expect from the Pharmacy Department, about what activities pharmacists should
perform, and about the implementation of the different activities. It would be extremely
helpful to have your views on the subject so as to prioritize the implementation of the new
activities envisaged.

PLEASE TICK THE BOX THAT CORRESPONDS TO YOUR AREA/DEPARTMENT:

MANAGEMENT ... D
GASTROENTEROLOGY UNIT ..o D
RHEUMATOLOGY UNIT ..o D
DERMATOLOGY UNIT ... D
INTERNAL MEDICINE UNIT ....oooveivieeereenns D
IMMUNOLOGY UNIT ..o D
NURSING ..o, D
PHARMACY DEPARTMENT ......cooovvoiivieeirrins D

PLEASE ASSIGN A SCORE BETWEEN 0 AND 10 TO THE ACTIVITIES BELOW

0 = INDIFFERENT:

- > +

Not so important/necessary Highly important/necessary
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......................................................................... B

ANNEX 1 (cont.)

A) (Activities related to the pharmaceutical care provided to patients)

1.° Providing patients with general information about their treatment: purpose of the
treatment (dosing, regimen and route of administration) and consolidate all the
information in written form by means of information brochures.

1) Assign a score between 0 and 10: ..............
2.° Providing patients with information about the potential adverse events of the medication

and, if appropriate, on how to prevent them or how to minimize or resolve them if they
occurred.

2) Assign a score between 0 and 10: ..............

3.° Providing patients with information on how to preserve and handle medications, and
about proper waste management.
3) Assign a score between 0 and 10: ..............

4.° Providing patients (and physicians) information on potential interactions with concomitant
drugs or with foods, medicinal plants, etc.
4) Assign a score between 0 and 10: ..............

5.° Monitoring patients’ adherence to treatment by means of an analysis of adherence and/
or positive reinforcement actions to maintain it or, if necessary, to improve it.
5) Assign a score between 0 and 10: ..............

6.° Compiling an exhaustive record of the patient’s medical history to anticipate potential

drug-related problems, concerns or fears in order to prevent them or, if they do occur,
minimize them or resolve them as far as possible.

6) Assign a score between 0 and 10: ..............
7.° Scheduling the different appointments of a patient in one single day (insofar as possible)
SO as to minimize travel.

7) Assign a score between 0 and 10: ..............

8.° Dispensing of 100% of the medication required by outpatients by the IMID Unit.

8) Assign a score between 0 and 10: ..............
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ANNEX 1 (cont.)

B) (Activities related to practitioners in the IMID Unit)

9.° Providing regular economic information about the pharmacological treatments
dispensed, classified by condition, drug and department.

9) Assign a score between 0 and 10: ..............

10.° Providing regular economic information about the procurement of biologic drugs.
(negotiations, offers received, discounts).
10) Assign a score between 0 and 10: ..............

11.° Starting the issuance of electronic prescriptions to outpatients and ambulatory patients
using the HCIS electronic clinical record system.
11) Assign a score between 0 and 10: ..............

12.° Providing information through activity indicators (e.g., number of patients treated,
number of drugs dispensed, and others).
12) Assign a score between 0 and 10: ..............

13.° Promoting the performance of studies to evaluate the use of drugs in the clinical

practice of the different clinical departments of our hospital; publication and
dissemination thereof.

13) Assign a score between 0 and 10: ..............

14.° Establishing an agile and practical system to report non-adherence.
14) Assign a score between 0 and 10: ..............

15.° Participating in multidisciplinary clinical sessions.
15) Assign a score between 0 and 10: ..............

16.° Organizing clinical sessions that may be of interest to other practitioners.
16) Assign a score between 0 and 10: ..............

17.° Drawing up protocols on the correct handling of drugs, premedication and the
administration of drugs in the day hospital setting.

17) Assign a score between 0 and 10: ..............

18.° Ensuring that all intravenous treatments are prepared by the pharmacy department.
18) Assign a score between 0 and 10: ..............

19.° Participating in the preparation of clinical protocols/guidelines.
19) Assign a score between 0 and 10: ..............

20.° Actively participating in decisions concerning drug therapy.
20) Assign a score between 0 and 10: ..............

Suggestions (free text):
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ANNEX 2

SURVEY TO PATIENTS: WHAT ARE YOUR EXPECTATIONS FROM THE
PHARMACY DEPARTMENT AND THE IMPLEMENTATION OF THE ACTIVITIES
LISTED BELOW BY THE IMID UNIT PHARMACIST?

In view of the forthcoming implementation of an IMID Unit in our hospital, the Pharmacy
Department would like to have the opinion of the patients who might require to be admitted
to that unit. That is the reason behind the administration of this survey, which is intended
to gauge the patients’ views about what they expect from the Pharmacy Department,
about what activities pharmacists should perform, and about the implementation of
the different activities. It would be extremely helpful to have your views on the subject so
as to prioritize the implementation of the new activities envisaged.

PLEASE ASSIGN A SCORE FROM 0 TO 10 TO EACH OF THE ACTIVITIES BELOW

0 = INDIFFERENT

- > +

Not so important/necessary Highly important/neccesary

(Activities related to the pharmaceutical care provided to patients)

1.° Providing patients with general information about their treatment: purpose of the
treatment (dosing, regimen and route of administration) and consolidate all the
information in written form by means of information brochures.

1) Assign a score between 0 and 10: ..............
2.° Providing patients with information about the potential adverse events of the medication

and, if appropriate, on how to prevent them or how to minimize or resolve them if they
occurred.

2) Assign a score between 0 and 10: ..............
3.° Providing patients with information on how to preserve and handle medications, and
about proper waste management.

3) Assign a score between 0 and 10: ..............
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ANNEX 2 (cont.)

4.° Providing patients (and physicians) information on potential interactions with concomitant
drugs or with foods, medicinal plants, etc.

4) Assign a score between 0 and 10: ..............

5.° Monitoring patients’ adherence to treatment by means of an analysis of adherence and/
or positive reinforcement actions to maintain it or, if necessary, to improve it.

5) Assign a score between 0 and 10: ..............

6.° Compiling an exhaustive record of the patient’s medical history to anticipate potential
drug-related problems, concerns or fears in order to prevent them or, if they do occur,
minimize them or resolve them as far as possible.

6) Assign a score between 0 and 10: ..............

7.° Scheduling the different appointments of a patient in one single day (insofar as possible)

SO as to minimize travel.

7) Assign a score between 0 and 10: ..............

8.° Dispensing of 100% of the medication required by outpatients by the IMID Unit.

8) Assign a score between 0 and 10: ..............
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Resumen

Objetivo: Mejorar la calidad del proceso de dispensacién y atencion
farmacéutica a pacientes externos mediante la participacién del paciente
y la aplicacion de la metodologia lean y analizar los resultados obteni-
dos en cuanto a eficiencia e impacto en la satisfaccion de los pacientes.
Método: Estudio observacional, prospectivo y unicéntrico. Se creé un
grupo de trabajo con los diferentes profesionales implicados en la aten-
cién al paciente externo para aplicar la mefodologia lean y defectar
oportunidades de mejora. Para conocer la experiencia del paciente se
utilizé la técnica del grupo focal. El impacto en la satisfaccién de los
pacientes se midié mediante encuestas de satisfaccién que se enviaron a
través del correo electronico en diciembre de 2019 (antes de implantar
las principales medidas) y en diciembre de 2020.

Resultados: Teniendo en cuenta la perspectiva de los pacientes y
de los profesionales sanitarios, se identificaron mas de 30 acciones de
mejora de las que se priorizaron 9, relacionadas fundamentalmente con
cambios estructurales y de circuitos. Se consiguié mejorar significativa-
mente los tiempos de espera (el 35% de los pacientes esperaban més
de 30 minutos frente al 4,5% en el andlisis realizado después de las
infervenciones|. Los aspectos que mostraron diferencias estadisticamente
significativas en las encuestas entre los dos periodos fueron el tiempo de

PALABRAS CLAVE

Atencién farmacéutica; Calidad asistencial;

Satisfaccién del paciente; Encuesta de salud; Grupo focal;
Servicio de farmacia hospitalaria.

KEYWORDS

Pharmaceutical care; Quality of health care;
Patient satisfaction; Health survey; Focus groups;
Pharmacy Service, Hospital.

Abstract

Obijective: To improve the quality of the dispensing process and phar
maceutical care in the Outpatient Pharmacy through patient participation
and lean methodology, and to analyse the results obtained in terms of
efficiency and patient safisfaction.

Method: Prospective observational single-centre study. A working group
was organized with the health care staff involved in outpatient care to
apply lean methodology and defect improvement opportunities. We
used a focus group fechnique to understand the patients’ experience. The
impact on patient satisfaction was measured through a mass survey mai-
led out in December 2019 (before infroducing the main measures) and in
December 2020.

Results: More than 30 improvement actions were identified after sur-
veying the opinions of the patients and health care staff involved. Nine
actions were prioritized, which were mainly related to structural and
circuit changes. Waiting times significantly improved (35% of patients
waited for more than 30 minutes before the improvement actions vs
4.5% afterward). The results showed that waiting times and overall satis-
faction significantly improved in the period between the two surveys. In
both cases, the degree of satisfaction was higher after introducing the
improvement actions.

DO

Los artficulos publicados en esfa revista se distribuyen con la licencia
Avicles published in this journal are licensed with a
Creative Commons Attribution-NonCommercial-ShareAlike 4.0 Infernational License:
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/
La revista Farmacia no cobra tasas por el envio de trabajos,
ni tampoco por la publicacién de sus articulos



Farmacia Hospitalaria 2021

318: | Vol 45 1 N° 6 1317-3221

Maria Teresa Martin-Conde et al.

espera y la satisfaccion global, en ambos casos el grado de satisfaccion
fue superior una vez implantadas las acciones de mejora.
Conclusiones: Lo participacion del paciente, a través del grupo focal
y encuesfas masivas, unido a la participacién de los profesionales sani-
tarios implicados en el proceso, a fravés de la metodologia lean, ha
permitido analizar la realidad de nuestro servicio y disefiar las acciones
de mejora mds adecuadas en funcion de los recursos disponibles.

Introduccion

En los dltimos afios, la actividad desarrollada en las dreas de pacien-
tes externos de los hospitales se ha incrementado considerablemente; sin
embargo, los recursos humanos y estructurales destinados a satisfacer esta
necesidad no han aumentado a la misma velocidad'. La mejora en la aten-
cién a los pacientes atendidos en las dreas de pacientes externos debe
ser considerada como una prioridad y la metodologia lean management
puede ser Util en esta busqueda de mejora de la calidad.

los principios del lean se basan en mejorar confinuamente la manera
en que hacemos nuestro trabajo orientdndonos hacia las necesidades del
paciente e involucrando a todos los profesionales implicados mediante pro-
cesos eficientes. Bajo el punto de vista de la metodologia lean, el valor
Unicamente se define desde la perspectiva del cliente, en nuestro caso el
paciente. Cualquier acfividad que ayude a trafar ol paciente afiadiré valor,
todo lo demds se considera desperdicio. Para conseguir eliminar los procesos
que no agregan valor para el paciente, dispone de una serie de técnicas que
se deben aplicar de forma sistemdtica. El objefivo final es generar una nueva
cultura de la mejora basada en la comunicacién y en el trabajo en equipo.

En el proceso de dispensacion y atencién farmacéutica al paciente
externo se pueden identificar varios puntos que aportan poco valor para el
paciente o circuitos que se podrian agilizar con una mejor organizacién. El
elevado tiempo de espera de los pacientes para ser atendidos consfituye
un claro ejemplo de desperdicio.

En consecuencia, se decidio aplicar la mefodologia Lean para mejorar
la calidad del érea de pacientes externos haciendo participar a todos los
profesionales implicados en los diferentes circuitos de atencién y dispensa-
cion al paciente externo. Por ofro lado, bajo el punfo de vista lean nuestro
valor se define desde la perspectiva del paciente, por tanto, entender sus
necesidades es fundamental para saber dénde focalizar nuestras mejoras
en el proceso.

El objefivo de este estudio es mejorar la calidad del proceso de dis-
pensacion v atencion farmacéutica a pacientes externos mediante la par-
ficipacion del paciente y la aplicacion de la metodologia lean y analizar
los resultados obtenidos en cuanto a eficiencia e impacto en la safisfaccion
de los pacientes.

Métodos
Diseno

Estudio observacional, prospectivo y unicénfrico.

Ambito
Hospital terciario de aproximadamente 710 camas con un drea de
influencia de 540.000 habitantes. En el afio 2020 en el drea de pacientes

externos se afendieron 16.500 pacientes a los que se realizaron mdés de
80.000 dispensaciones.

Herramientas de identificacion de problemas

Con el objetivo de identificar las necesidades de los pacientes externos
para poder implementar mejoras en el proceso de dispensacién y afencién
farmacéutica se llevaron a cabo los siguientes procesos, explicados en
detalle a continuacion: aplicacion de metodologia Lean, realizacién de
un grupo focal con pacientes y realizacién de encuestas de satisfaccion.

Para andlizar los procesos de dispensacién y atencién farmacéutica
utilizando la mefodologia lean se cred un equipo multidisciplinar consti-
tuido por dos técnicos y dos farmacéuticos del drea, un residente (FIR),
el supervisor de enfermeria del servicio de farmacia, el coordinador de

Conclusions: \We analysed the situation of our Outpatient Service and
designed the most appropriate improvement actions according fo the
resources available. This initiative was achieved through patient participa-
fion (via a focus group and mass surveys), the participation of health care
staff, and the application of Lean methodology.

calidad de farmacia, un representante de infraestructuras del hospital vy el
jefe del servicio de farmacia. El facultativo de referencia del érea realizé un
curso de formacién tedricopréctica de 20 horas y en las diferentes reuniones
del equipo multidisciplinar se conté con el apoyo de una empresa extemna
y de un profesional (facultativo] del hospital con amplia experiencia en la
aplicacion de metodologia Lean.

Se realizaron cuatro sesiones de trabajo (de 3-4 horas cada una) con
el objefivo de identificar dénde se producion los desperdicios y dénde
se podian aplicar infervenciones de mejora. Para ello, se emplearon las
siguientes herramientas: (i) value stream map, un mapa de flujo donde se
representan todas las acciones que deben tener lugar, fanto necesarias
como innecesarias, para que el paciente avance a través del sistema de
una etapa a ofra; (i) la herramienta A3 de resolucién de problemas, v fiii)
el diagrama de spaghetti, muy 0til para detectar desplazamientos innece-
sarios; todas ellas herramientas cldasicas del método Lean.

Posteriormente, los resuliados obtenidos en el grupo de trabaijo se hicie-
ron exfensibles al resfo de profesionales del drea para que pudieran com-
plementarlo con su vision.

Para explorar la perspectiva del paciente en su contacto con la farma-
cia ambulaforia se convocd un grupo de 12 pacientes representativos de
las principales patologias atendidas en la farmacia ambulatoria —pacien-
tes con VIH, pacientes oncolégicos y pacientes en fratamiento con biolégi-
cos— a participar en una reunién en grupo de 3 horas.

los principales temas que se exploraron fueron la informacién, el frato,
los tiempos de espera y las caracteristicas del espacio fisico. Para ello
se ufilizd una enfrevista semiesfructurada con preguntas abiertas. A todos
los pacientes que participaron en el grupo focal se les envié una carta a
posteriori explicandoles las conclusiones y las acciones de mejora que se
habia decidido llevar a cabo.

La informacién obtenida en el grupo focal sirvié para elaborar el conte-
nido de una encuesta que fue dirigida de forma masiva al resto de pacien-
tes atendidos en el drea de pacientes externos. El objetivo de la encuesta
fue conocer el grado de satisfaccion de los pacientes y obtener suge-
rencias de mejora relacionadas tanto con la atencién farmacéutica como
con aspeclos de carécter logisfico. Esta misma encuesta se volvié a enviar
después de un afio con el objetivo de conocer el impacto de las acciones
de mejora redlizadas en el grado de safisfaccién de los pacientes. Las
encuestas se enviaron a aquellos pacientes que habian venido a recoger
medicacién durante el afio en curso y habian dado consentimiento previo
para que se les enviara informacion por correo electrénico.

La opinién de los pacientes se valord con una escala ordinal tipo Likert
con seis posibilidades de respuestas cerradas (O muy en desacuerdo y
5 muy de acuerdo).

Se pidi6 a los pacientes que valoraran los siguientes aspectos: localiza-
ciéon/facilidad de acceso al Servicio de Farmacia, si el horario de atencién
se ajustaba a sus necesidades, el tiempo de espera, las condiciones de la
sala de esperaq, el respeto de la privacidad, la atencién y el trafo recibido.

Respecto a la consulta con el farmacéutico, se les pidié que valora-
ran su accesibilidad, la cortesia en el trato, la utilidad de la informacion
recibida y si consideraban que habian recibido toda la informacién que
necesitaban sobre su tratamiento.

la encuesta incluia tfambién un ftem de safisfaccién global v una pre-
gunta abierta donde el paciente podia realizar sugerencias o comentarios
sobre el servicio recibido.

Las encuestas se gestionaron mediante el aplicativo Lime Survey®.

Indicador de calidad

Se definié como principal indicador de calidad el tiempo de espera.
En el andlisis de datos previo se detectd que el 30% de los pacientes
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esperaban mdés de 30 minutos para ser atendidos. En la sala de espera
sélo se disponia de 10 asientos, ocasionando que estuviera sobreocupada
(> 10 pacientes| més del 70% del tiempo. El grupo de trabajo marcéd como
objefivo que después de implantar las acciones de mejora el porcentaje
de pacientes que esperaran mdas de 30 minutos fuera inferior al 5% vy
que todos los pacientes pudieran esperar sentados y en unas condiciones
adecuadas.

Los tiempos de espera se obtuvieron a través de la explotacién de los
datos del gestor de colas Qmatic (periodo preintervencion) y del gestor de
citas Plexus (periodo postintervencién). Dato automdtico segin diferencia
de tiempo enfre que un paciente obtiene el fickety es llamado a consulta.

Periodo de estudio

Las fases definir, medir y analizar se realizaron en el segundo semes-
tre de 2018. Las acciones de mejora se implantaron de forma progresiva
durante el segundo semesire de 2019 y el primer semesire del afio 2020.
Los indicadores de tiempos de espera se midieron de forma mensual desde
el inicio del proyecto. La safisfaccion de los pacientes se midié mediante las
encuestas de satisfaccion que se enviaron a través del correo electrénico
en diciembre de 2019 (antes de implantar las principales medidas) y en

diciembre de 2020.

Andlisis estadistico

El andlisis estadistico se realizd6 mediante el programa SPSS® 20.0.
los items de la encuesta se valoraron en una escala numérica ordinal,
considerdndose variables cuantitativas, por lo que se esfudiaron en base
a sus medidas de distribucion y dispersion (media y desviacion estandar).
Para evaluar las diferencias se realizaron pruebas de homogeneidad con
diferencias significativas cuando p < 0,05.

Resultados

De los 12 pacientes convocados en el grupo focal acudieron 6 pacien-
tes [50%), 3 mujeres y 3 hombres, de edades comprendidas entre 35 y
57 afos. Tres pacientes recibian trafamiento anfirrefroviral y 3 pacientes
tratamiento oncolégico.

los participantes valoraron muy positivamente la informacién recibida
sobre el tratamiento, tanto de forma presencial como la posibilidad de
poder consultar dudas de forma telefénica. No obstante, se puso de mani-
fiesto que no fodos los pacientes recibieron informacion escrita adecuada
sobre aspectos logfsticos y organizativos y esto generd interrupciones. Tam-
bién todos los participantes coincidieron en valorar muy positivamente el
frato recibido.

El tiempo de espera y el espacio fisico fueron las quejas mds importan-
tes de los pacientes incluidos en el grupo focal. Los temas que el grupo
considerd que se deberfan priorizar fueron: evitar que el fransporte de
mercancias utilice el mismo pasillo que los pacientes, dar respuesta a la
acumulacién de pacientes en las horas centrales del dia y mejorar las con-
diciones de la sala de espera.

De las mas de 30 acciones de mejora identificadas tanto en el grupo de
trabajo multidisciplinar con profesionales sanitarios como en el grupo focal
con pacientes se priorizaron 9, relacionadas fundamentalmente con cambios
esfructurales y de circuitos. En la fabla 1 se indican los temas explorados en
el grupo focal, los principales comentarios de los pacientes y las principales
acciones de mejora que surgieron después de las reuniones con los profesio-
nales sanitarios siguiendo la mefodologia lean.

La implementacién se realizé de forma progresiva, tardando en algunos
casos mds de un afio debido a que requerian la colaboraciéon de servicios
externos a la farmacia como son sistemas de informacion e infraestructuras.

Con la implantacién de las acciones de mejora propuestas se consiguid
mejorar significativamente el tiempo de espera. Como se ha comentado
anteriormente, en el andlisis previo un 30% de los pacientes esperaban
mas de 30 minutos frenfe a un 4,5% en el andlisis realizado después de las
infervenciones. En la figura 1 se muestra la evolucién de los tiempos de
espera en las etapas previa y posterior a la implantacion.

También se consiguié que todos los pacientes pudieran esperar senta-
dos y en unas condiciones més adecuadas con la ampliacién de la zona
de espera y las mejoras realizadas en la climatizacion.

Figura 1. Evolucion del indicador de tiempo de espera (porcentaje de pacientes
que esperan mds de 30 minutos para ser atendidos).
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Por lo que hace referencia a la satisfaccién de los pacientes con los
cambios realizados, en la tabla 2 se resumen los resultados de las encues-
fas enviadas en el afio 2019 y en el 2020.

los aspectos que mostraron diferencias estadisticamente significativas
entre los dos periodos fueron la valoracién del tiempo de espera v la satis-
faccion global; en ambos casos la puntuacién en el grado de satisfaccion
fue superior una vez implantadas las acciones de mejora.

Las sugerencias descritas en las encuestas de satisfaccién se resumen en
la figura 2. En ambos periodos el comentario que més se repitio fueron los
agradecimientos al personal por su amabilidad y profesionalidad, seguido
por la solicitud de mejoras en las condiciones de la sala de espera. El
cambio més significativo respecto a ambos periodos fueron las quejas por
los elevados tiempos de espera, muy inferiores en el periodo después de
aplicar las acciones de mejora.

. .z
Discusion

Para poder esfablecer acciones de mejora es clave implicar a todos los
profesionales sanitarios que intervienen en el proceso de dispensacion y
afencién farmacéutica, asf como investigar la perspectiva del paciente en
su contacto con el drea de pacientes externos.

la aplicacion de varias herramientas de la mefodologia lean nos ha
permitido analizar con profundidad los circuitos e identificar e implantar
las acciones de mejora mds adecuadas a la realidad de nuestro servicio,
haciendo parficipar a fodos los profesionales implicados.

Figura 2. Comentarios realizados por los pacientes encuestados (expresados en
porcentajes respecto al total de comentarios).
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Tabla 1. Temas explorados, principales comentarios y acciones implementadas en el drea de pacientes externos

Tema explorado

Informacién sobre “Me dieron mucha informacién”

la medicacién “Me lo explicaron muy bien”

Informacién sobre
aspectos logisticos
y organizativos

sobre estos aspectos”

dispensacién y esto genera interrupciones”

por ti y puede haber errores”

Atencién telefénica

“Me siento muy apoyada”

Trato recibido “El trato de los profesionales es exquisito”

situacién y espacio no estdn a la altura”

Tiempo de espera

manera diferente las horas punta”

incrementar el coste”

Horario de atencién “Se deberia ampliar el horario de tarde”

mundo”

la medicacién sin esperas”

Condiciones

de la sala de espera era inapropiada y peligrosa”

sentarse”

Confidencialidad

"

Se han publicado ofros estudios que han utilizado la mefodologia Lean
para mejorar diferentes dreas de la farmacia hospitalaria®; sin embargo,
muy pocos estudios se han cenfrado en el proceso de dispensacion v aten-
cién farmacéutica al paciente externo.

Para conocer la opinion del paciente, las dos técnicas empleadas,
grupo focal y encuestas de safisfaccién, nos han permifido obtener mucha
informacion e identificar los puntos débiles del servicio desde la perspec-
tiva del paciente.

Los resultados —tanto mediante el grupo focal como con las encues-
tas de satisfaccion— fueron muy similares; los aspectos mejor valorados

“No todos los pacientes reciben informacién suficiente

“Cuando las personas no tienen suficiente informacién
tienen que preguntar directamente en las ventanillas de

“Cuando se producen interrupciones parece que no estén

“La realidad es que la mayoria de las personas vienen
por la mafana y, por tanto, se tienen que gestionar de

“Valorar diferentes puntos de dispensacién cerca del
servicio médico que te ha atendido, aunque esto puede

" o -
La entrega de medicacién a domicilio es un problema
logistico que grandes empresas tienen bien resuelto”

“Es dificil encontrar un horario adecuado para todo el

“Estaria bien poder pedir cita a través de una App, de
manera que al salir de la visita se pueda venir a buscar

“La entrada de mercancias a través de la sala de espera

“La sala de espera es pequefia e incémoda, hace frio
o calor dependiendo de la época y faltan sillas para

“Se recalca mucho el tema de las incompatibilidades”

Sefializacién del drea de pacientes externos desde la
entrada del hospital y mediante una cruz luminosa en
la puerta para facilitar la llegada del paciente

Informacién escrita sobre ubicacién y funcionamiento
general para proporcionar a los pacientes en las consultas
médicas y visualizar en la web del hospital

Dispensador de turnos fuera de la zona de atencién para
mejorar la confidencialidad y evitar interrupciones a las
personas que estdn atendiendo

“Te responden adecuadamente cuando dejas mensajes
para consultar temas relacionados con la medicacién”

“El personal es encantador y muy profesional, pero la

Infografia en la sala de espera explicando en qué franjas
se espera menos tiempo para fomentar que los pacientes
que no salen de una visita médica vengan en horarios de
menor afluencia

Circuito alternativo de dispensacién a hospitales de dia y
didlisis fuera del circuito de atencién al paciente externo
para evitar interrupciones durante la atencién al paciente
y optimizar el funcionamiento del robot dispensador. Para
ello se cambié el horario de dos técnicos para preparar
la medicacién de 08:00-09:00 h con una previsién de
24 horas

Gestién de citas mediante un gestor de colas que utiliza

un algoritmo inteligente que permite clasificar a los
pacientes sin cita previa segin sus necesidades de atencién
farmacéutica

Potenciacién del servicio de telefarmacia

Nuevo horario de atencién de tarde con el objetivo de:
disminuir las aglomeraciones durante los horarios de mayor
actividad de visitas médicas (10:00-14:00 h), dar servicio
a los hospitales de dia/consultas médicas que trabajan por
las tardes y dar opciones a los pacientes que sélo pueden
venir por la tarde

Mayor espacio de sala de espera y mejora de la
climatizacién y sefalizacién de circuitos, puestos de
atencién y espacio para pacientes con movilidad reducida

“La confidencialidad es mejorable, pero no es uno de los

fueron la atencién v el trafo recibidos, y los peor valorados las condi-
ciones de la sala de espera, el tiempo de espera, la localizacién y la
privacidad.

Estos datos son muy similares a los resuliados de las encuestas realiza-
das en ofros centros'*"”. No obstante, cabe destacar que en la mayoria de
los estudios la escala Likert puntuaba del 1 al 5, siendo el 1 la situacion
mads desfavorable; en cambio, en nuestro caso se decidié incluir también
el O en la escala. De esta manera, no hay puntuacién media y el paciente
no se puede mostrar indiferente, ya que se fiene que decantar hacia un
lado u ofro.
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“I.Encuesfas enviadas (n)
Encuestas recibidas (n)
Encuestas con comentarios (agradecimientos, quejas, sugerencias) (n)
Hombres, (%)
Edad > 65 afios, (%)

Aspectos valorados

"I..ocolizocién/chilidcd de acceso
Horario de atencién

Tiempo de espera

Condiciones de la sala de espera
Privacidad

Atencién y trato recibido

Accesibilidad del farmacéutico

Cortesia del trato (farmacéutico)
Utilidad de la informacién recibida
Recibe toda la informacién que necesita

Grado de satisfaccién global

MEDIA + DE* MEDIA + DE*

3’61113 ........................ 3/611,9 .............. ; >0105
4,1 = 1,1 4,2+ 1,2 p>0,05
30+x1,5 3,3+1,9 p<0,05
2,6 £2,3 2,6 +2,4 p> 0,05
3919 3,9+2,1 p> 0,05
4,7 £0,6 48+0,3 p> 0,05
4,5+0,8 4,6 +0,6 p>0,05
4,8+0,6 4,8+0,3 p> 0,05
4,7 +0,7 4,7 +0,4 p>0,05
4,6 +0,8 4,6 +0,5 p>0,05
4,109 43+0,7 p<0,05

DE: desviacién esténdar.

*Escala de O al 5.

Con la implantacién de las acciones de mejora se consiguié mejorar
la valoracion de los pacientes del tiempo de espera y, por consiguiente, la
satisfaccion global con el drea. No obstante, la satisfaccion global previa
a la implanfacion de las acciones de mejora era bastante aceptable, posi-
blemente debido a que el factor que mejor correlaciona con la safisfaccion
del paciente es la calidad de la atencion farmacéutica recibida, muy bien
valorada por nuestros pacientes'®.

los resultados del grupo focal y de las encuesfas mostraron que la
satisfaccién con la atencién recibida era muy elevada, pero que habia
aspectos que no cumplian las expectativas de los pacientes. Es necesario
que la direccion del hospital conozea la perspectiva de los pacientes con
la atencién sanitaria recibida y que se implique en las mejoras a realizar.
Las mejoras estructurales del drea, los recursos informdticos de soporte y la
ampliacién de horarios y su dimensionamiento respecto a nuevos profesio-
nales requieren de su aprobacién.

Los aspectos peor valorados, como las condiciones de la sala de espera
o los tiempos de espera, también coinciden con los obtenidos en ofros
centros®719?1 - Debido al aumento en el nimero de pacientes en muchos
hospitales, las dreas de pacientes externos no han podido crecer lo necesa-
rio. Y, sin duda, los recursos deberian estar adaptados no Gnicamente a la
dispensacion, sino fambién a proporcionar atencién farmacéutica de forma
adecuada segin el modelo CMO (capacidad-motivacion-oportunidad)??24.

Una limitacién de nuestro estudio es que el cuestionario de satisfac-
cién que utilizamos no ha sido validado porque adaptamos el cuestio-
nario a nuestras necesidades. la escala EVASAF? es un cuestionario
validado, pero Gnicamente valora la atencién farmacéutica recibida y
en nuestro caso era fundamental valorar los aspectos logisticos, ya que
habian mostrado ser uno de los puntos débiles de nuestro servicio en el
grupo focal.

Existen mejoras demandadas por los pacientes a las que no hemos
podido dar respuesta, como son la localizacién del servicio de farmacia
en un lugar mds cercano a consulias externas o la inadecuada ubica-
cién de la sala de espera actual. Los problemas de espacio del hospital

dificultan el cambio de ubicacion del darea. Pero en el futuro, v con la
perspectiva de redisefio que tiene actualmente el servicio de farmacia,
las aportaciones de los pacientes referidas en este estudio serdn de gran
ayuda para conseguir mejorar esfos aspectos.

En cualquier caso, las dreas de atencion a pacientes externos son diné-
micas y, por lo fanfo, un aspecto clave es una evaluacion continuada que
permita identificar las nuevas oportunidades de mejora que puedan surgir
con el tiempo.

la participacion del paciente, a través del grupo focal y encuestas
masivas, unido a la participacién de los profesionales sanitarios implicados
en el proceso, a través de la mefodologia lean, ha permitido analizar la
realidad de nuestra drea de pacientes externos y disefiar las acciones de
mejora més adecuadas en funcién de los recursos disponibles.

Asimismo, ha ayudado a la organizacién interna del drea y a dimen-
sionarla, en un futuro, para poder tener méxima satisfaccion fanto de los
pacientes como de los profesionales implicados en el drea.

Financiacion

Sin financiacion.

Conflicto de interés

Sin conflictos de intereses.

Aportacion a la literatura cientifica

La novedad de este estudio es la integracién de diferentes méto-
dos centrados en la voz del paciente y los profesionales con el fin
de mejorar los procesos de dispensacion de medicamentos y aten-
cién farmacéutica que repercuten en la experiencia vy safisfaccion
del paciente.
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Abstract

Obijective: To improve the quality of the dispensing process and phar
maceutical care in the Outpatient Pharmacy through patient participation
and lean methodology, and to analyse the results obtained in terms of
efficiency and patient satisfaction.

Method: Prospective observational single-centre study. A working group
was organized with the health care staff involved in outpatient care to
apply lean methodology and detfect improvement opportunities. We
used a focus group technique fo understand the patients’ experience. The
impact on patient satisfaction was measured through a mass survey mai-
led out in December 2019 (before introducing the main measures| and in
December 2020.

Results: More than 30 improvement actions were identified after sur-
veying the opinions of the patients and health care staff involved. Nine
actions were prioritized, which were mainly related to structural and
circuit changes. Waiting times significantly improved (35% of patients
waited for more than 30 minutes before the improvement actions vs
4.5% afterward). The results showed that waiting times and overall satis-
faction significantly improved in the period between the two surveys. In
both cases, the degree of satisfaction was higher after infroducing the
improvement actions.

KEYWORDS

Pharmaceutical care; Quality of health care;
Patient satisfaction; Health survey; Focus groups;
Pharmacy Service, Hospital.

PALABRAS CLAVE

Atencién farmacéutica; Calidad asistencial;

Satisfaccién del paciente; Encuesta de salud; Grupo focal;
Servicio de farmacia hospitalaria.

Resumen

Objetivo: Mejorar la calidad del proceso de dispensacién y atencion
farmacéutica a pacientes externos mediante la participacion del paciente
y la aplicacion de la metodologia lean y analizar los resultados obteni-
dos en cuanto a eficiencia e impacto en la satisfaccion de los pacientes.
Método: Estudio observacional, prospectivo y unicéntrico. Se cred un
grupo de trabajo con los diferentes profesionales implicados en la aten-
cién al paciente externo para aplicar la metodologia lean y detectar
oportunidades de mejora. Para conocer la experiencia del paciente se
utilizé la técnica del grupo focal. El impacto en la satisfaccién de los
pacientes se midié mediante encuestas de satisfaccién que se enviaron a
fravés del correo electrénico en diciembre de 2019 (antes de implantar
las principales medidas) y en diciembre de 2020.

Resultados: Teniendo en cuenta la perspectiva de los pacientes y
de los profesionales sanitarios, se identificaron més de 30 acciones de
mejora de las que se priorizaron 9, relacionadas fundamentalmente con
cambios estructurales y de circuitos. Se consiguié mejorar significativa-
mente los fiempos de espera (el 35% de los pacientes esperaban mas
de 30 minutos frente al 4,5% en el andlisis realizado después de las
infervenciones|. los aspectos que mostraron diferencias esfadisticamente
significativas en las encuestas entre los dos periodos fueron el tiempo de
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Conclusions: \We analysed the situation of our Outpatient Service and
designed the most appropriate improvement actions according fo the
resources available. This inifiative was achieved through patient participa-
tion (via a focus group and mass surveys), the participation of health care
staff, and the application of Lean methodology.

Introduction

Hospital outpatient areas have become much busier in recent years,
but lack the human and structural resources needed to meet this increased
demand'. Improving patient care in outpatient areas should be considered
a priority and Llean Management methodology can be a useful fool for
quality improvements.

Llean Management is based on continuously improving the way in which
we work by addressing the needs of patients and involving all health care
staff by means of efficient processes. lean Methodology defines value
solely from the perspective of the customer or, in our case, patients. Any
activity that helps in the freatment of patients adds value, whereas anything
else is considered waste. There are a number of techniques that must be
applied systematically to eliminate processes that do not add value for
patients. The ultimate goal is to generate a new culture of improvement
based on communication and teamwork?“.

We identified several points in the dispensing and pharmaceutical care
process that provided little value as well as processes that could be streamli-
ned. long waiting times for patients is a clear example of waste.

Lean Methodology was applied to improve the quality of the Outpatient
Area by involving all staff who work in the outpatient care and dispensing
processes. In our setting, lean Methodology defines value from the patients’
perspective: thus, understanding their needs is fundamental fo knowing
where fo focus our efforts in the improvement process.

The aim of this study was to improve the quality of outpatient dispen-
sing and pharmaceutical care processes by involving patients and applying
lean Methodology. We also analysed the results in terms of efficiency and
their impact on patient satisfaction.

Methods

Design

Observational prospective single-centre study.

Scope

The study was conducted in a tertiary hospital with approximately
710 beds and a catchment area with a population of 540,000. In 2020,
16,500 outpatients were aftended and over 80,000 dispensing processes
were conducted.

Problem identification tools

Three processes were conducted fo identify the needs of outpatients
before we implemented improvements in the dispensing and pharmaceu-
fical care process. These three processes were as follows: applying Lean
Methodology, creating a focus group with patients, and conducting safis-
faction surveys.

A multidisciplinary team was set up fo analyse the dispensing and phar-
maceutical care processes using lean Methodology. The team comprised
two technicians and two pharmacists from outpatient area, a resident phar-
macist (FIR], the nursing supervisor of the Pharmacy Service, the pharmacy
quality coordinator, a hospital infrastructure representative, and the head
of the Pharmacy Service. The ared’s reference pharmacist completed a
20-hour theoreticalpractical fraining course. During meetings, the team
were assisted by an external company and a physician from the hospital
with extensive experience in the application of lean Methodology.

Four sessions (3-4 hours each) were held fo identify waste and where
improvement interventions could be applied. The following tools were used:
i) value stream mapping, which reveals all the actions that have to take

espera y la satisfaccion global, en ambos casos el grado de satisfaccion
fue superior una vez implantadas las acciones de mejora.
Conclusiones: Lo participacion del paciente, a través del grupo focal
y encuestas masivas, unido a la participacién de los profesionales sani-
farios implicados en el proceso, a través de la metodologia Llean, ha
permitido analizar la realidad de nuestro servicio y disefiar las acciones
de mejora més adecuadas en funcion de los recursos disponibles.

place, both necessary and unnecessary, for patients fo progress through the
system from one stage 1o another; (i) the A3 problem solving tool; and |iii)
the Spaghetti Plot technique, which identifies unnecessary movements. All
of these tools form part of the standard set of tools in Lean Methodology.

The team'’s results were shared with the rest of the staff in the area in
order fo obtain their input.

A group of 12 patients were invited o 3-hour group meeting to explore
their experience at the Outpatient Pharmacy. These patients represented the
main pathologies treated in the Outpatient Pharmacy: HIV patients, cancer
patients, and patients undergoing freatment with biologics.

The main fopics covered were information, health care and service,
waifing times, and the characteristics of the physical space. We conducted
a semi-sfructured inferview with open-ended questions. All patients who par
ficipated in the focus group were sent a lefter afferwards detailing the team’s
conclusions and the improvement actions fo be enacted.

The results from the focus group interviews were used fo create a ques-
tionnaire that was sent to all the other patients attended in the Outpatient
Area. The aim was o measure patient safisfaction and obtain suggestions
fo improve both pharmaceutical care and logistics. One year later, we
sent out the same questionnaire to measure the impact of the implemented
improvement actfions on patient safisfaction. The questionnaires were sent
fo patients who had collected medication during the current year and had
given prior consent for information to be sent to them by e-mail.

Patient opinion was assessed using a Likertype scale with ¢ closed
response items (O = strongly disagree and 5 = strongly agree). Patients were
asked to rate the following aspects: location/ease of access to the Phar
macy Service, convenience of opening hours, waiting fimes, waiting room
conditions, respect for privacy, and care and service provided. Patients
were also asked fo rate consultations with pharmacists regarding accessi-
bility, politeness, the usefulness of the information given, and whether they
considered that they had been given all the information they needed about
their freatment.

The questionnaires also included an item on overall safisfaction and an
open question inviing patients fo make suggestions or comments on the
service provided. The questionnaires were managed using the Lime Survey
application.

Quality indicator

Waiting time was defined as the main quality indicator. The initial results
showed that 30% of patients waited for more than 30 minutes to be seen.
The waiting room only had 10 seats and was overcrowded (> 10 patients)
for more than 70% of the time. The team's improvement targets were fo have
less than 5% of patients waiting for over 30 minutes and to have all patients
able to sit in suitable conditions while waiting.

Waiting times were measured using the Qmatic queue manager (pre-
infervention period) and the Plexus appointment manager (postintervention
period). The data was collected automatically by measuring the time diffe-
rence between patients collecting a ticket and being called for consultation.

Study period

The definition, measurement, and analysis phases were conducted in
the second half of 2018. The improvement actions were implemented pro-
gressively throughout the second half of 2019 and the first half of 2020.
The waifingime indicator was measured on a monthly basis from the start
of the project. Patient satisfaction was measured through satisfaction ques-
fionnaires sent via email in December 2019 (before the main improvements)

and in December 2020.
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Statistical analysis

All statistical analyses were conducted using SPSS 20.0 (Chicago,
USA. The questionnaire items were assessed on an ordinal numerical scale
and considered as quantitative variables. Their distribution and dispersion
measures [mean and standard deviation) were calculated. Homogeneity
tests were used fo assess differences using a P value of < .05 as a cutoff
for statistical significance.

Results

Six patients attended the focus group meeting out of the 12 patients who
were originally invited (50%). The 3 women and 3 men were aged bef-
ween 35 and 57 years. Three of them were receiving anfirefroviral therapy
and the other 3 were receiving cancer therapy.

The participants gave positive assessments of the information they recei-
ved about treatment, both in person and by telephone. However, it was
noted that not all the patients received adequate written information on
logistic and organisational aspects and this led to interruptions. All the par-
ficipants strongly appreciated the quality of service.

The main issues reported by the focus group were waiting times and
the physical space itself. The group thought that the following issues should
be prioriised: avoiding the transport of goods through routes shared with
patients, dealing with the backlog of patients in the middle of the day, and
improving conditions in the waiting room.

More than 30 improvement actions were identified by the multidiscipli-
nary team and patient focus group. Of these 30, 9 improvement actions
were prioriised, which were mainly related to sfructural and circuit changes.
Table 1 shows the topics covered by the focus group, the main comments
from patients, and the main improvement actions that were proposed by the
work group based on Llean Methodology.

These actions were implemented progressively. In some cases, this pro-
cess took more than one year because it required the collaboration of exter-
nal services such as those related fo Infrastructures and Information Systems.

Waiting times were significantly improved by these actions. The per
centage of patients waiting for more than 30 minutes fell from 30% before
improvements to 4.5% affer improvements. Figure 1 shows the evolution of
pre- and postimplantation waifing times.

All patients can now sit while waiting and can do so in better conditions.
This target was achieved by enlarging the waiting area and improving the
airconditioning system.

Table 2 summarises the results of the questionnaires on patient satisfac-
tion sent out in 2019 and 2020.

Significant differences were found in waiting times and overall satisfac-
tion between the two periods. In both cases the satisfaction scores were
higher in the second survey.

Figure 2 shows the suggestions provided by the patients in the satisfac-
tion questionnaires. Both surveys showed that the most frequent comment
was fo thank the staff for their kindness and professionalism, followed by
requests for better conditions in the waiting room. After the improvement
actions were implemented, the most significant change was fewer com-
plaints about long waiting times.

Discussion

The implementation of improvement actions should involve all health
care sfaff who form part of the dispensing and pharmaceutical care process
and should be based on an understanding of the patients’ experiences of
the Outpatient Area.

We used several lean Methodology tools to analyse the processes in
depth and fo identify and implement the most appropriate improvement
actions in our Outpatient Area, while ensuring all staff were involved.

Llean Methodology has been used to improve different areas of hospital
pharmacy>'?, but very few studies have addressed the dispensing process
and outpatient pharmaceutical care.

The two approaches [focus group and satisfaction questionnaires)
allowed us fo obtain a great deal of information on the patients” opinions
and to identify the weak points of the service from patients’ perspective.

The results from the focus group and the satisfaction questionnaires were
similar: the highest-rated aspects were the care and service provided, whe-

Figure 1. Evolution of the waiting fime indicator (percentage of patients waiting
for more than 30 minutes to be seen).
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reas the worstrated aspects were the state of the waiting room, waiting
times, location, and privacy.

These results are very similar to those of surveys conducted in other
hospitals'“””. However, it should be noted that most of these studies used a
5-point Likert scale (1 to 5) whereas we used a 6-point Likert scale (O to 5).
This means that there was no neutral response and patients had to choose
one way or the ofher.

The implementation of the improvement actions improved the patients’
assessment of waiting times and therefore overall satisfaction. However, the
first survey showed that overall satisfaction was already acceptable. This is
likely due fo our patients’ positive assessment of the quality of the pharma-
ceutical care received, because this factor has the strongest correlation with
patient satisfaction’®.

The results of the focus group and surveys showed that satisfaction with
service was very high, but that there were aspects that did not meet the
patients’ expectations. Hospital management needs to be aware of the
perspectives of pafients receiving health care and to be involved in any
improvements needed. Their approval is required for improving the ared’s
facilities, obtain better IT resources, and extend opening hours and staffing
levels.

The worstrated aspects reporfed by other hospitals are similar to
ours, such as waiting room conditions and waiting times'>'7192". Many
hospitals have experienced growth in the number of patients, but this has

Figure 2. Comments made by the patients surveyed (expressed as a percentage
of the total number of comments).
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Table 1. Topics explored, main comments, and actions implemented in the outpatient area

Topic explored

Information
on medication

Information on logistic
and organisational
aspects

Phone support

Service provided

Waiting times

Opening hours

Conditions in the
waiting room

Privacy

“| was given a lot of information
“It was explained to me very well”

“The issue of incompatibilities is very much emphasised”
“Not all patients are given enough information on these
aspects”

“When people don't have enough information they have
to ask directly at the dispensing counters and this leads to
interruptions”

“When interruptions happen, it feels like they aren't there
for you and there can be mistakes”

“They respond appropriately when you leave messages
about issues related to medication”

“| feel very supported”

“All the staff have superb manners”

“The staff are lovely and very professional, but the
location and space are not up to standard”

“The fact is that most people come in the morning and so
the peak hours have to be managed differently”

“Consider installing dispensing points closer to the
attending medical services, although this may increase
the cost”

“Home delivery of medication is a logistic problem that
large companies have solved”

“Afternoon opening hours should be extended”
“It is difficult to find suitable timetables for everyone”

“It would be good to be able to make an appointment via
an app, so you can come and pick up your medication
after a visit without waiting”

“The transport of materials through the waiting room was
inappropriate and dangerous”

“The waiting room is small and uncomfortable. It's too hot
or cold depending on the season and there aren’t enough
seats”

“Privacy could be improved but it is not one of the main

Signs were placed on the route from the hospital entrance
to the Outpatient Area and a brightly coloured “X” was put
on the door to help patients find it

Written information on location and general operations was
provided at medical consultation rooms and displayed on
the hospital's website

The ticket dispenser was moved outside the care area to
improve privacy and avoid interrupting patients who are
being attended

An infographic was installed in the waiting room to
encourage patients to come at off-peak times if possible

An alternative dispensing process was implemented in
day hospitals and dialysis hospitals outside the outpatient
care processes fo avoid interruptions during patient care
and fo optimise the operation of the automated medication
dispensing machine. The timetable of 2 technicians was
changed to 08:00-09:00 to prepare a 24-hour supply of

medication

Appointments were managed by means of a queue
manager that uses a smart algorithm to classify walk-in
patients according fo their pharmaceutical care needs

The telepharmacy service was strengthened

New affernoon opening hours were established to reduce
crowds during peak fimes (10:00-14:00), provide service to
day hospitals/outpatient consultation rooms that are open in
the affernoons, and fo cater to patients who can only come
in the afternoon

The waiting room was enlarged and air conditioning
improved. We also improved the circuit signs, care stations,
and space for patients with reduced mobility

problems”

not been maiched by equivalent growth in outpatient areas. Resources
should be adapted not only to dispensing but also to providing pharma-
ceutical care according to the CMO [capacity-motivation-opportunity)
model???*.

One of the limitations of this study is that the satisfaction questionnaire
used was not validated because we had to adapt the questionnaire to our
needs. The EVASAF? scale is a validated questionnaire, but it only asses-
ses pharmaceutical care received. In our case, we had to assess logistic
aspects because the focus group had identified them as weak points in our
service.

We were unable to implement some of the improvements requested
by patients, such as moving the Pharmacy Service closer fo the outpatient
rooms or addressing the awkward location of the current waiting room. The
size of the hospital makes it difficult to change the location of the specialty

area. However, the suggestions of the patients who contributed o this study
will be of great help in improving these aspects in redesigning the Pharmacy
Service.

In any case, Outpatient Areas have changing needs and therefore con-
finuous assessment is needed fo identify any new opportunities for improve-
ment that may arise over fime.

We analysed the situation of our Qutpatient Area and designed the
most appropriate improvement actions according to the resources available.
This initiative was achieved through patient participation (via focus group
and mass surveys), the participation of health care sfaff, and the application
of lean Methodology.

This process has also helped with the internal organisation of the area and
its future size in order fo achieve maximum satisfaction among patients
and the health care staff involved in the area.
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Table 2. Results of the satisfaction surveys and patients' scores

mSurveys sent (n)

Surveys returned (n)

Surveys with comments (acknowledgements, complaints, suggestions) (n)
Men, (%)

Age > 65 years, (%)

2019 2020
4,74951048 ...........................
1,723 1,564
661 579

Factors assessed

Location/Ease of access

Opening times

Waiting times

Condition of the waiting room
Privacy

Care and service provided

Access to the pharmacist
Politeness (Pharmacist)

Usefulness of information given
Completeness of information given

Global satisfaction

I;\.E.AN=SD* MEAN:=SO*
36i]3 ........................ 36119 .............. p>005
4.1 1.1 42 +1.2 p>0.05
3.0£1.5 33+1.9 p<0.05
26+23 26+24 p>0.05
39+1.9 3.9+2.1 p>0.05
47 £0.6 4.8 +0.3 p>0.05
45+0.8 4.6 £0.6 p>0.05
48 +0.6 48+0.3 p>0.05
47 £0.7 4.7 +0.4 p>0.05
4.6 +0.8 4.6+0.5 p>0.05
4.1+0.9 43+0.7 p<0.05

D: standard deviation.
*Scale from 0 1o 5.
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Resumen

Obijetivo: los servicios de farmacia hospitalaria se han adaptado a la
pandemia de COVID-19. El objetivo del estudio es deferminar las conse-
cuencias econdmicas de susfituir la dispensacion de medicamentos en el
servicio de farmacia hospitalaria por ofros métodos de dispensacién en
el confexto de los frafamientos biolégicos para la psoriasis en Espaia.
Método: Se evaluaron miltiples escenarios de dispensacién, combi-
nando diferentes frecuencias y lugares de dispensacién, y frecuencias del
seguimiento de telefarmacia. Se incluyeron los medicamentos biolégicos
autoinyectables para la psoriasis (inhibidores de interleucinas y del factor
de necrosis tumoral alfa). Todos los costes (euros de 2020) se considera-
ron desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud.

Resultados: Considerando la dispensacién en la farmacia hospitala-
ria, la frecuencia de dispensacién cada 4 semanas y la telefarmacia en
cada administracién, el coste anual de dispensacién por paciente oscild
entre 1949 € y 2.088,0 €. En los diferentes escenarios simulados, los
farmacos bioldgicos que se asociaron a un coste inferior fueron los que
se administran de forma mdés espaciada en el tiempo (cada 12 semanas).
Conclusiones: £n la era post-COVID-19, los nuevos modelos de afencion
farmacéutica hospitalaria que consideran cambios en la dispensacion far
macolégica y la telefarmacia tendran consecuencias econémicas para el
Sistema Nacional de Salud que merecen consideracién.

PALABRAS CLAVE

Prestacién de atencién de salud; Costes de atencién sanitaria;
Psoriasis; Terapia biolégica; Telemedicina.

KEYWORDS

Delivery of health care; Health care costs; Psoriasis;
Biologic therapy; Telemedicine.

Abstract

Objective: Hospital pharmacy services have adapted to the COVID-19
pandemic. The aim of the study is to determine the economic consequen-
ces of replacing hospital pharmacy dispensation with other dispensing
methods in the context of biological treatments for psoriasis in Spain.
Method: Muliiple dispensation scenarios were evaluated, combining
different dispensation frequencies and sites, and telepharmacy follow-
up intervals. Self-injectable biological medicines for psoriasis (interleukin
and tumour necrosis factor alpha inhibitors) were included. All costs
(in 2020 euros) were considered from the perspective of the National
Health System.

Results: The annual cost of hospital pharmacy-based dispensations
every 4 weeks combined with telepharmacy monitoring at each adminis-
tration ranged from €194.9 to €2,088.0 per patient. Across the different
simulated scenarios, biological medicines associated with the lowest cost
were those administered less frequently [every 12 weeks).
Conclusions: In the pos-COVID-19 era, new models of hospital phar
maceutical care that include changes in drug dispensation and telephar
macy strategies will have economic consequences for the National Health
System that merit consideration.
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Introduccion

los servicios de farmacia hospitalaria se han tenido que adaptar a
la inesperada crisis sanitaria ocasionada por el severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2), con el objefivo de mantener y/o
mejorar la calidad de sus servicios y la seguridad de los pacientes'. En
la atencién farmacéutica a pacientes externos se han incorporado la tele-
farmacia v la dispensacion de medicamentos a distancia para facilitar la
accesibilidad de los pacientes a los mismos y, a la vez, minimizar el riesgo
de infeccién por el SARS-CoV-2'. Lla dispensacién a distancia, conjunta-
mente con la telefarmacia, no sélo permite garantizar la atencién farmacéu-
tica de forma efectiva y segura, sino que tfambién posibilita el seguimiento
farmacoterapéutico personalizado y con flexibilidad horaria, mejorando el
bienestar de los pacientes'.

A nivel infernacional y nacional ya habia habido experiencias de tele-
farmacia en algunos hospitales en la era pre-COVID-192°. Actualmente
se estd desarrollando el proyecto MAPEX [Mapa estratégico de Atencién
farmacéutica al Paciente EXterno), el cual quiere esfablecer un marco de
actuacién para los farmacéuticos hospitalarios en la atencién de pacien-
fes externos. En esfe proyecto, la telefarmacia es uno de los fres elemen-
fos transversales para dar respuesta a las necesidades de los pacientes,
siendo ademds una oportunidad de desarrollo profesional para los profe-
sionales de la salud y uno de los motores del cambio de paradigma del
modelo asistencial para el sistema sanitario?.

El 25 de marzo de 2020, el Ministerio de Sanidad dicté la Orden
SND/293/2020, por la que se establecieron condiciones a la dispensa-
cion y administracion de medicamentos en el dmbito del Sistema Nacio-
nal de Salud (SNS) ante la situacién de crisis sanifaria ocasionada por la
COVID-19*. En esta orden excepcional se detallé que cada comunidad auté-
noma podia establecer las medidas oportunas para garantizar la dispensa-
cion de los medicamentos sin necesidad de acceder a las dependencias del

hospifal. Ademds, se especificd que no se podia dispensar medicamentos de
dispensacion hospitalaria para més de dos meses de frafamiento?.

Los resuliados del estudio ENOPEX, en el que participaron un centenar
de hospitales y se reclutaron aproximadamente 9.500 pacientes en Esparia
durante la pandemia de la COVID-19, muestran que tres de cada cuatro
pacientes prefieren la dispensacion de medicamentos en el domicilio v el
95% de los pacientes tiene una opinidn favorable del procedimiento de
atencién farmacéutica a través de la telefarmacia®. Una encuesta a farmo-
céuticos de 185 hospitales del SNS evidencié que, antes de la pandemia,
no se usaba précticamente la atencién farmacéutica no presencial con
telefarmacia y envio de medicacion (83,2%), mientras que, tras & sema-
nas de confinamiento, se atendieron 119972 pacientes y se realizaron
134.142 envios de medicacién. En la mayoria de los casos fue dispensa-
cion domiciliaria (87,0%) v se realizé teleconsulia (87,6%)°.

El objefivo de este estudio es estimar las consecuencias econémicas de
sustituir la dispensacion de farmacos en el servicio de farmacia hospitalaria
por nuevos métodos de dispensacion, considerando el uso de la telefarma-
cia. Este andlisis se focalizd en los pofenciales escenarios de dispensacion
pos-COVID-19 en el tratamiento biolégico de la psoriasis en Esparia.

Métodos

Se realizo un modelo econdmico de los potenciales escenarios de dis-
pensacion de medicamentos biolégicos en Espafia para el trafamiento de
los pacientes adulios con psoriasis en placas de moderada a grave que
son candidatos a frafamiento sistémico.

En el estudio se consideraron los medicamentos biolégicos autoinyectables,
los inhibidores de interleucinas (anti-IL) tildrokizumab, guselkumab, risankizu-
mab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab y ustekinumab, v los inhibidores
del factor de necrosis tumoral alfa [anti-TNF-a] adalimumab, efanercept y certo-
lizumab. Se excluyo infliximab, ya que su via de administracién es infravenosa.

Tabla 1. NOmero de dispensaciones, administraciones e inyecciones anuales en funcion del farmaco bioldgico

Posologia Prosentacit Dispensaciones/aio Pt S
. COGETIEET) ocomnoommoesooesoobrecoes niocesmismeamen KRR KRRRN) e e (reEsies
Grupo Farmaco et;e fo.se'det , (envasey’ Cada Cada Cada aio 4 afio
Haenimiento 4semanas 8 semanas 12 semanas
= -
kT | 10 me @st lumeii? 100 g 1| faiinee 43 43 43 43 43
12 semanas  solucién inyectable 1 ml
® .
Guselkumab 100 mg cada Tremfyf] 100 mg 1 jeringa 6,5 6,5 43 6,5 6,5
8 semanas solucién inyectable 1 ml
Skyrizi® 75 mg 2 jeringas
Risankizumab }go il ezl precargadas solucién 4,3 4,3 4,3 4,3 8,7
semanas inyectable 0,83 ml
Cosentyx® 150 mg 1 pluma
Anti-IL Secukinumab igg*mg cada precargada solucién inyectable 13,0 6,5 4,3 13,0 13,0
1 ml
. 80 mg cada  Taltz® 80 mg 1 jeringa solucién
Ixekizumab 4 semanas inyectable 1 ml 13,0 6,5 4,3 13,0 13,0
Kyntheum® 210 mg 2 jeringas
Brodalumab g]sgnf:\ogn:?dﬂ precargadas solucién 13,0 6,5 4,3 26,0 26,0
inyectable 1,5 ml
5 .
Ustekinumab | 43 Mg cada  Stelara® 45 mg 1 jeringa 43 43 43 43 43
12 semanas  solucién inyectable 0,5 ml
40 ma cada Imraldi® 40 mg 1 jeringa
Adalimumab 5 semgoncs precargada solucién inyectable 13,0 6,5 4,3 26,0 26,0
0,8 ml
Enbrel® 25 mg 4 jeringas
50 mg g 4 |ering
Anti-TNF-a | Etanercept eI precargadas solucién 13,0 6,5 4,3 52,0 104,0
semanaimente 5nyectable 1 ml
Cimzia® 200 mg 2 jeringas
Certolizumab gzgr:ogn;:dq precargadas solucién 13,0 6,5 4,3 26,0 26,0
............................................... inyectable 1l ..

*Se considerd que una posologia mensual equivale a una administracién cada 4 semanas, para una mejor comparacion con los ofros farmacos.
AntiL: inhibidores de interleucinas; anti-TNF-a: inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa.
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Los pardmetros utilizados en el andlisis para determinar las consecuen-
cias econémicas de implementar disfintos sistemas de dispensacion de far
macos fueron: el lugar de dispensacion, la frecuencia de dispensacién, la
frecuencia del seguimiento de telefarmacia y los costes unitarios asociados.

Se modelizaron cuatro lugares potenciales de enfrega de la medica-
cién. En primer lugar, se estimé el impacto econémico de seguir dispen-
sando los farmacos en el servicio de farmacia hospitalaria, como se reali-
zaba mayoritariamente antes de la pandemia de la COVID-19. Los nuevos
lugares de dispensacién evaluados fueron el centro de atencién primaria,
la farmacia comunitaria y el domicilio del paciente.

Para analizar distintas frecuencias de dispensacion se consideraron
las posologias de los farmacos biolégicos en fase de mantenimiento
los envases mas pequefios (menor nimero de jeringas/plumas y menor
cantidad de mg por jeringa/pluma)” (Tabla 1). Las tres frecuencias de dis-
pensacion analizadas fueron: cada 4 semanas (1 mes), cada 8 semanas
(2 meses) y cada 12 semanas (3 meses| (Tabla 1).

Se consideraron dos posibilidades para estimar la frecuencia del
seguimiento de la felefarmacia, mediante una consulta telemdtica con el
pacienfe en cada administracion del férmaco o en cada dispensacion de
la medicacién (Tabla 1).

La combinacién de fodas estas allernativas posibles de lugares de dis-
pensacion, frecuencias de dispensacion y del seguimiento de felefarmacia

dio lugar a un total de 18 escenarios tedricos de dispensacion de medica-
cién a los pacientes.

Todos los costes se consideraron desde la perspectiva del SNS vy se
actualizaron, con el indice de precios de consumo, a euros de 20208, Se
utilizaron los siguientes cosfes unitarios en funcién del lugar de entrega de
la medicacién: 6,4 € en el servicio de farmacia hospitalaria®, 13,8 € en el
domicilio'®, 4,6 € en farmacia comunitaria y 4,6 € en atencién primaria
(asumiendo el mismo coste que en farmacia comunitaria). El coste unitario
del servicio de telefarmacia fue de 38,5 €'2.

los resultados del andlisis se presenfan como coste medio, con la des-
viacién esténdar, de los 18 escenarios teéricos de dispensacion para cada
medicamento biolégico.

Con el fin de valorar la influencia de la variabilidad e incertidumbre de
los costes considerados, se realizaron varios andlisis de sensibilidad univa-
rianfes reduciendo e incrementando un 50% los costes unitarios empleados
en el andlisis.

Resultados

Los resultados de los potenciales escenarios de dispensacion tedricos
postCOVID-19 en el trafamiento de la psoriasis en Espaiia se presentan
en la tabla 2.

Tabla 2. Coste anual de la dispensacién por paciente segin tratamiento, lugar de dispensacion, frecuencia de dispensacion y control
de telefarmacia

LUGOr A e ot ORI

disp.  Tildrakizumab Guselkumab Risankizumab Secukinumab Ixekizumab Brodalumab Ustekinumab Adalimumab Etanercept Certolizumab

kst e et ekt

e

| Domidlio| 227,06 340,46 227,06 680,9€ 6809€ 1.182,0€ 227,06 1.182,0€ 2.184,2€ 1.182,0€

5?3‘{::_““ AP/FC | 187,4€ 281,06 187,4€ 562,1€ 562,1€ 10632€ 187,4€ 1.0632€ 20654€ 1063,2€

Feamans oo Coleliliin ottty

FH 1949€ 292,46 194,9€ 5847€ 5847€ 5847€ 1949€ 5847€ 5847€ 5847€

Domiclio| 227,06 340,4€ 227,06 6809€ 6809€ 680,9€ 227,06 6809€ 680,9€ 680,9€

AP/FC | 187,4€ 2810€ 187,4€ 562,1€ 562,1€ 562,1€ 187,4€ 562,1€ 562,1€ 562,1€

e

P T

| Domicilio| 227,06 340,4€ 227,06 591,06 591,06 1.0921€ 227,0€ 1.092,1€ 2.0943€ 1.092,1€

edup, | |WIFC_| 18746 28106 187.4€  5316€  SIe 10327€ 1974€ 10927€ 20349€ 10927€
cada Control telefarmacia en cada dispensacién

8 SEIIGIAS  F+eessreessseees foeessseeesssesessse sesssseessseeesssees sesseeessseesssseees 1eeeesseeessseeeses et oeseseEs et o eeoetees1eesesee e et et or ot Ao eeR e R bRt

FH 1949€ 2924€ 194,9€ 292,4€ 29246 292,4€ 1949€ 2924€ 292,4€ 292,4€

Domiclio| 227,06 ~340,4€ 227,06 340,4€ 3404€ 3404€ 227,06 340,46 3404€  340,4€

AP/FC | 187,4€ 281,0€ 187,4€ 281,06 281,06 2810€ 187,4€ 281,06 281,0€ 2810€

L S

P T

| Domidlio| 227,06 310,56 227,06 561,06 561,0€ 1062,1€ 227,06 1062,1€ 2.0643€ 1062,1€

edup, | |WIFC_| 18746 2709€ 1674€  sl4€ e 10225€ 1974€ 10225€ 20247€ 10225€
cada Control telefarmacia en cada dispensacién

12 SEIMIGIAS | ++-++vssreeees posessessssessssees sesseeesssesessseses asessssesesssesssss seeessseessssessasssoessasessssesesssess sesssesessersssso atesesssnesssnsesssmaeeessesees et es ettt et s e |

FH 1949€ 1949€ 194,9€ 1949€ 1949€ 1949€ 1949€ 1949€ 1949€ 194,9¢€

Domiclio| 227,06 227,06 227,06 227,06 2270€ 227,06 227,06 227,0€ 227,06 227,0€

AP/EC | 187,4€ 187,4€ 187,46 187,4€ 187,4€ 187,46 187,4€ 187,4€ 187,4€  187,4€

AntiL: inhibidores de inferleucinas; anti-TNF-a: inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa; AP: atencién primaric; disp.: dispensacion; FC: farmacia comunitaria; FH: far-
macia hospitalaria.
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Figura 1. Coste medio anual (desviacién esténdar] de la dispensacién por paciente segin fratamiento.
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S
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IL: interleucina; TNF-a: factor de necrosis tumoral alfa.

-
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1 Barra de error a partir de la desviacién esténdar

Considerando que la dispensacion de los farmacos biolégicos para
tratar la psoriasis se realiza en el servicio de farmacia hospitalaria, y uti-
lizando una frecuencia de dispensacién cada 4 semanas, asi como el
seguimiento con felefarmacia en cada administracion farmacolégica, el
coste anual de dispensacién por paciente varié entre 194,9 € (con fildraki-
zumab, risankizumab y ustekinumab, que se administran cada 12 semanas)
y 2.088,0 € [con etanercept, que se adminisira cada semanal (Tabla 2).

El escenario de dispensacion tedrico mds costoso correspondié a la dis-
pensacién de los férmacos a domicilio cada 4 semancs v la realizacién de
la telefarmacia en cada administracién, con un abanico de costes de 2270 €
(fildrakizumab, risankizumab y ustekinumab) a 2.184,2 € (efanercept] (Tabla 2).

El escenario pofencial menos costoso fue la dispensacion en atencion
primaria/farmacia comunitaria cada 12 semanas y la realizacién de una

Figura 2. Andlisis de sensibilidad univariante segun fratamiento.

consulia telemdtica en cada dispensacién, con un coste de 1874 € para
todos los biolégicos (Tabla 2).

En la figura 1 se puede observar que los férmacos biolégicos que se
asociaron a un coste medio inferior fueron los que se administran de forma
mas espaciada en el tiempo. Asi, el coste medio anual de dispensacion
por paciente puede ser hasta & veces inferior en los farmacos biolégicos
que se administran cada 12 semanas, como fildrakizumab, risankizumab
y usfekinumab, en comparaciéon con etanercept, que se administra sema-
nalmente.

En los andlisis de sensibilidad, el coste que hizo variar en mayor medida
los resuliados fue el de la consulia de telemedicina, independientemente
del férmaco biolégico analizado (Figura 2). Asi, al reducir esfe coste a la

Tildrakizumab, risankizumab o ustekinumab
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mitad o incrementarlo al doble, el coste medio anual de la dispensacion
por paciente varié entre un 41% v un 47% dependiendo del tratamiento.

Discusion

Desde hace varios afios es patente que la atencién farmacéutica
hospitalaria de los pacientes externos estd evolucionando y explorando
potenciales cambios, como la dispensacién de farmacos a distancia vy la
telefarmacia?. Sin embargo, la pandemia de la COVID-19 ha sido el cata-
lizador para acelerar e impulsar definitivamente estas nuevas modalidades
de atencién en el sistema sanitariol.

Existen discrepancias y dificullades metodolégicas para estimar las con-
secuencias econdmicas de cambiar el sisema convencional de dispensacion
de farmacos hospitalarios'. Asimismo, son escasos los estudios espafioles
que han estimado los costes unitarios de distintos lugares de dispensacion”!.
El presente andlisis es el primer estudio espariol que evalia el impacto eco-
némico de la potencial infroduccién de diferentes sistemas de dispensacion
de férmacos hospitalarios en el SNS en el contexto de la psoriasis. La Unica
publicacion similar que se ha identificado ha sido un reciente andlisis de
minimizacién de costes que compara la enfrega de medicamentos mediante
centros de salud, empresa de mensajerfa externa y oficinas de farmacia'.
Aunque los costes por una dispensacion en los tres émbitos fueron del
orden de los empleados en nuestro estudio, existen diferencias en los costes
totales debido principalmente a que en nuestro caso se ha afiadido tam-
bién el coste de una consulta telemdtica cada vez que se administra/dis-
pensa la medicacion, elevando considerablemente el impacto econémico.

El presente andlisis demuestra que las diferencias en las pautas poso-
logicas de los bioldgicos para la psoriasis tienen una implicacion directa
en los cosfes de dispensacion. De este modo, los medicamentos que se
administran cada 12 semanas (fildrakizumab, risankizumab y ustekinumab)
presentan un menor coste de dispensacion respecto a los que se administran
de forma mas frecuente. De enfre estos medicamentos con menor coste
de dispensacién, hay que resaltar que risankizumab requiere el doble de
inyecciones que fildrakizumab y ustekinumab, cosa que puede contribuir
a un incremento de reacciones en el siio de inyeccion' vy, asf, obfener un
peor cumplimiento terapéutico, ademds de tener un mayor impacto sobre la
calidad de vida del paciente’®. De hecho, los pacientes con psoriasis pre-
fieren los regimenes de tratamiento con menor frecuencia de inyecciones"”.

El presente estudio muestra que, si la dispensacién v la consulta de tele-
farmacia son cada 12 semanas de igual manera para todos los medica-
mentos, desaparecen las diferencias entre los costes de dispensacién. No
obstante, es importante fener en cuenta que, si a un paciente se le dispen-
san varias jeringas a la vez que posteriormente deberd administrérselas en
diferentes momentos, hay riesgo de olvido de alguna dosis o la posibilidad
de error derivado de la mala inferpretacion de las instrucciones asociadas
a la conservacién y/o administracion. En la practica real, aunque no esfd
establecido el mejor momento para redlizar la consulta de telefarmacia,
parece recomendable establecerla en un momento cercano y previo a
cada administracion para evitar este riesgo.

Una ventajo adicional que ofrecen los medicamentos que se asocian
a un menor ndmero de inyecciones es que no generan tanto residuo de
dispositivo vy, por tanto, aportan un mayor respeto medioambiental.

Dado que no se dispone de comparaciones directas sobre la eficacia
y seguridad de los diferentes biolégicos que inhiben la 1123, es importante
tener en cuenta ofros factores que determinan qué medicamento puede ser
el més eficiente!®. Ademds del coste asociado directamente con la dispen-
sacién de cada biolégico, hay que considerar el coste farmacolégico. En
el presente esfudio no se ha incluido debido a la existencia de diferencias
entre los precios nofificados y los de facturacién, ademds de potenciales
descuentos adicionales que pueden ofrecer las compafiias, por lo que pue-
den no representar los cosfes reales. No obstante, un coste farmacolégico
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Abstract

Obijective: Hospital pharmacy services have adapted to the COVID-19
pandemic. The aim of the study is to determine the economic consequen-
ces of replacing hospital pharmacy dispensation with other dispensing
methods in the context of biological treatments for psoriasis in Spain.
Method: Multiple dispensation scenarios were evaluated, combining
different dispensation frequencies and sites, and telepharmacy follow-
up intervals. Self-injectable biological medicines for psoriasis (interleukin
and tumour necrosis factor alpha inhibitors) were included. All costs
[in 2020 euros) were considered from the perspective of the National
Health System.

Results: The annual cost of hospital pharmacy-based dispensations
every 4 weeks combined with telepharmacy monitoring at each adminis-
tration ranged from €194.9 1o €2,088.0 per patient. Across the different
simulated scenarios, biological medicines associated with the lowest cost
were those administered less frequently (every 12 weeks).
Conclusions: In the pos-COVID-19 era, new models of hospital phar-
maceutical care that include changes in drug dispensation and telephar-
macy strategies will have economic consequences for the National Health
System that merit consideration.

KEYWORDS

Delivery of health care; Health care costs; Psoriasis;
Biologic therapy; Telemedicine.

PALABRAS CLAVE

Prestacién de atencién de salud; Costes de atencién sanitaria;
Psoriasis; Terapia biolégica; Telemedicina.

Resumen

Objetivo: Los servicios de farmacia hospitalaria se han adaptado a la
pandemia de COVID-19. El objetivo del estudio es deferminar las conse-
cuencias econémicas de susfituir la dispensacion de medicamentos en el
servicio de farmacia hospitalaria por otros métodos de dispensacién en
el contexto de los fratamientos bioldgicos para la psoriasis en Esparia.
Método: Se evaluaron multiples escenarios de dispensacion, combi-
nando diferentes frecuencias y lugares de dispensacién, y frecuencias del
seguimiento de telefarmacia. Se incluyeron los medicamentos biolégicos
autoinyectables para la psoriasis (inhibidores de interleucinas y del factor
de necrosis tumoral alfa). Todos los costes (euros de 2020 se considera-
ron desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud.

Resultados: Considerando la dispensacion en la farmacia hospitala-
ria, la frecuencia de dispensacién cada 4 semanas v la telefarmacia en
cada administracion, el coste anual de dispensacion por paciente oscild
entre 1949 € y 2.088,0 €. En los diferentes escenarios simulados, los
farmacos bioldgicos que se asociaron a un coste inferior fueron los que
se administran de forma més espaciada en el tiempo (cada 12 semanas).
Conclusiones: £n lo era post-COVID-19, los nuevos modelos de afencion
farmacéutica hospitalaria que consideran cambios en la dispensacién far-
macolégica y la felefarmacia tendrén consecuencias econémicas para el
Sistema Nacional de Salud que merecen consideracion.
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Introduction

Hospital pharmacy departments have had to adapt to the unexpected
health crisis unleashed by the severe acute respiratory syndrome coronavi-
rus 2 (SARS-CoV-2) with a view to maintaining and/or improving the quality
of their services and the safety of their patients'. Telepharmacy and remote
drug dispensation have been added fo outpatient pharmaceutical care with
the aim of giving patients themselves greater accessibility while at the same
time minimizing the risk of infection with SARS-CoV-2'. Remote dispensation
and telepharmacy make it possible to guarantee safe and effective pharma-
ceutical care and also allow for personalized pharmacotherapeutic follow-
up within much more flexible timeframes, thereby improving the wellbeing
of patients'.

Some national and infernational hospitals had already experienced with
telepharmacy before COVID-192°. MAPEX (Mapa estratégico de Atencién
farmacéutica al Paciente EXterno), a project that is currently being develo-
ped, aims at sefting up an action framework for hospital pharmacists in
outpatient care. In this project, telepharmacy is one of the three elements
that have been introduced across the board to respond fo patient needs,
also offers health professionals an opportunity for career development and
is one of the engines driving the paradigm shift in models of care within the
health system?.

On 25 March 2020 the Ministry of Health approved Order
SND/293/2020, setting conditions for the dispensation and administration
of drugs under the National Health System (NHS) in the face of the health
crisis resulting from COVID-194. This exceptional order determined that each
of the country’s autonomous regions could establish the measures that were

deemed necessary fo guarantee drug dispensation without patients having
fo access hospitals in person. It also stipulated that no drug requiring dis-
pensation af the hospital could be prescribed for treatment periods of more
than two months*.

The results of the ENOPEX study, in which one hundred hospitals and
about 9,500 patients took part in Spain during the COVID-19 pandemic,
revealed that three in every four patients prefer drug dispensation at home
and 95% of patients favor telepharmacy for pharmaceutical care®. A survey
among pharmacists of 185 NHS hospitals showed that remote pharmaceu-
fical care involving telepharmacy and home delivery of drugs was practica-
Ily not used before the pandemic (83.2%|, whereas 119972 patients had
been served and 134,142 drug deliveries had been made within the first
6 weeks of COVID-19 lockdown. Most cases involved home dispensation
(87.0%) and telematic consultation (87.6%)°¢ .

The aim of the present study is fo estimate the economic consequences
of replacing drug dispensation at the hospital's pharmacy department with
new methods of delivery that considered the use of telepharmacy services.
The analysis focused on potential pos-COVID-19 dispensation scenarios in
the context of biological freatment of psoriasis in Spain.

Methods

The potential scenarios of biological drug dispensation in Spain, for the
treatment of moderate fo severe plaque psoriasis in adults who are candi-
dates for systemic therapy, were modelled from an economic perspective.

The study considered selfinjectable biological drugs, interleukin inhi-
bitors (anti-L) fildrakizumab, guselkumab, risankizumab, secukinumab, ixe-

Table 1. Number of annual dispensations, administrations and injections for the different biological drugs

; Dispensations/year
trou oo P‘,’:ﬁ:ﬁ{ﬁ 2:229 Conents i) aslatriiaiaed oo Adminisirations/ _ Injections/
P 9 hase’ of container’ Every Every Every year year
[uiES 4weeks  8weeks 12 weeks
100 mq ever llumetri® solution for injection
Tildrakizumab |, Wegkj e (100 mg/1 ml) 43 43 43 43 43
One prefilled syringe
100 Tremfya® solution for injection
Guselkumab | o~ mf SVeY (100 mg/1 ml) 6.5 6.5 4.3 6.5 6.5
eexs One preilled syringe
150 mq ever Skyrizi® solution for injection
Risankizumab | 1> Wegkj °Y (75 mg/0.83 ml) 4.3 43 4.3 4.3 8.7
Two prefilled syringes
300 Cosentyx® solution for injection
Anti-IL Secukinumab ﬂ’:‘*g eVeY (150 mg /1 ml) 13.0 6.5 4.3 13.0 13.0
mon One preilled pen
80 m . Taltz® solution for injection
Ixekizumab |/ Wegk‘:ve Y (80 mg/1 ml) 13.0 6.5 4.3 13.0 13.0
One prefilled syringe
210 mg ever Kyntheum® solution for injection
Brodalumab | 7 Weef’s VY (210 mg/1.5 ml) 13.0 6.5 4.3 26.0 26.0
Two prefilled syringes
45 ma ever Stelara® solution for injection
Ustekinumab | { Wgeks Y (45 mg/ 0.5 ml) 4.3 4.3 4.3 4.3 4.3
........................................................................... One prefilled syringe ..
40 ma ever Imraldi® solution for injection
Adalimumab | 2 Wegksv Y (40 mg/ 0.8 ml) 13.0 6.5 4.3 26.0 26.0
One preilled syringe
Enbrel® solution for injection
Anti-TNF-a | Etanercept 50 mg weekly (25 mg/1 ml) 13.0 6.5 4.3 52.0 104.0
Four prefilled syringes
200 mg ever Cimzia® solution for injection
Certolizumab 5 weel?s Y (200 mg/1 ml) 13.0 6.5 4.3 26.0 26.0
............................................... Two prefled synges

*Monthly administration was considered equivalent to administration every 4 weeks to allow a better comparison with other drugs.
AntHL: interleukin inhibitors; anfi-TNF-a: tumor necrosis factor alpha inhibitors.
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kizumab, brodalumab and ustekinumab, and tumor necrosis factor alpha
inhibitors (anfi-TNF-a) adalimumab, efanercept and certolizumab. Infliximab
was excluded since it is administered intravenously.

The parameters used to defermine the economic consequences of imple-
menting different drug dispensation systems were: dispensation site and fre-
quency, frequency of telematic follow-up, and associated unit costs.

Four potential drug dispensation sites were modelled. First of all, the
economic cost of confinuing fo dispense drugs at the hospital’s pharmacy
department, as was mostly the case prior to the COVID-19 pandemic, was
estimated. The new dispensation sites that were assessed included the pri-
mary care facility, the community pharmacy and the patient's home.

To analyze different dispensation frequencies, the dosing of biclogical
drugs in maintenance regimens and in smaller containers (fewer syringes/
pens and fewer milligrams per syringe/pen) were considered (Table 1
Three dispensation frequencies were assessed: every 4 weeks (1 month),
every 8 weeks (2 months), and every 12 weeks (3 months) (Table 1).

In ferms of estimating the frequency of follow-up using telepharmacy,
telematic consultations with the patient at each drug administration or at
each drug dispensation were both considered (Table 1).

The combination of all these potential dispensation sites, dispensation
frequencies and felematic sessions with the patient produced a fotal of
18 theoretical drug dispensation scenarios.

All costs were appraised from the perspective of the NHS and updated
fo 2020 euros using the consumer price index?. The following unit costs
were applied depending on the place of delivery of the drugs: €6.4 at the
hospital's pharmacy department®, €13.8 af home '°, €4.6 at community
pharmacy!!, and €4.6 at primary care facility (assuming the same cost
as at community pharmacy). The unit cost for telepharmacy service was
€38.5"

Results are presented as the average cost, with standard deviation, of the
18 theoretical dispensation scenarios for each biological drug.

With a view fo accounting for the influence of variability and uncer
fainty on the considered costs, several univariate sensitivity analyses were
performed in which the unit costs applied in the study were reduced and
increased by 50%.

Results

Results for the potential post-COVID-19 dispensation scenarios in the
treatment of psoriasis in Spain are presented in Table 2.

Considering that the dispensation of biological drugs for the treatment
of psoriasis is undertaken af the hospital’s pharmacy department, a dis-
pensation frequency of every 4 weeks, added to telematic moniforing of
each administration of the drug, resulted in an annual dispensation cost, per

Table 2. Annual dispensation cost per patient according fo treatment, site of dispensation, dispensation frequency and telepharmacy

follow-up
. .51 S
sit¢  Tildrakizumab Guselkumab Risankizumab Secukinumab Ixekizumab Brodalumab Ustekinumab Adalimumab Etanercept Certolizumab
.............................................................. Telephqrchyfollowuqueqchqdmlmstrqnon
HD €227.0 €340.4 €227.0 €680.9 €680.9 €1,182.0 €227.0 £1,182.0 €2,184.2 €1,182.0
Dispensation | pc/Cp €187.4  €281.0 €187.4  €562.1 €562.1 €1,063.2 €187.4 €1,063.2 €2,065.4 €1,063.2
€584.7  €584.7  €584.7 €194.9  €584.7 €584.7 €584.7
HD €227.0 €340.4 €227.0 €680.9 £680.9 £€680.9 €227.0 €680.9 €680.9 €680.9
PC/CP €187.4  €281.0 €187.4 €562.1 €562.1 €562.1 €187.4  €562.1 €562.1 €562.1
............................................................. Telephqrmucyfo"owupqteuchadm|n|strqhon
|-|P €]949€2924€]949€5429€5429€10440€]949 ...... € 10440€20462 €10440
HD €227.0 €340.4 €227.0 €591.0 £€591.0 €1,092.1 €227.0 €1,092.1 €2,094.3 €1,092.1
Dispensation | pc/Cp €187.4  €281.0 €187.4 €531.6 €531.6 €1,032.7 €187.4 €1,032.7 €2,034.9 €1,032.7
e | oyl s dpeon
HP €194.9  €292.4  €194.9  €292.4  €292.4  €292.4 €194.9 €292.4 €292.4 €292.4
HD €227.0 €340.4 €227.0 €340.4 €340.4  €340.4 €227.0 €340.4 €340.4 €3404
PC/CP €187.4  €281.0 €187.4 €281.0 €281.0 €281.0 €187.4 €281.0 €281.0 €281.0
............................................................. Telephqrchyfollowuputeqchqdmmqunon
|-|p €]949€2784€]949€5290€5290€]O3O]€]949 ...... € ]o3o]€20323 €10301
HD €227.0 €310.5 €227.0 €561.0 £€561.0 £€1,062.1 €227.0 £€1,062.1 €2,064.3 €1,062.1
Dispensation | pc/cp €187.4  €270.9 €187.4  €521.4 €521.4 €1,022.5 €187.4 €1,022.5 €2,024.7 €1,022.5
e | oy o s dpemaon
HP €194.9  €194.9 £€1949 €194.9 €194.9 €1949 €194.9 €1949 €194.9 €194.9
HD €227.0 €227.0 €227.0 €227.0 €227.0 €227.0 €227.0 €227.0 €227.0 €227.0
PC/CP €187.4 €187.4 €187.4 €187.4 €187.4 €187.4 €187.4 €187.4 €187.4 €1874

AntiL: interleukin inhibitors; anti-TNF-a:: tumor necrosis factor alpha inhibitors; CP: community pharmacy; disp.: dispensation; HD: home delivery; HP: hospital pharmacy;

PC: primary care.
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Figure 1. Average annual perpatient dispensation cost (standard deviation) of the different treatments.
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patient, of between €194.9 (for tildrakizumab, risankizumab and ustekinu-
mab, which are administered every 12 weeks) and €2,088.0 (for etaner-
cept, which is administered every week| (Table 2).

The costliest theoretical scenario was that of home dispensation of the
drug every 4 weeks and telematic monitoring of each administration, with
costs ranging from €227.0 [tildrakizumab, risankizumab and ustekinumab)
to €2,184.2 (efanercept) (Table 2).

The least costly potential scenario was dispensation at the primary care
facility or community pharmacy every 12 weeks and telematic consultation
at the time of each dispensation, at a cost of €187.4 for all biological drugs

(Table 2).

Figure 2. Univariafe sensitivity analysis of the different treatments.

Figure 1 shows that the biological drugs associated with a lower ave-
rage cost were those that are administered at longer intervals in time. The
average annual cost of dispensation per patient can thus be up fo 6 times
lower for biological drugs like fildrakizumab, risankizumab and ustekinu-
mab, which are administered every 12 weeks, than for etanercept, which
is administered weekly.

In sensitivity analyses, the cost that caused a greater variation in results
was that of telematic consultations, regardless of the biological drug under
consideration (Figure 2). When halving or doubling such expense, the ave-
rage annual cost of dispensation per patient varied from 41% to 47% depen-
ding on the type of treatment.

Tildrakizumab, risankizumab or ustekinumab
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€193 [ €213
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Home delivery
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€0 €100 €200 €300 €400 €0
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Telepharmacy

Home delivery
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Dispensation in CP/PC €714 | €727
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Discussion

It has been apparent for some years that outpatient pharmaceutical care
af hospifals is evolving and exploring potential changes, such as distance
drug dispensation and telepharmacy?. However, the COVID-19 pandemic
has accelerated and definitely moved forward these new forms of care
within health services'.

There are discrepancies and methodological difficulties associated with
estimating the economic consequences of changing conventional forms of
hospital drug dispensation'®. There are also few Spanish studies assessing
the unit costs associated with different dispensation sites”'. The present
analysis is the first Spanish study to assess the economic impact resulting
from the potential infroduction of different hospital drug dispensation systems
in the NHS within the context of psoriasis. The only similar publication we
have identified was a recent costminimization analysis comparing drug
delivery at health centers, through outsourced courier services and at phar-
macies'*. Although the dispensation costs for each of these three scenarios
were similar fo those of our sfudy, tofal costs differ, mainly due fo the fact
that in our study we also added the cost of telematic consultation at the
time of drug administration or dispensation, which increases the economic
impact considerably.

The present analysis shows that differences in the dosing regimens of
biclogical drugs for the treatment of psoriasis have a direct impact on dis-
pensation costs. Thus, drugs that are administered every 12 weeks (tildraki-
zumab, risankizumab and ustekinumab) are associated with lower dispen-
sation costs than more frequently administered agents. Regarding drugs with
lower dispensation costs, it should be pointed out that risankizumab requires
twice as many injections as fildrakizumab and ustekinumab, which can lead
fo increased reactions af the injection site'® and worse therapeutic com-
pliance, in addition to having a greater negative impact on patient quality
of life'. In fact, patients with psoriasis prefer treatment regimens requiring a
lower frequency of injections"”.

The study also reveals that the differences in dispensation costs disap-
pear if dispensation and telematic consultation take place every 12 weeks
for all drugs equally. However, it is important to remember that patients
that are dispensed several syringes at once, for subsequent self-injection
at different points in time, may forget doses or make mistakes as a result
of misinterpreting instructions for the conservation and/or administration of
their medication. Although the optimal time for telematic consultation has
not been clearly established, in realife practice it would seem advisable to
schedule consultations shortly before each administration in order to avoid
the above-mentioned risks.

An added advantage of drugs associated with lower number of injec-
tions is that they generate less device waste and are therefore more envi-
ronmentally friendly.

Since direct comparisons of the efficacy and safety of the different bio-
logical drugs that inhibit 123 are not available, it is important to bear in
mind other factors that determine which drug may be the most efficient'®.
In addition to direct dispensation cosfs, the pharmacological costs must
be considered. Such costs have not been considered in the present study,
given the differences that exist between listed prices and invoiced prices,
and the fact that manufacturers sometimes offer added discounts, making it
impossible fo accurately determine the actual price of the drugs. At any rate,
high pharmacological costs can be offset with lower dispensation expenses
in the case of drugs with long dosing intervals.

Another aspect which should be bore in mind during the decision-
making process involves the drug's conservation requirements. The only
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Resumen

Obijetivo: los inhibidores de quinasas dependientes de ciclina CDK4
y CDK6 poseen efecto sinérgico al asociarse con hormonoterapia. Su
uso estd extendido en primera y sucesivas lineas de carcinoma de mama
avanzado fipo luminal por mejorar la supervivencia libre de progresion.
Los objetivos de nuestro estudio se basaron en analizar la evolucion cli-
nica vy la foxicidad presentada en las pacientes fratadas en nuestro centro
con palbociclib, asi como relacionar la evolucién con las diferentes varia-
bles clinico-patolégicas.

Método: El estudio, de fipo observacional y refrospectivo, recogié datos
de pacientes con cancer de mama avanzado o mefastdsico fratados con
hormonoterapia y palbociclib en el Hospital Universitario de Cabuefies
entre los afios 2017 y 2020. Se analizaron diferentes variables clinico-
pafolégicas, asi como informacién sobre foxicidad y supervivencia.
Resultados: Un fofal de 72 mujeres y 1 varén con una mediana de
edad de 63 afios recibieron palbociclib asociado a inhibidor de aroma-
tasa o fulvestrant. En primera linea la supervivencia libre de progresién fue
de 22 meses, y en segunda o sucesivas lineas de 13 meses. El 95,9% de

PALABRAS CLAVE

Neoplasias de mama; Proteinas inhibidoras de las quinasas
dependientes de la cicling; Palbociclib; Inhibidores

de aromatasa; Fulvestrant; Efectos colaterales y reacciones
adversas relacionados con medicamentos; Supervivencia
sin progresion.

KEYWORDS

Breast cancer; Cyclin-dependent kinase inhibitor proteins;
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Abstract

Objective: Cyclin-dependent kinase 4/6 inhibitors have a synergistic
effect in combination with endocrine therapy. This combination is used
as first and subsequent-line treatment for advanced luminal breast carci-
noma because it increases progression-ree survival. We analysed clinical
course and toxicity in patients freated with palbociclib in our hospital and
determined potential associations between these variables and clinico-
pathological variables.

Method: Observational refrospective study including patients with
advanced or metasfatic breast cancer treated with palbociclib plus endo-
crine therapy at the Hospital Universitario de Cabuefies between 2017
and 2020. We analysed clinicopathological variables, toxicity, and sur
vival.

Results: In fofal, 72 women and 1 man [median age: 63 years) received
palbociclib plus an aromatase inhibitor or fulvestrant. When used as first-
line treatment, progressionree survival was 22 months, and as second
and subsequentline freatment, progression-free survival was 13 months.
Adverse effects [mainly haematological] were experienced by nearly all
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las pacientes presentaron algin fipo de efecto adverso, principalmente
hematolégico. No se produjo ningin abandono por toxicidad, aunque
los refrasos vy los ajustes de dosis fueron frecuentes (61,7% y 42,7%, res-
pectivamente). Solo la situacion funcional al inicio del tratamiento influyd
de manera significativa en la supervivencia libre de progresion (22 meses
en ECOG O versus 12 meses en ECOG > 1; p = 0,021).
Conclusiones: la extension de la enfermedad, edad o status meno-
pdusico no impiden el tratamienfo con palbociclib, ya se administre con
inhibidores de aromatasa o fulvestrant y en una u ofra linea metastésica.
la toxicidad del farmaco es manejable, y los resuliados de vida real
obtenidos son superponibles a los de los ensayos publicados hasta la
actualidad.

Introduccion

Durante afios el frafamiento de los tumores de mama avanzados con
expresion de receplores hormonales se centré en el blogueo de la via
de sefializacion de los receptores de estrdgenos'. Recientemente se han
desarrollado nuevas terapias endocrinas que han mejorado sus beneficios
prolongando la supervivencia?. Sin embargo, algunos casos presentan
resistencia a estos farmacos, lo que ha obligado a buscar allemnativas o
medicamentos potenciadores de su acfividad antihormonal. Las quinasas
dependientes de ciclinas (CDK) son una familia de quinasas serina-freonina
que acttan en la regulacion del ciclo celular. La inferacciéon de la ciclina
D con CDK4 y CDK® facilita la hiperfosforilacion de la proteina del refino-
blastoma (Rb), lo cual lleva a la progresién desde la fase G [checkpoint)
hacia la fase S del ciclo celular. Alteraciones en este circuito provocan
la pérdida de regulacién de estos puntos de control y desencadenan el
desarrollo de neoplasias o mecanismos de resistencia. Un rasgo de los
tumores luminales de mama es la activacién del eje CDK4/CDK6/E2F. En
parte, los fratamientos hormonales inhiben la actividad de CDK4 y CDK6,
por lo que la reactivacién de estas quinasas puede estar implicada en la
resistencia endocrina®4.

Palbociclib es una pequefia molécula que actia inhibiendo a CDK4
y CDK&®. En estudios preclinicos se objefiva su capacidad de impedir el
crecimienfo de las células de céncer de mama que expresan receptores
esfrogénicos, potenciando la actividad de los antiestrégenos y revirtiendo
la resistencia endocrina®. Esto ha llevado al disefio de muliiples ensayos
clinicos englobados en el programa PALOMA (Palbociclib: Ongoing Trials
in the Management of Breast Cancer), donde se evalia la combinacién de
palbociclib con diferentes terapias hormonales en el contexto del cancer
de mama metastdsico, asi como en momentos distintos de la enfermedad.
Los mas relevantes hasta el momento son el PALOMA-1 (fase Il con letrozol
+ palbociclib en monoterapia en primera lineal®, PALOMA? (fase Il dise-
fiado para confirmar los resultados del estudio PALOMA-1) y PALOMA-3
(fase lll con fulvestrant asociado o no a palbociclib en cancer de mama
avanzado, independientemente del stafus menopdusico y de la linea de
tratamiento)®®. Con esta evidencia ha sido aprobado por la US Food and
Drug Administration y la European Medicines Agency en primera linea aso-
ciado a inhibidor de aromatasa y en segunda linea asociado a fulvestrant,
para fumores de mama localmente avanzados o mefastdsicos con recepto-
res hormonales positivos y receptor 2 de factor de crecimiento epidérmico
humano (HER2) negativo.

El palbociclib se metaboliza en el higado y se elimina en forma de
metabolitos a través de la orina y las heces. En cuanto a su perfil de
seguridad, las reacciones adversas mas frecuentes (> 20%) de cualquier
grado nofificadas en ensayos clinicos son neutropenia, infecciones, leuco-
penia, foiigc, nduseas, estomatitis, anemia, diarreq, Olopecic % trombo-
citopenia. las reacciones adversas de grado > 3 mds frecuentes (> 2%)
son neutropenia, leucopenia, infecciones, anemia, aspartato aminotransfe-
rasa elevada, fafiga y alanina aminotransferasa elevada. En los ensayos
se produjeron reducciones o modificaciones de la dosis debido a alguna
reaccién adversa en el 38,4% de los pacientes y una inferrupcién perma-
nente debido a alguna reaccién adversa en el 5,2% de los casos fratados,
independientemente de la combinacion®”?.

Otros dos inhibidores de CDK4/6 han sido aprobados para el trata-
miento de fumores de mama luminal en primera o sucesivas lineas, asocia-
dos a hormonoterapia [HT): ribociclib y abemaciclib. Varios metaandlisis

patients (25.9%). Treatment was not discontinued because of toxicity in
any patient, although delays and dose adjusiments were common (61.7%
and 42.7%, respectively). Performance status alone had a significant
impact on progression-free survival (22 months in patients with ECOG O
vs 12 months in patients with ECOG > 1; P = 0.021).

Conclusions: Disease stage, age, and performance status do not limit
the use of freatment with palbociclib, nor its combination with aroma-
tase inhibifors or fulvestrant for first or subsequentline freatment. Toxicity
is easily managed. Real-world results are equivalent fo those published
fo date.

confirman su beneficio, sin que se haya demostrado la superioridad de uno
u olre!®'?. la combinacién de terapia hormonal con inhibidores de CDK4,/6
incrementa los efectos adversos frenfe a la monoterapia vy la foxicidad
grado 3-4 pasa del 20% al 70%. Los efectos secundarios de los fres son
cualitativamente similares, pero existen diferencias en su frecuencia y natura-
leza. La neutropenia puede darse con cualquiera, pero es limitante de dosis
para palbociclib y ribociclib. La fatiga es més frecuente con palbociclib y
abemaciclib y la toxicidad digestiva es mds infensa con este dliimo. La pro-
longacién del infervalo Qe secundaria a ribociclib obliga a monitorizacién
cardiaca, asi como el ascenso de las enzimas de funcién hepdtica. Abe-
maciclib es el tnico aprobado en monoterapia fras tratamiento hormonal y
previo a quimioterapia, y al atravesar la barrera hematoencefdlica puede
considerarse de eleccién cuando hay afectacion en el sistema nervioso
central”®. Palbociclib debe tomarse con comidas y abemaciclib no tiene
periodos de on/off, lo que puede generar preferencias por los pacientes.
los estudios de coste-efectividad, como el publicado por la Dra. Galve-
Calvo del Hospital de Basurto, varian de unos paises a ofros, asi como
las politicas econdmicas de las comunidades auténomas, lo cual pone en
evidencia las diferencias para el acceso a férmacos oncolégicos dentro del
ferritorio nacional e internacional'.

los obijetivos de nuestro estudio son analizar la evolucion clinica de
las pacientes fratadas con HT y palbociclib en nuestro centro, la toxicidad
presentada por la combinacién y el manejo realizado en cada caso, ast
como relacionar la evolucién clinica con los rasgos clinico-patolégicos de
las pacientes.

Métodos

Se recogieron de manera refrospectiva los datos de pacientes con cén-
cer de mama avanzado o metastésico que iniciaron fratamiento con HT y
palbociclib en el Hospital Universitario de Cabueries entre el 1 de enero
de 2017 y el 31 de diciembre de 2019. El seguimiento clinico finalizé el
1 de septiembre de 2020. Para el estudio clinico se seleccionaron, entre
los anteriores, aquellos pacientes que cumplian los siguientes criferios de
seleccion:

- Historial clinico disponible.

— Tumor con expresidn de recepfores hormonales y no expresién de HER2.

Se excluyeron del estudio aquellos pacientes que no complefaron al
menos un ciclo de tratamiento y en los que no fue posible realizar un
seguimiento clinico.

Se trata de un estudio observacional en el que no hay intervencion
por parte del investigador, que se limita a medir las siguientes variables
clinico-patolégicas: sexo, edad, Eastern Cooperative Oncology Group
performance status (ECOQG), status menopdusico, nimero de lineas hormo-
nales previas incluyendo la adyuvancia, quimioterapia previa (incluyendo
la adyuvancial, tipo de HT recibida, sensibilidad previa a HT, HT adminis-
trada junto a palbociclib, extension de la enfermedad, toxicidad, tiempo
de trafamiento con palbociclib, seguimiento, estado actual de la enferme-
dad. Para la valoracion de la evolucién clinica se considerd la superviven-
cia libre de progresion (SLP), definida como el fiempo franscurrido desde
el inicio de palbociclib hasta la progresién de la enfermedad segin los
Response Evaluation criteria in Solid Tumors (RECIST). El tipo y grado de
toxicidad se evalud segin los Common Terminology Ciiteria for Adverse
Events [CTCAE 5.0). También se recogieron datos sobre modificaciones en
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la pauta de administracion de palbociclib (reducciones de dosis o refrasos
entre ciclos), asi como la suspensién del frafamiento por foxicidad.

Salvo contraindicacién por criterios médicos, los pacientes iniciaron
con una dosis de palbociclib de 125 mg/24 h, siguiendo un régimen
de 21 dias de tratamiento con 7 dias de descanso, repitiéndose el ciclo
cada 28 dias. Desde las consulias de Oncologia Médica y de Farmacia
Oncohematolégica se incidié en la importancia de tomar el tratamiento
con alimentos y siempre a la misma hora; asimismo, se ofrecié informacion
oral y escrita sobre olvidos de dosis, posibles interacciones farmacolégi-
cas y manejo de reacciones adversas. De acuerdo con la ficha técnica,
se realizaron ajustes de dosis individualizadas segin la seguridad y la
tolerabilidad. Se continué el tratamiento con palbociclib hasta la aparicion
de toxicidad inaceptable o progresién de la enfermedad. Las mujeres pre/
perimenopdusicas iniciaron tratamiento con agonistas de hormona libera-
dora de la hormona luteinizante antes del inicio y durante el tratamiento
con la combinacién de palbociclib y fulvestrant, de acuerdo con la practica
clinica local.

Todos los resultados de las variables descripfivas y numéricas fueron
tratados mediante la plataforma de software IBM SPSS stafistics (paquete
esfadistico en su Uliima versién 26.0). Lla evaluacion de la supervivencia se
hizo mediante las curvas de Kaplan-Meier, comparando las disfribuciones
de supervivencia mediante la prueba del logaritmo del rango log-rank fest. El
nivel de significacién se fij¢ para una p < 0,05. Se utilizé la base de datos
de la National Library of Medicine (http://www.nlm.nih.gob) haciendo la
seleccion de articulos por medio de términos cienfificos relacionados con
cdncer de mama, hormonoterapia e inhibidores de ciclinas. El estudio rea-
lizado estd aprobado por el Comité de Eica de la Investigacion del Princi-
pado de Asturias y se ha producido una exencién a la obligatoriedad de
recogida de consentimiento informado por parte de los pacientes debido a
que se trata de un esfudio observacional con riesgo nulo para los sujetos,
los datos son recogidos de manera retrospectiva y abarca un periodo largo
de tiempo, resultando imposible recoger los consentimientos informados de
todos los casos del estudio, ya que una parte de ellos han fallecido.

Resultados

El total de pacientes tratados fueron 73 vy los datos clinico-patolégicos de
la muestra se desglosan detalladamente en la tabla 1. En general, se emplea-
ron inhibidores de aromatasa en mujeres sin HT previa y fulvestrant en el
resto o si habia contraindicacion a los anteriores. Précticamente el doble de
pacientes (64,4%) recibieron palbociclib asociado a inhibidor de aromatasa
(45 letrozol y 2 exemestano), frente a la combinacion con fulvestrant (35,6%).
En 42 casos (57,5%) el tratamiento se adminisiré en primera linea (19 de ellos
de novo y 23 tras HT adyuvante], y en las 31 restantes (42,5%) se tratd de
una segunda o sucesivas lineas, incluyendo 10 pacientes (13,7%) para las
que el tratamiento con palbociclib supuso al menos una tercera linea.

Un total de 70 pacientes [95,9%) presentaron algin tipo de foxicidad
durante el frafamienfo con palbociclib y HT, de los cuales en 52 casos
[71,2%) fue grado 3-4. Los efectos mds frecuentes fueron neutropenia (89%),
leucopenia (74%), anemia (63%) vy plaquetopenia (27,4%). En concrefo, la
neutropenia fue grado 3 en un 65,8% de los casos y grado 4 en un 2,7%,
sin que haya sido necesario el empleo de factores estimulantes de colonias
de granulocitos ni se haya documentado ninguna neutropenia febril. El resfo
de las toxicidades hematolégicas fueron en su mayoria grado 1-2. Otros
efectos frecuentes afribuibles a la combinacién por no encontrarse causas
externas que lo jusfificaran fueron astenia (13,7%), emesis (8,2%), diarrea
(6,8%), rash (5,5%), mucositis (5,5%) y elevacién de las enzimas hepdticas
[4,1%). Existen mas sintomas descritos durante el fratamiento y que se defa-
llan en la tabla 2. En 31 pacientes (42,5%) se llevod a cabo reduccién de
dosis a 100 mg/dia, de los cuales 16 (22%) redujeron hasta 75 mg/dia
durante 21 dias. Sélo en una paciente la dosis de inicio fue de 75 mg a
causa de sus caracteristicas clinicas. Se produjo algin tipo de refraso al
inicio de ciclo en 45 pacientes (61,7%) y sélo en 2 casos (2,7%) el intervalo
entre ciclos fue persistentemente > 7 dias. En ningdn caso se interrumpid el
tratamiento a causa de la toxicidad.

Con una mediana de seguimiento de 17 meses se han producido
21 fallecimientos (28,8%) y 40 pacientes [54,8%) han experimentado pro-
gresion de su enfermedad durante el tratamiento con palbociclib. En el
momento del cierre del estudio, 52 mujeres (71,2%) seguian vivas y 33
de ellas (45,2%) en tratamiento activo de combinacién. Lla SLP estimada

VARIABLE N (%)
L
Varén 1 1,4%
Mujer 72 98,6%
Edad
< 65 afios 38 52%
> 65 arios 39 48%
Situacién funcional
ECOG 0 34 46,6%
ECOG 1 36 49,3%
ECOG 2 3 4,1%
Status menopdusico
Premenopausia 11 15,1%
Menopausia 62 84,9%
Estadio al diagnéstico
I 13 17,8%
Il 23 31,5%
1l 14 19,2%
1% 23 31,5%
Quimioterapia previa
Adyuvancia/Neoadyuvancia 38 52,1%
Metastdsica 11 15,1%
N° de lineas
de hormonoterapia previas
0 19 26,0%
Adyuvancia 23 31,5%
1 metastdsica 21 28,8%
> 2 metastdsica 10 13,7%
Hormonoterapia previa
Tamoxifeno 41 56,2%
Inhibidores aromatasa 38 52,1%
Fulvestrant 10 13,7%
Progestagenos 1 1,4%
Extension enfermedad
Distancia 68 93,1%
Locorregional 1 1,4%
Distancia + Locorregional 4 5,5%
Localizacién enfermedad
Visceral 45 61,6%
Hepdtica 18 24,7%
Pulmonar 31 42,5%
Sistema nervioso central 1 1,4%
No visceral 28 38,4%
Sélo ésea 16 22,0%
. NG 510,850t 12, JOA%

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group performance status.

en el grupo que recibié palbociclib mas HT como primera linea de frafa-
miento fue de 22 meses (intervalo de confianza [IC] del 95% de 177 a
26,3 meses), mientras que en el que lo hizo en lineas sucesivas resuli¢ de
13 meses (IC 95% de 6,2 a 19,8 meses). De una manera estadisticamente
significativa, las pacientes asintomdticas con ECOG O tuvieron una mayor
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Tabla 2. Efectos adversos del tratamiento y grado de presentacion

Neutropenia
Grado 4
Grado 3
Grado 2
Grado 1

Leucopenia
Grado 4
Grado 3
Grado 2
Grado 1

Anemia
Grado 4
Grado 3
Grado 2
Grado 1

Plaquetopenia
Grado 4
Grado 3
Grado 2
Grado 1

Astenia
Grado 4
Grado 3
Grado 2
Grado 1

Infeccién tracto respiratorio alto
Grado 4
Grado 3
Grado 2
Grado 1

Emesis

Diarrea
Grado 2
Grado 1

Mucositis
Grado 2
Grado 1

Elevacién enzimas hepdticas
Grado 2
Grado 1

Rash

Nasofaringitis
Grado 2
Grado 1

Estrefimiento

Xerosis

Fatiga

Alopecia

Cefalea

Disnea

Insomnio

Mareos

N (%)
......... e 5.0%
2 2,7%
48 65,8%
12 16,4%
3 4,1%
54 74,0%
1 1,4%
11 15,1%
31 42,5%
11 15,1%
46 63,0%
0 0,0%
2 2,7%
10 13,7%
34 46,6%
20 27,4%
3 4,1%
2 2,7%
1 1,4%
14 19,2%
10 13,7%
0 0,0%
2 2,7%
2 2,7%
6 8,2%
8 10,0%
0 0,0%
2 2,7%
4 5,5%
2 2,7%
6 (G1) 8,2%
5 6,8%
1 1,4%
4 5,5%
4 5,5%
3 4,1%
1 1,4%
3 4,1%
2 2,7%
1 1,4%
4(G2) 5,5%
3 4,1%
1 1,4%
2 2,7%
2 (G2) 2,7%
2 (G1) 2,7%
1(G1) 1,4%
1(G2) 1,4%
1(G1) 1,4%
1(G2) 1,4%
1(G1) 1,4%
1(G1) 1,4%

Tabla 3. Correlacién supervivencia y variables clinicas

SLP meses Log rank
VARIABLE (N) (mediana; (chi cuadrado;
IC del 95%) significacion)
e L B
< 65 arios (38) 15 (9,3-20,7) 1,133
> 65 afios (35) 24 (11,8-36,2) p=0,287
Situacién funcional
ECOG 0 (34) 22 (18,2:25,9) 5,350
ECOG > 1 (39) 12(10,1-13,9)  p=0,021
Hormonoterapia asociada
Inhibidores aromatasa (47) | 21 (3,4-14,4) 0,116
Fulvestrant (26) 19 (N/C) p=0,734
Enfermedad visceral
Si (45) 21 (12,829,2) 0,007
No (28) 15 (5,1-25,0) p=0,931
Enfermedad sélo ésea
Si (16) 15 (N/C) 0,31
......... NOIST) o 2115265 p=0861

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group performance staius; IC: infervalo de
confianza; N/C: no calculado; SIP: supervivencia libre de progresién.

SIP estimada de 22 meses (IC 95% de 18,2 a 26 meses), frente a las
que presentaban ECOG = 1, con 12 meses de SLP (IC 95% de 10,1 a
139 meses; p = 0,021) (Figura 1]. Sin embargo, no se encontraron dife-
rencias significativas en la supervivencia segin la edad, HT asociada o
extension de la enfermedad (Tabla 3).

Discusion

Nuestra muestra estd formada por una poblacién mas heferogénea
y agrupa fanfo fratamientos de primera linea como lineas sucesivas en
las que el palbociclib se asocia bien a inhibidores de aromatasa o a
fulvestrant. La mediana de edad es ligeramente superior a la de la pobla-
cion del estudio PALOMA-27 y PALOMA-3?, lo cual probablemente refleja
mejor el perfil de pacientes que manejamos en nuestra préctica diaria,
como sucede en el esfudio FLATIRON'™. El grupo de mujeres premeno-
pdusicas estd infrarrepresentado en nuestro estudio frente a ofros estudios
(PALOMA-3, MONALEESA7, MONARCH-2)?1617. A pesar de fodo ello,
se mantiene un excelente estado funcional con un 959% de casos con
ECOG 0-1. En nuestro caso, un porcentaje alto de pacientes habian reci-
bido quimioterapia para la enfermedad localizada, lo que refleja una
mayor poblacién de alto riesgo comparado con los estudios PALOMA2
y PALOMA-3, pero sin embargo el que lo hizo para la enfermedad metas-
tésica fue relativamente menor. la proporcién de pacientes tratadas con
HT previa es similar a los estudios, igualmente representadas en el estudio
PALOMA-3. Casi 2 de cada 3 casos presentaba enfermedad visceral al
inicio de tratamiento y llama la atencién el alto nimero de pacientes con
afectacion pulmonar, superior al de ofros estudios donde incluso es mas
frecuente la afectacion hepdtica (PALOMA-3). Estudios de vida real como
FLATIRON, por el contrario, coinciden en esfas cifras. No obstante, esto no
parece haber influido en la situacién funcional al inicio del tratamiento ni
en el prondstico a largo plazo (Tabla 1).

Resulta inferesante la alta tasa de toxicidad hematolégica presentada,
fundamentalmente leucopenia y neutropenia, comparada con la comuni-
cada en los estudios PALOMA-2 y PALOMA-3. Sin embargo, la neutrope-
nia grado 4 es menor y no se ha producido ningin episodio de neutropenia
febril. El resto de las toxicidades no hematolégicas documentadas han
presentado una incidencia menor que en los esfudios pivotales (Tabla 2).
Si queda patente que los refrasos en el trafamiento son frecuentes y simi-
lares al PALOMA-27 y PALOMA-3?, asi como los ajustes de dosis, siendo
ésfos incluso superiores a los de los estudios publicados. A pesar de todo,
ello no parece repercufir en la efectividad del tratamiento.
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Figura 1. Supervivencia libre de progresién segin linea de tratamiento y situacion funcional.
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Supervivencia libre de progresién en pacientes tratadas en primera linea
22 meses (IC 95% de 17,7 a 26,3 meses; N = 42) y en segunda linea o
sucesivas 13 meses (IC 95% de 6,2 a 19,8 meses; N = 31).
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Supervivencia libre de progresién segin situacién funcional, 22 meses para
ECOG 0 (IC 95% de 18,2 a 26 meses; N = 34) frente a 12 meses
para ECOG > 1 (IC 95% de 10,1 a 13,9 meses; p = 0,021; N = 39).

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group performance status; IC: intervalo de confianza.

Las pacientes que reciben palbociclib en primera linea en nuestro estu-
dio presentan una SLP de 22 meses, similar a la observada en el estudio
PALOMA2. De las 42 pacientes incluidas en este grupo, solamente 5
recibieron fulvestrant, por lo que es poco probable que esfe dato con-
dicione de manera significativa los dafos de supervivencia. En el estudio
MONALEESA-3, que recoge este subgrupo de pacientes, la SLP fue de
20,5 meses'?, y en el esfudio FLIPPER del grupo GEICAM de Investigacion
en Céncer de Mama de 31,8 meses'. Por ofro lado, en aquellas mujeres
que reciben palbociclib en segunda o sucesivas lineas la SLP resulta de
13 meses, siendo estos datos ligeromente superiores a los obtenidos en
segunda linea en el estudio PALOMA-37.

El tipo de trafamiento hormonal empleado con palbociclib no parece
haber influido en los resuliados de supervivencia, aunque dado que el
tamafio muestral es reducido y que estamos anfe un estudio observacio-
nal refrospectivo, no es posible obtener conclusiones solidas acerca de la
mejor terapia de combinacién. Se confirma que la situacién funcional al
inicio del tratamiento, reflejoda en el ECOG, sigue siendo un factor pro-
néstico de supervivencia, al presentar las pacientes asinfomdticas mejores
datos de SLP de manera significativa (22 meses ECOG O versus 12 meses
ECOG = 1). Lo presencia de enfermedad visceral al inicio del frafamiento
no ha condicionado la supervivencia de nuestras pacientes, algo que ya
habia sido constatado previamente (PALOMA-2, PALOMA:3), al quedar en
evidencia que la presencia de metdstasis mas allé de la ofectacion dsea o
ganglionar no resta beneficio de afiadir inhibidores de CDK4/6 a la HT7?.

Nuestro frabajo fiene imporfantes limitaciones, como es el nimero
reducido de pacientes frente a ofros estudios de vida real publicados'>2°.
Asimismo, se frata de una muestra heterogénea en cuanto al momento de
la enfermedad en el que se emplea palbociclib, por reunir mujeres con
tratamiento de novo, primera linea y lineas sucesivas, lo cual condiciona
los resultados de supervivencia. El sesgo de seleccién que implica haber
incluido solamente a los pacientes con posibilidad de seguimiento puede
condicionar los resuliados, asf como el hecho de que no se realizara un
andlisis multivariante de mortalidad ni ajustado por lineas de tratamiento.
Aungue no podemos obtener conclusiones sélidas sobre efectividad, sf al
menos nos permite establecer hipdtesis en relacion con la incorporacién de

los inhibidores de CDK4/6 al tratamiento de la enfermedad metastdsica
en el cancer luminal. El seguimiento de 17 meses permite obtener datos
orientativos de supervivencia hasta progresion, y con un mayor seguimienfo
podremos obtener datos de supervivencia global. Se confirma que aspec-
tos como la edad o la afectacién visceral no limitan el empleo de inhibido-
res de ciclinas en pacientes con tumores de fipo luminal, y que el momento
en el que se empleen parece tener mas importancia que el fipo de HT con
el que se combine. Ademds, con este estudio se pone de nuevo en evi-
dencia que los efectos secundarios hematolégicos son los mas frecuentes,
pero también que su manejo es fécil y no repercuten en la continuacion
del tratamiento.

Los resultados de nuestro frabaijo, en la linea de ofros proyectos colabo-
rativos mulficéntricos e infernacionales en marcha como The Ibrance Real
World Insights (IRIS), ponen en evidencia que palbociclib, asociado a HT
para el cancer de mama luminal avanzado, es un tratamiento efectivo y
con un perfil de foxicidad aceptable, que puede administrarse en diferen-
fes momentos de la enfermedad metastésica en un grupo heterogéneo de
pacientes.
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Aportacion a la literatura cientifica

No existen series publicadas en nuestro pais hasta el momento
que relnan caracteristicas como las de nuestro estudio. la mayoria de
los trabajos publicados se realizan en situaciones ideales y bajo las
condiciones 6ptimas. Los estudios basados en datos de vida real per-
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Abstract

Obijective: Cyclin-dependent kinase 4/6 inhibitors have a synergistic
effect in combination with endocrine therapy. This combination is used
as first and subsequentline treatment for advanced luminal breast carci-
noma because it increases progression-free survival. We analysed clinical
course and toxicity in patients freated with palbociclib in our hospital and
defermined potential associations between these variables and clinico-
pathological variables.

Method: Observational refrospective study including patients with
advanced or metastatic breast cancer treated with palbociclib plus endo-
crine therapy at the Hospital Universitario de Cabuefies between 2017
and 2020. We analysed clinicopathological variables, foxicity, and sur-
vival.

Results: In fofal, 72 women and 1 man [median age: 63 years) received
palbociclib plus an aromatase inhibitor or fulvestrant. When used as first-
line treatment, progression-free survival was 22 months, and as second
and subsequentline freatment, progression-free survival was 13 months.
Adverse effects (mainly haematological] were experienced by nearly all
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Palbociclib; Aromatase inhibitors; Fulvestrant; Drug-related side
effects and adverse reactions; Progression-free survival.

PALABRAS CLAVE

Neoplasias de mama; Proteinas inhibidoras de las quinasas
dependientes de la ciclina; Palbociclib; Inhibidores

de aromatasa; Fulvestrant; Efectos colaterales y reacciones
adversas relacionados con medicamentos; Supervivencia
sin progresion.

Resumen

Objetivo: Los inhibidores de quinasas dependientes de ciclina CDK4
y CDK6 poseen efecto sinérgico al asociarse con hormonoterapia. Su
uso estd exftendido en primera y sucesivas lineas de carcinoma de mama
avanzado fipo luminal por mejorar la supervivencia libre de progresién.
Los objetivos de nuestro estudio se basaron en analizar la evolucién cli-
nica y la toxicidad presentada en las pacientes tratadas en nuestro centro
con palbociclib, asi como relacionar la evolucién con las diferentes varia-
bles clinico-patolégicas.

Método: El estudio, de tipo observacional y refrospectivo, recogié datos
de pacientes con céncer de mama avanzado o mefastdsico fratados con
hormonoterapia y palbociclib en el Hospital Universitario de Cabuefies
entre los afios 2017 y 2020. Se andlizaron diferentes variables clinico-
pafolégicas, asi como informacion sobre toxicidad y supervivencia.
Resultados: Un total de 72 mujeres y 1 varén con una mediana de
edad de 63 afios recibieron palbociclib asociado a inhibidor de aroma-
tasa o fulvestrant. En primera linea la supervivencia libre de progresién fue
de 22 meses, y en segunda o sucesivas lineas de 13 meses. El 95,9% de
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pafients (95.9%). Treatment was not discontinued because of foxicity in
any patient, although delays and dose adjustments were common [(61.7%
and 42.7%, respectively). Performance status alone had a significant
impact on progression-ree survival (22 months in patients with ECOG O
vs 12 months in patients with ECOG = 1; P = 0.021).

Conclusions: Disease stage, age, and performance status do not limit
the use of treatment with palbociclib, nor its combination with aroma-
tase inhibitors or fulvestrant for first or subsequentline treatment. Toxicity
is easily managed. Real-world results are equivalent to those published
fo date.

Introduction

For many years, advanced breast cancer with hormone receptor (HR)
expression has been freated by blocking the oestrogen receptor signalling
pathway'. Recently, new endocrine therapies have been developed that
offer improved benefits by increasing overall survival?. However, some
pafients are resistant fo these drugs, leading to the search for alternati-
ves or drugs that enhance their antihormonal activity. Cyclin-dependent
kinases [CDKs) are a family of serine-threonine kinases that have a role in
regulating the cell cycle. The interaction of cyclin D with CDK4 and CDK6
facilitates the hyperphosphorylation of the retinoblastoma (Rb] protein,
leading to the fransition from the G1 phase (checkpoint] fo the S phase
of the cell cycle. Alterations in this cycle lead to the loss of regulation
of these checkpoints and trigger the development of neoplasms or resis-
tance mechanisms. A feature of luminal breast cancer is the activation of
the CDK4,/CDK6/E2F axis. Hormone therapy partly inhibits CDK4 and
CDK6 activity, and thus the reactivation of these kinases may be involved
in endocrine resistance®*.

Palbociclib is a small molecule and is a selective inhibitor of CDK4 and
CDK&®. Preclinical studies have shown its ability to prevent the growth of
breast cancer cells expressing oesfrogen receptors, enhance the activity
of anti-oestrogens, and reverse endocrine resistance®. These results have
led to multiple clinical frials within the Palbociclib: Ongoing Trials in the
Management of Breast Cancer (PALOMA| program, in which palbociclib
plus different endocrine therapies is being evaluated for the treatment
of mefastatic breast cancer and at different times over the course of the
disease. To date, the most relevant frials are PALOMA-1 (phase 2 with
lefrozole + palbociclib as firstline monotherapy)?, PALOMA2 (phase 3,
designed fo confirm the results of the PALOMA-1 study)’, and PALOMA-3
[phase 3 with fulvestrant + palbociclib in advanced breast cancer, regard-
less of menopausal status and line of freatment]®?. Based on evidence
from these frials, the US Food and Drug Administration and the European
Medicines Agency have authorised ifs use as firstline treatment plus an
aromatase inhibitor and as second-line treatment plus fulvestrant for HR-
positive/human epidermal growth factor receptor 2 [HER2)-negative loca-
lly advanced or mefastatic breast cancer.

Palbociclib is metabolized in the liver and eliminated as metabolites in
urine and faeces. Regarding ifs safety profile, the most frequent adverse
reactions (> 20%) of any grade reported in clinical trials are neutropenia,
infections, leukopenia, firedness, nausea, stomatitis, anaemia, diarrhoea,
alopecia, and thrombocytopenia. The most frequent > grade 3 adverse
reactions [> 2%) are neutropenia, leukopenia, infections, anaemia, elevated
aspartate aminofransferase, tiredness, and elevated alanine aminotransfe-
rase. In the trials, adverse reactions led to dose reductions or modifications
in 38.4% of treafed patients and permanent discontinuation in 5.2%, regard-
less of the combination®”?.

Two other CDK4,/6 inhibitors {ribociclib and abemaciclib) plus hormone
therapy (HT) have been authorised as first or successive-treatment lines for
luminal breast cancer. Previous metaanalyses have confirmed their benefit
without demonstrating superiority of one over the other'®'?. Adverse effects
are more common with CDK4/6 inhibitors plus HR than with monotherapy,
and grade 3-4 toxicity increases from 20% to /0%. The three drugs have
qualitatively similar adverse effects, but they differ in their frequency and
nature. Neutropenia can occur with any of the three, but is a dose-limiting
effect of palbociclib and ribociclib. Tiredness is more frequent with pal-

las pacientes presentaron algin fipo de efecto adverso, principalmente
hematolégico. No se produjo ningin abandono por toxicidad, aunque
los retrasos vy los ajustes de dosis fueron frecuentes (61,7% v 42,7%, res-
pectivamente). Solo la situacion funcional al inicio del fratamiento influyé
de manera significativa en la supervivencia libre de progresion (22 meses
en ECOG O versus 12 meses en ECOG > 1; p = 0,021).
Conclusiones: la extension de la enfermedad, edad o status meno-
pdusico no impiden el fratamiento con palbociclib, ya se administre con
inhibidores de aromatasa o fulvestrant y en una u ofra linea metastésica.
la toxicidad del farmaco es manejable, y los resultados de vida real
obtenidos son superponibles a los de los ensayos publicados hasta la
actualidad.

bociclib and abemaciclib, although digestive toxicity is more intense with
abemaciclib. Cardiac and liver monitoring are required with ribociclib as it
prolongs the QlTc interval and increases liver enzymes. Abemaciclib is the
only drug authorised as monotherapy after HT and prior to chemotherapy.
It penetrates the blood-brain barrier and thus can be considered the drug of
choice when there is central nervous system involvement'®. Palbociclib must
be taken with meals and abemaciclib does not have on/off periods, which
may affect patient preferences. Costeffectiveness studies vary between
countries, as do the economic policies of the autonomous communities in
Spain, both of which lead fo differences in access to oncological drugs at
both the nafional and infernational level™.

This study had the following obijectives: to analyse the clinical course
of patients receiving HT plus palbociclib in our hospital, fo assess toxicity
secondary fo the combined treatment and its management in each patient,
and to analyse potential correlations between clinical course and the clini-
copathological characterisfics of the patients.

Methods

Data were refrospectively collected from patients with advanced or
mefastatic breast cancer who started treatment with PHT plus palbociclib
af the Hospital Universitario de Cabuefies between January 1, 2017 and
December 31, 2019. Clinical follow-up ended on September 1, 2020.

Inclusion criteria for the clinical study were as follows:

— A clinical history was available.
— The presence of a fumour with HR expression and without HER2 expres-
sion.

Exclusion criteria were as follows:
— Failure to complete at least one treatment cycle.
— Clinical follow-up not possible.

The study had an observational design with no interventions by the
investigator. It was limited to measuring the following clinicopathological
variables: sex, age, Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) per-
formance status, menopausal status, number of previous hormonal lines
including adjuvant, previous chemotherapy (including adjuvant), type
of HT received, previous sensitivity to HT, HT plus palbociclib, disease
stage, foxicity, duration of freatment with palbociclib, follow-up, and
current disease status. Clinical course was assessed by progression-free
survival (PFS), which was defined as the time from starting palbociclib
freatment until disease progression according fo Response Evaluation
Criteria in Solid Tumors [RECIST). The type and degree of foxicity were
classified according to Common Terminology Criteria for Adverse Events
(CTCAE 5.0). Data were also collected on modifications to the palboci-
clib dosing regimen (dose reductions or delays between cycles) as well as
freatment discontinuation due to foxicity.

Unless contraindicated by medical criteria, patients were started on
125 mg/24 h palbociclib for 21 treatment days followed by 7 rest days,
repeating the cycle thereafter. The Medical Oncology and Onco-Haema-
tology Pharmacy departments emphasized the importance of taking the
freatment with food and always af the same time, and also provided oral
and written information on missed doses, possible drug inferactions, and
the management of adverse reactions. Individualized doses were adjusted
according to the safety and tolerability data described in the Summary of
Product Characteristics. Treatment with palbociclib was continued until the
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appearance of unacceptable toxicity or disease progression. Pre/perimeno-
pausal women sfarted treatment with luteinizing hormone-releasing hormone
agonists before and during treatment with palbociclib plus fulvestrant, in line
with local clinical practice.

All descriptive and numerical variables were analysed using the BM
SPSS Statistics platform version 26.0. Survival was assessed using Kaplan-
Meier curves and survival distributions were compared using the Llog-Rank
Test. A Pvalue of < 0.05 was used as a cutoff for statistical significance.
The National Library of Medicine database (hitp://www.nlm.nih.gob) was
used fo select the articles by searching scientific terms related fo breast
cancer, HT, and cyclin inhibitors. The study was authorised by the Research
Ethics Committee of the Principality of Asturias. Informed consent was wai-
ved due to the observational design of the study with no risk fo the parti-
cipants. Furthermore, the data were collected refrospectively and cover a
long time period, which would have prevented the collection of informed
consent from all the patients because some of them would have already

died.

Results

In total, 73 patients were treated. Table 1 shows the clinicopathological
data of the sample. In general, aromatase inhibitors were used in women
without previous HT, and fulvestrant was used in the other patients or if
aromatase inhibitors were confraindicated. Almost twice as many patients
(04.4%) received palbociclib plus an aromatase inhibitor (45 lefrozole and
2 exemestane) as those who received palbociclib plus fulvestrant (35.6%).
Palbociclib was administered as firstine treatment in 42 patients (57.5%:
19 of them de novo and 23 after adjuvant HT), as second or subsequent-
line treatment in the remaining 31 patients (42.5%), 10 (13.7%) of whom
received palbociclib as at least third-line treatment.

During treatment with palbociclib plus HT, some type of foxicity was
experienced by 70 patients (95.9%), reaching grade 3-4 in 52 patients
[71.2%). The most frequent adverse effects were neutropenia (89%), leu-
kopenia (74%), anaemia (63%), and thrombocytopenia (27.4%). Grade 3
neutropenia was found in 65.8% of the patients and grade 4 in 2.7%
without requiring the use of granulocyte colony-stimulating factor and with
no records of febrile neutropenia. The remaining haematological foxicities
were mainly grade 1-2. In the absence of external causes, other common
effects attributable to the combination were tiredness (13.7%), vomiting
(8.2%), diarthoea (6.8%), rash (5.5%), mucositis (5.5%), and elevated
liver enzymes (4.1%). Table 2 shows further defails of symptoms during
treatment. Doses were decreased to 100 mg/d for 21 days in 31 patients
(42.5%) and then further decreased fo 75 mg/d in 16 (22%) of these
patients. One patient received a starting dose of 75 mg because of
her clinical characteristics. Cycle initiation was delayed in 45 patients
[61.7%) and the inferval between cycles was persistently > 7 days in just
2 patients (2.7%). Treatment was not discontinued because of toxicity in
any patient.

During a median follow-up of 17 months, there were 21 deaths (28.8%)
and 40 patients [54.8%) experienced disease progression during palboci-
clib treatment. A tofal of 52 women (71.2%) were siill alive at study closure,
of whom 33 (45.2%) were on active combination therapy. Estimated PFS
was 22 months [95% confidence interval [95% ClJ: 17.7-26.3 months) in the
patients who received palbociclib plus HT as firstine freatment and 13 months
[95% Cl: 6.219.8 months) in patients who received it as subsequentline
treatment. Estimated PFS was statistically significantly longer in asymptomatic
patients with ECOG O (22 months) (95% Cl: 18.2-26.0 months) than in patients
with ECOG > 1 (12 months] (25% CI: 10.1-13.9 months; P = 0.021) (Figure 1).
However, no significant differences were found in PFS by age, associated HT,
or disease stage (Table 3).

Discussion

The study sample was heterogeneous. Patients were treated with pal-
bociclib plus aromatase inhibitors or fulvestrant as firstline and successive
treatments. The median age of patients was slightly higher than that of the
PALOMA27 and PALOMA:-3? study populations: thus, the profile of patients
managed in our daily practice was similar to that of patients in the FLATRON
study'®. Fewer premenopausal women were enrolled in the present study

than in other studies (PALOMA-3, MONALEESA7 MONARCH-2)%1¢17.

Table 1. Clinicopathological characteristics of the sample

VARIABLE N (%)
L
Male 1 1.4%
Female 72 98.6%
Age
< 65 years 38 52%
> 65 years 35 48%
Functional status
ECOG 0 34 46.6%
ECOG 1 36 49.3%
ECOG 2 3 4.1%
Menopausal status
Premenopause 11 15.1%
Menopause 62 84.9%
Diagnostic stage
| 13 17.8%
Il 23 31.5%
1l 14 19.2%
1% 23 31.5%
Prior chemotherapy
Adjuvant/Neoadjuvant 38 52.1%
Metastatic 11 15.1%
Number of lines of previous hormone therapy
0 19 26.0%
Adjuvant 23 31.5%
1 metastatic 21 28.8%
> 2 mefastatic 10 13.7%
Previous hormone therapy
Tamoxifen 41 56.2%
Aromatase inhibitors 38 52.1%
Fulvestrant 10 13.7%
Progestins 1 1.4%
Disease stage
Distant 68 93.1%
Locoregional 1 1.4%
Distant + locoregional 4 5.5%
Disease site
Visceral 45 61.6%
Hepatic 18 24.7%
Pulmonary 31 42.5%
Central nervous system 1 1.4%
Nonvisceral 28 38.4%
Bone alone 16 22.0%
U Bone PIUS OMET st 12 188

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group.

Despite this aspect, excellent functional status was maintained in 95.9%
of patients with ECOG O-1. Compared to the PALOMA2 and PALOMA:3
study populations, a high percentage of our patients had received che-
motherapy for localized disease, which represents a larger high-risk popula-
tion, but relatively fewer had received chemotherapy for metastatic disease.
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Neutropenia
Grade 4
Grade 3
Grade 2
Grade 1

Leukopenia
Grade 4
Grade 3
Grade 2
Grade 1

Anaemia
Grade 4
Grade 3
Grade 2
Grade 1

Thrombopenia
Grade 4
Grade 3
Grade 2
Grade 1

Tiredness
Grade 4
Grade 3
Grade 2
Grade 1

Upper respiratory tract infection
Grade 4
Grade 3
Grade 2
Grade 1

Vomiting

Diarroea
Grade 2
Grade 1

Mucositis
Grade 2
Grade 1

Elevated liver enzymes
Grade 2
Grade 1

Rash

Nasopharyngitis
Grade 2
Grade 1

Constipation

Dry Skin

Tiredness

Alopecia

Headache

Dyspnea

Insomnia

Dizziness

N (%)
......... e oo
2 2.7%
48 65.8%
12 16.4%
3 4.1%
54 74.0%
1 1.4%
11 15.1%
31 42.5%
11 15.1%
46 63.0%
0 0.0%
2 2.7%
10 13.7%
34 46.6%
20 27.4%
3 4.1%
2 2.7%
1 1.4%
14 19.2%
10 13.7%
0 0.0%
2 2.7%
2 2.7%
6 8.2%
8 10.0%
0 0.0%
2 2.7%
4 5.5%
2 2.7%
6 (G1) 8.2%
5 6.8%
1 1.4%
4 5.5%
4 5.5%
3 4.1%
1 1.4%
3 4.1%
2 2.7%
1 1.4%
4(G2) 5.5%
3 4.1%
1 1.4%
2 2.7%
2 (G2) 2.7%
2 (G1) 2.7%
1(G1) 1.4%
1(G2) 1.4%
1(G1) 1.4%
1(G2) 1.4%
1(G1) 1.4%
1(G1) 1.4%

Table 3. Correlation between progression-free survival
and clinical variables

PFS, mo Log rank
VARIABLE (N) (median; (chi-squared;
95% Cl) P)
Age ................................................................................................................
< 65 years (38) 15 (9.3-20.7) 1.133
> 65 years (35) 24 (11.8-36.2) P=0.287
Functional status
ECOG 0 (34) 22 (18.2-25.9) 5.350
ECOG 2 1 (39) 12 (10.1-13.9) P =0.021
Associated hormone therapy
Aromatase inhibitors (47) 21 (3.4-14.4) 0.116
Fulvestrant (26) 19 (N/CQ) P=0734
Visceral disease
Yes (45) 21 (12.8-29.2) 0.007
No (28) 15 (5.1-25) P=0.931
Bone disease alone
Yes (16) 15 (N/C) 0.31
......... NOIST) e JON115265)  P=0861

95% Cl: 95% confidence interval; N/C: not calculated; PFS: progressionfree
survival.

The percentage of patients freated with prior HT was similar fo that reported
in previous studies and the same as that reported in the PALOMA-3 study.
Almost 2 out of 3 patients had visceral disease at the start of treatment. It
is noteworthy that more patients had pulmonary involvement than those in
other studies; on the other hand, liver involvement was higher in patients
in the PALOMA-3 study than in our study. Previous realife studies, such as
FLATIRON, have reported similar results. However, the presence of visceral
disease does not seem fo have influenced functional sfatus at the sfart of
freafment or longferm prognosis (Table 1).

Interestingly, the rate of haematological toxicity, mainly leukopenia
and neutropenia, was higher than that reported in the PALOMA?2 and
PALOMA-3 studies. However, few patients had grade 4 neutropenia and
there were no episodes of febrile neutropenia. There were fewer docu-
mented nonhaematological toxicities in our study than in the pivotal studies
(Table 2). Treatment delays were frequent and similar fo those reported in
the PALOMA-2” and PALOMA-3°. Dose adjustments were also frequent but
higher than those reported in the published studies. Nevertheless, these
aspects do not seem fo have had an impact on freatment effectiveness.

In our study, patients receiving firstline palbociclib had PFS of 22 months,
which was similar fo that observed in the PALOMA2 study. Of the 42 patients
included in this group, only 5 received fulvestrant, and so it is unlikely that this
aspect would have had a significant impact on the survival data. This sub-
group of patients was included in the MONALEESA-3 and GEICAM/2014-12
(FLIPPER) studiies, in which PFS was 20.5 months'® and 31.8 months'?, respecti-
vely. On the other hand, PFS was 13 months in women receiving palbociclib
as second or subsequentine freatment. This result was slightly longer than that
of 2nd-line treatment in the PALOMA-3? study.

The type of HT used with palbociclib does not seem fo have influenced
the survival results. However, given the small sample size and the refrospec-
five observational study design, we cannot draw solid conclusions about the
best combination therapy. VWe can confirm that functional status af the start
of treatment, as measured by ECOG performance status scores, remains a
prognostic factor for survival: PFS was significantly better in asymptomatic
patients than in the other patients (ECOG O at 22 months vs ECOG > 1 at
12 months). Visceral disease at the start of treatment did not affect survival
in our patients. It has been shown that the presence of mefastases beyond
bone or lymph node involvement does not defract from the benefit of adding
CDK4/6 inhibitors to HT7?. This finding has been confirmed in previous
studies (PALOMA-2, PALOMA-3).
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Figure 1. Progression-free survival by line of freatment and functional status.
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Cl: confidence interval; ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group performance status.

This study has relevant limitations: for example, fewer patients were enro-
lled than in previous realife studies'>?°. Our sample was heterogeneous
in terms of when palbociclib was used during the course of the disease,
and included women receiving de novo, firstline, and successive lines of
treatment, all of which affects survival outcomes. Selection bias may have
affected the results due to having only included patients who could be
followed-up. Furthermore, we did not conduct a multivariate analysis of mor
tality or one adjusted for lines of treatment. Although we are unable fo offer
solid conclusions on effecfiveness, we can at least establish hypotheses on
the incorporation of CDK4,/6 inhibitors in the treatment of luminal metastatic
breast cancer. The 17-months of follow-up provided indicative data on PFS:
longer follow-up would provide data on overall survival. We confirm that
aspects such as age or visceral involvement do not limit the use of cyclin
inhibitors in patients with luminal cancer, and that the time at which they are
used appears fo be more relevant than the type of HT with which they are
combined. This study also confirms that although the most common adverse
effects are haematological, they are easy to manage and do not affect
continuation of freatment.

Our results are in line with those of other ongoing multicentre and inter-
national collaborative projects, such as the lbrance Real World Insights
[IRIS) study. They show that palbociclib plus HT is an effective treatment for
advanced luminal breast cancer with an acceptable foxicity profile. This
treatment can be administered at different times during the course of metas-
tafic disease in heterogeneous groups of patients.
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Resumen

Obijetivo: La inferaccion entre éeido valproico y carbapenems estd des-
crifa en la literatura y conlleva una disminucion de los niveles plasméticos
de d&cido valproico. Los objetivos son evaluar su relevancia en la préctica
clinica, conocer las variables que se asocian a un incremenfo de crisis
epilépticas y analizar el impacto de la infervenciéon farmacéutica para
evitar las consecuencias de dicha inferaccion.

Método: En este esfudio observacional refrospectivo se esfudiaron
pacienfes con epilepsia hospitalizados entre 2016 y 2020. Se registro
el fratfamiento farmacolégico prescrito en el ingreso y se revisd la presen-
cia de ofras inferacciones que redujeran la concentracion plasmdtica de
4cido valproico. La frecuencia de crisis epilépticas durante el afio previo al
ingreso se compard con la correspondiente al periodo de interaccién. Se
realizé una intervencién en todos los episodios con la interacciéon detec-
tada informando al prescripfor sobre la inferaccion y proponiendo susti-
tucién de la antibioterapia, asf como monitorizacion farmacocinética de
4cido valproico.

Resultados: Se incluyeron 37 episodios. El 58,1% eran varones y la
mediana de edad fue de 70 afios. El 56,8% de los pacientes recibio
meropenem y el 43,2% resfante, erfapenem. Para la duracion del tra-
famienfo concomitante enfre &cido valproico y el carbapenem prescrito

PALABRAS CLAVE
Acido valproico; Carbapenems; Epilepsia;
Interaccién farmacolégica; Intervencién farmacéutica.

KEYWORDS

Valproic acid; Carbapenems; Epilepsy; Drug interaction;
Pharmaceutical intervention.

Abstract

Objective: The literature has described the interaction between valproic
acid and carbapenems. This interaction leads fo decreases in plasma
concentrations of valproic acid. The main objectives of this study were to
assess ifs relevance in clinical practice, to identify variables associated
with increased seizure episode rates, and fo analyse the impact of phar-
maceutical intervention on avoiding the effects of this interaction.
Method: An observational refrospective study of inpatients with
epilepsy admitted between 2016 and 2020. Their pharmacological
freatment throughout admission was recorded, and the presence of other
interactions leading fo decreased plasma concentrations of valproic
acid was reviewed. The seizure rate during the year prior to admission
was compared fo that during the interaction period. For every episode
in which the interaction was defected, an intervention was conducted by
providing the prescriber with information on the interaction and sugges-
ting a change of antibiotherapy as well as the pharmacokinetic monito-
ring of valproic acid.

Results: 37 episodes were included. 58.1% of the patients were male
and median age was 70 years. In total, 56.8% of the patients received
meropenem and 43.2% received erfapenem. The median durafion of con-
comifant treatment with valproic acid and carbapenem was 4 days. The
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se obfuvo una mediana de 4 dias. Se hallé una razén de tasas de inci-
dencia de 2,60 (intervalo de confianza del 95%: 1,61-4,21), por lo que
esta interaccion se asocia a una mayor frecuencia de crisis epilépticas.
Se asocié una mayor frecuencia de crisis estadisticamente significativa
en los pacientes tratados con més de un farmaco antiepiléptico. Los far
macéuticos hospitalarios detectaron 24 episodios (64,9%). Se aceptaron
17 infervenciones farmacéuticas (70,8%) y se suprimieron 13 combinacio-
nes. Se realizé monitorizacién farmacocinética en 13 episodios (35,1%) y
en todos se hallaron niveles infraterapéuticos.

Conclusiones: Lo interaccion entre deido valproico y meropenem o
ertapenem es clinicamente relevante y se recomienda evitarla siempre
que existan alternativas viables. La intervencién farmacéutica puede con-
tribuir a prevenir las crisis epilépticas favorecidas por esta combinacion.

Introduccion

El 4cido valproico (AVP] es un farmaco antiepiléptico (FAE) de primera
generacién cuyo efecto se relaciona directamente con sus niveles plasma-
ticos, estando definido su rango ferapéutico entre 50 y 100 pg/ml. En su
distribucién sufre unién a proteinas plasmdticas de forma saturable incluso
en rango ferapéutico, lo que explica la falta de correlacién entre dosis y con-
cenfracién sérica?. Principalmente, la biofransformacién de este farmaco se
produce en el higado, con la formacién de un conjugado con glucurénido
que se excreta en la orina. Esfa ruta metabdlica es reversible por la acil-
péptido hidrolasa (APEH), que induce la reaccion de desconjugacion. Los
antibiéticos carbapenémicos inhiben la APEH, favoreciendo la glucuronida-
cién de AVP y su aclaramiento renal, por lo que el tratamiento concomitante
con un carbapenem produce una rapida disminucién de los niveles plasma-
ticos de AVP y compromete su efectividad antiepiléptica. De hecho, se ha
observado una reduccién en su concentracion plasmdtica superior al 80%?”.
Esta interaccién estd clasificada por UpToDate con riesgo D, es decir, de
forma general se recomienda considerar la modificacién de la terapia®.

Pese al conocimiento tedrico de esfa interaccion, hay pocos estudios
publicados que analicen su relevancia en la practica clinica habitual”®1°.,
Ademds, existen faciores inherentes al tratamiento antiepiléptico que no han
sido considerados en esfos frabajos y que desde un punto de vista practico
podrian influir en el control de las crisis: el nimero de FAE prescritos para
cada paciente, la potencial alteracién de la funcién hepdtica o la forma
de administracion del AVP.

El farmacéutico hospitalario desarrolla un rol profesional de gran rele-
vancia en la revision de trafamientos de los pacientes ingresados, por su
competencia en el manejo adecuado de la farmacoterapia. Dentro de esta
afencién farmacéutica al paciente hospitalizado, se incluye la revisién de
inferacciones como una de las actuaciones para garantizar la seguridad
farmacoterapéutica del paciente!.

El objetivo principal de este estudio es evaluar la relevancia de la inferac-
cién en la préctica clinica cuantificando la diferencia de frecuencia de crisis
comiciales sufridas por pacientes epilépticos controlados con AVP cuando
son expuestos a alguno de los carbapenems comercializados en Espaa.
Los objefivos secundarios incluyen conocer las variables que estan asocia-
das a una mayor incidencia de crisis epilépticas y analizar el impacto de la
infervencién farmacéutica en la prevencién de dicha inferaccion.

Métodos

Estudio observacional refrospectivo llevado a cabo en un hospital de
grupo 5 segin la clasificacion norma GRD 2008 del Ministerio de Sani-
dad Espafiol2. Fue aprobado por el comité de éfica de investigacién con
medicamentos del hospital donde se llevé a cabo.

Se evaluaron fodos los pacientes ingresados entre enero de 2016 v julio
de 2020 que habian sido trafados simulidneamente con AVP y un carbape-
nem comercializado en Espafa: imipenem/cilasfatina, meropenem o erta-
penem. los criterios de inclusion fueron: edad igual o mayor de 18 afios,
pacienfe diagnosticado de epilepsia con fratamiento crénico con AVP [al
menos desde los fres meses previos al ingreso] y ausencia de infeccién o
neoplasia que afectara al sistema nervioso central.

Se registré el tratamiento farmacoterapéutico concomitante correspon-
diente a cada paciente durante su periodo de interaccién AVP-carbapenem
y se evidenci¢ la presencia o ausencia de ofras interacciones que disminu-

incidence rate ratio was 2.60 (95% confidence interval: 1.61-4.21). Thus,
this interaction was associated with a higher seizure rate. A stafistica-
lly significant association was found between higher seizure rates and
patients freated with more than one anti-epileptic drug. Hospital phar-
macists defected 24 episodes (64.9%). In tofal, 17 interventions (70.8%)
were accepted and 13 combinations were disconfinued. Pharmacokinetic
monitoring was conducted in 13 episodes [35.1%) and infratherapeutic
levels were found in all of them.

Conclusions: The interaction between valproic acid and meropenem or
ertapenem s clinically relevant. It is recommended that this combination
should be avoided provided that a viable alternative is available. Phar
maceutical infervention may contribute to preventing seizures associated
with this combination.

yeran la concentracion de AVP mediante un andlisis con Lexi-Interact®, con
especial afencién en la defeccion de interacciones ampliamente descritas
en la literatura?®.

Para diferenciar las crisis epilépticas entre una fase exenta de interac-
cién y una fase de interaccion se definieron dos periodos: un afio previo
al ingreso y el propio periodo de ingreso con prescripcion de AVP y un
carbapenem de forma concurrente.

Se utilizaron los programas de historia clinica electronica de atencién
hospitalaria y atencién primaria para conocer el tratamiento farmacolégico
prescrito y la frecuencia de crisis epilépticas durante el episodio de ingreso
a estudio, asf como en el afio previo.

la infervencién farmacéutica en el caso de defeccion del tratamiento
concomitante fue realizada por escrito sobre la prescripcién electrénica y
mediante llamada telefénica al médico prescriptor comunicando la eviden-
cia disponible acerca de la inferaccién, promoviendo la monitorizacion
farmacocinética de AVP y proponiendo la rofacién del antibidtico a una
alternativa més segura siempre que se consideraba viable!®™. En nuestro
centro, la monitorizacién farmacocinética de AVP expresa sus niveles como
concenfracion tofal en plasma.

El registro y andlisis de los datos se realizé en un cuaderno de recogida
de datos pseudoanonimizado. Se realizé un andlisis descriptivo utilizando
medidas de tendencia central y dispersién para variables cuantitativas y
distribucion de frecuencias para variables cualitativas.

Para estudiar el objefivo principal, se calculd la tasa de incidencia
(T) de crisis epilépticas durante el afio previo a la inferaccién, asi como
durante el frafamiento concomitante con un carbapenem. A partir de ellas
se obtuvo la razén de fasas de incidencia (RTI) para la muestra fofal con
su respectivo infervalo de confianza al 95% (IC 95%) y se compararon
mediante la diferencia absoluta de riesgo'. Ademds, se calculé el nimero
necesario para dafiar’®.

la asociacién entre diferentes variables farmacoterapéuticas y la fre-
cuencia de crisis epilépticas fue estudiada igualmente mediante el célculo
de tasas y razones de tasas de incidencia, v su respectivo IC 95%. Para
ello, los pacientes fueron agrupados en funcién del carbapenem prescrito y
del nimero de férmacos que componian su terapia anticomicial. Se calculé
la RTI correspondiente a cada subgrupo, y se compararon entre si las RTI
de los subgrupos asociados a la misma variable, considerando que eran
diferentes de forma estadisticamente significativa aquellos casos en que sus
infervalos de confianza no se solapaban.

La aceptacién y el impacto de la infervencion farmacéutica se evaluaron
registrando las actuaciones que llevaron a cabo los prescriptores tras recibir
informacién y recomendaciones por parte del farmacéutico. Se distribuye-
ron los episodios en funcién de si se inicié monitorizacién farmacocinética
de AVP o no. Dentro de cada grupo, se cuantificaron los episodios en que
se inferrumpié el carbapenem o el AVP, asi como aquellos en que se man-
fuvieron ambas prescripciones sin cambios.

Resultados

Se incluyeron 37 episodios en 31 pacientes, cuyos datos principales
se muestran en la tabla 1. Ninguno de nuesfros pacientes fue trafado con
imipenem/cilastatina.

En la bisqueda de ofras inferacciones diferentes a AVP-carbapenem,
para un episodio se hallaron dos inferacciones que potencialmente dismi-
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Tabla 1. Datos principales de los pacientes que componen el total de episodios y sus respectivas prescripciones farmacolégicas
durante el ingreso hospitalario. Las variables cualitativas se expresan como valor absoluto (proporcion en tanto por cien)

y las cuantitativas como mediana (rango intercuarfilico)

Edad, aiios

Funcién hepdtica
Una o ninguna enzima hepdtica > 3 veces LSN
Dos o mds enzimas hepdticas > 3 veces LSN

Carbapenem prescrito
Meropenem
Ertapenem

Dosis de carbapenem
Ajustada a la funcién renal
Superior a lo recomendado por la funcién renal

Duracién de la combinacién AVP-carbapenem, dias

Modalidad de tratamiento con AVP
Monoterapia antiepiléptica
Politerapia antiepiléptica
Via de administracién de AVP
Oral
Comprimidos de liberacién inmediata o solucién oral
Comprimidos de liberacién retardada
Intravenosa

18 (58,1%)
13 (41,9%)
70 (50,5-79,0)

35 (94,6%)
2 (5,4%)

21 (56,8%)
16 (43,2%)

36 (97,3%)
1(2,7%)

4 (1)

15 (40,5%)
22 (59,5%)

33 (89,2%)
31 (83,8%)
2 (5,4%)
4(10,8%)

AVP: &cido valproico; LSN: limite superior de la normalidad.

nuirfan la concentracién plasmdtica del anticomicial: se trata de las inferac-
ciones enfre AVP-darunavir y AVP-ritonavir. Ambas esfarian implicadas en
una potencial reduccion de los niveles del antiepiléptico y estan clasifica-
das por UpToDate con riesgo C, por lo que se recomienda monitorizacion.
Sin embargo, el paciente no experimentd un incremento de frecuencia de
crisis epilépticas durante dicho periodo.

En 13 episodios (35,1%) se realizé monitorizacion farmacocinética de
AVP durante la combinacion, y en todos ellos se hallaron niveles infratera-
péuticos con un valor medio de concentracion total de férmaco en plasma
de 15,5 = 12,1 pg/ml.

Para el periodo de inferaccion AVP-carbapenem se obtuvo una Tl de
crisis epilépticas de 8,56% (8,56 crisis por 100 pacientes-dia), mienfras
que en el afio previo, sin interaccién, fue del 3,28%. Por tanto, la RTI fue
2,60 (IC 95%: 1,61-4,21), la diferencia absoluta del riesgo del 5,28% v el
nimero necesario para dafar resulté en 19 combinaciones.

En el andlisis de subgrupos no se observaron diferencias estadistica-
mente significativas en los pacientes que recibieron meropenem en lugar
de erfopenem. En cambio, sf se enconfré un incremento estadisticamente
significativo en la RTI para aquellos pacientes tratados con politerapia anti-
epiléptica frente a aquellos que eran tratados con AVP como monoterapia
antiepiléptica (Tabla 2).

Desde el drea de Atencion Farmacéutica al paciente hospitalizado se
detectaron 24 episodios (64,9%) y se infervino en todos ellos. Dichas inter-

venciones farmacéuticas impulsaron decisiones clinicas que motfivaron, en
fofal, 13 inferrupciones de la combinacion (Figura 1).

Figura 1. Actuacién del médico prescriptor fras la infervencién farmacéutica
(n = 24). AVP: &cido valproico.

7(29,17%)

Sin monitorizacién farmacocinética 7 (29,17%)

| B

4(16,67%)
Con monitorizacién farmacocinética 5 (20,83%)

0 (0%)

0 2 4 6 8 10

Sin cambios posteriores M Suspensién carbapenem M Suspensién AVP

Tabla 2. Tasas de incidencia y razones de tasas de incidencia para los grupos objeto de estudio, calculadas como nimero de crisis

Grupo de estudio

Muestra total (n = 37)
Meropenem (n = 21)

Carbapenem concomitante
Ertapenem (n = 16)

Pacientes con MAE (n = 15)

Nomero de FAE prescritos .
Pacientes con PAE (n = 22)

de incidencia.

Tl durante el periodo

Tl durante el periodo

sin interaccion de interaccion

328 ....................................... 856“260(161421) .........
2,10 5,51 2,62 (1,27-5,44)
4,86 15,00 3,10 (1,65-5,81)
0,02 0,00 0,00
5,52 17,02 3,09 (1,92-4,95)
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Discusion

En el presente estudio hemos hallado unos resultados farmacocinéficos
que esfén en consonancia con lo previamente descrito en la literatura y
enconframos que la interaccién entre AVP y meropenem o erfapenem es
clinicamente relevante vy potencialmente grave. Esto no solo se debe a
que nuestros pacientes expuestos a meropenem o ertapenem presentan
unas concentraciones plasmdticas de AVP subterapéuticas, sino a que, en
comparacion con el periodo en que habian recibido AVP sin asociarse a la
terapia con un carbapenem, hay un aumento significativo de la frecuencia
de crisis epilépficas. Ademds, se ha demostrado que las estrategias basa-
das en incrementar la dosis de AVP son ineficaces en el restablecimiento
de sus niveles séricos”'%16.

La interaccién tiene tal trascendencia que de hecho actualmente se estd
valorando la aplicabilidad clinica del uso de carbapenems en infoxicacio-
nes por AVP'8. Sin embargo, se precisa mds informacién sobre su eficacia
y seguridad en ese dmbito.

En nuestro estudio hemos hallado una notable diferencia de frecuencia
de crisis epilépticas entre los grupos de monoterapia y politerapia antico-
micial. Este hallazgo probablemente podria deberse a que los pacientes
que precisan més de un FAE presentan un historial de peor control de las
crisis y su pafologia es més resistente al tratamiento farmacolégico!!?. Este
factor fambién constituye una limitacién, puesto que no se ha esfimado qué
parte del aumento de crisis epilépticas podria estar relacionada con él. En
todo caso, y puesto que la politerapia antiepiléptica se asocia a mayor
frecuencia de crisis epilépticas, se recomienda un control de la interaccién
mds estrecho en los pacientes de esfe grupo.

Debido al destacado predominio de las formas orales de liberacién
inmediata en la distribucion muestral, no se realizd andlisis de subgrupo
para la variable que consideraba las diferentes formas de administracion
de AVP. Seria interesante incluir esta variable en futuros estudios, sobre todo
para conocer el impacto de la interaccion en pacientes que reciban AVP
en perfusion continua.

En lo que respecta a la ausencia de diferencias significativas observa-
das en funcién del carbapenem administrado, cabe la posibilidad de que
se deba a la limitada poblacién de estudio, al ser un trabajo unicéntrico.
Otros autores si las encontraron, destacando una menor reduccion de los
niveles de AVP en los pacientes que recibieron imipenem frente a los que
recibieron meropenem o erfapenem’.

Otras limitaciones del estudio nacen de su naturaleza refrospectiva,
como la pofencial omision de crisis epilépticas previas al ingreso que pudie-
ran no esfar registradas en la historia clinica.
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Abstract

Obijective: The literature has described the inferaction between valproic
acid and carbapenems. This inferaction leads fo decreases in plasma
concentrations of valproic acid. The main objectives of this study were to
assess ifs relevance in clinical practice, to identify variables associated
with increased seizure episode rates, and fo analyse the impact of phar
maceutical intervention on avoiding the effects of this interaction.
Method: An observational refrospective study of inpatienfs with
epilepsy admitted between 2016 and 2020. Their pharmacological
treatment throughout admission was recorded, and the presence of other
interactions leading fo decreased plasma concentrations of valproic
acid was reviewed. The seizure rate during the year prior to admission
was compared fo that during the inferaction period. For every episode
in which the interaction was defected, an intervention was conducted by
providing the prescriber with information on the interaction and sugges-
ting a change of antibiotherapy as well as the pharmacokinetic monito-
ring of valproic acid.

Results: 37 episodes were included. 58.1% of the patients were male
and median age was 70 years. In total, 56.8% of the patients received
meropenem and 43.2% received erfapenem. The median duration of con-
comifant freatment with valproic acid and carbapenem was 4 days. The

KEYWORDS
Valproic acid; Carbapenems; Epilepsy; Drug interaction;
Pharmaceutical intervention.
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Resumen

Obijetivo: La interaccion entre cido valproico y carbapenems estd des-
crifa en la literatura y conlleva una disminucion de los niveles plasméticos
de dcido valproico. Los objetivos son evaluar su relevancia en la préctica
clinica, conocer las variables que se asocian a un incremento de crisis
epilépticas y analizar el impacto de la infervencién farmacéutica para
evitar las consecuencias de dicha inferaccion.

Método: En este esiudio observacional refrospectivo se estudiaron
pacientes con epilepsia hospitalizados entre 2016 y 2020. Se registré
el trafamiento farmacolégico prescrito en el ingreso y se revisé la presen-
cia de ofras inferacciones que redujeran la concentracion plasmatica de
4cido valproico. La frecuencia de crisis epilépticas durante el afio previo al
ingreso se compard con la correspondiente al periodo de interaccién. Se
realizé una intervencién en todos los episodios con la inferaccion detec-
tada informando al prescriptor sobre la interaccién y proponiendo susti-
fucién de la antibioterapia, asi como monitorizacion farmacocinética de
4cido valproico.

Resultados: Se incluyeron 37 episodios. El 58,1% eran varones y la
mediana de edad fue de 70 afios. El 56,8% de los pacientes recibié
meropenem y el 43,2% resfante, ertapenem. Para la duracion del fra-
famiento concomitante enfre &cido valproico y el carbapenem prescrito
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incidence rate ratio was 2.60 (95% confidence interval: 1.61-4.21). Thus,
this inferaction was associated with a higher seizure rate. A sfafistica-
lly significant association was found between higher seizure rates and
pafients freated with more than one anti-epileptic drug. Hospital phar-
macists detected 24 episodes (64.9%). In fofal, 17 interventions (70.8%)
were accepted and 13 combinations were discontinued. Pharmacokinetic
monitoring was conducted in 13 episodes (35.1%) and infratherapeutic
levels were found in all of them.

Conclusions: The interaction between valproic acid and meropenem or
ertapenem is clinically relevant. It is recommended that this combination
should be avoided provided that a viable alternative is available. Phar
maceutical infervention may confribute fo preventing seizures associated
with this combination.

Introduction

Valproic acid (VPA) is a firskgeneration antiepileptic drug (AED). Iis
effect is directly related to its plasma levels [current reference range:
50-100 pg/ml). Regarding disfribution, VPA exhibifs saturable plasma
profein binding even in the therapeutic range, which may explain the lack
of correlation between dose and plasma concentrations'?. The biotrans-
formation of VPA mainly occurs in the liver and is excreted in urine as glu-
curonide conjugate. This mefabolic pathway is reversible by acyl-peptide
hydrolase [APEH), which induces the deconjugation reaction. Carbapenem
antibiotics inhibit APEH, promoting the glucuronidation of VPA and ifs renal
clearance. Thus, concomitant treatment with a carbapenem and VPA leads
to a rapid decrease in plasma VPA levels and compromises its antiepileptic
effectiveness. In fact, previous studies have reported reductions in its plasma
concenfrations of more than 80%?7. This inferaction is classified by UpTo-
Date as risk D (i.e. it is generally recommended that therapy modification
be considered)®.

Despite theoretical knowledge of this interaction, there are few publis-
hed studies analysing its relevance in routine clinical practice”®!°. However,
these studies have not addressed factors inherent to antiepileptic freatment
that, in practice, could influence seizure control. These factors include the
number of AEDs prescribed for each patient, potential alterations in liver
function, or the form of administration of VPA.

Hospital pharmacists are highly competent in the correct management
of pharmacotherapy and thus have a relevant professional role in the review of
inpatient reatment. Within the pharmaceutical care of inpatients, the review
of interactions is included as one of the actions to guarantee the pharma-
cotherapeutic safety of patients'.

The main objective of this study was to assess the relevance of this inte-
raction in roufine clinical practice by quantifying differences in the frequency
of seizures experienced by epileptic patients under treatment with VPA when
exposed to any carbapenem marketed in Spain. The secondary objectives
were to determine which variables are associated with a higher incidence
of epileptic seizures and to analyse the impact of pharmaceutical inferven-
tion in the prevention of this inferaction.

Methods

A refrospective observational study conducted in a Group 5 hospital
graded according to the Spanish Minisiry of Health 2008 DRG classifica-
tion'2. The study was approved by the ethics committee of the hospital in
which the study was conducted.

We assessed all patients admitted between January 2016 and July
2020 who had received concomitant treatment with VPA and a carbape-
nem marketed in Spain [i.e. imipenem/cilastatin, meropenem, or ertape-
nem|. Inclusion criteria were as follows: 18 years or older, a diagnosis of
epilepsy with chronic treatment with VPA (i.e. for at least 3 months prior fo
admission), and the absence of infections or neoplasms involving the central
nervous system.

We recorded concomitant pharmacotherapeutic treatment for each
patient during the VPA-carbapenem interaction period, and the presence
or absence of other interactions that decreased VPA plasma concentrations.
These were determined using Lexi-Interact®, with special attention placed on
the detection of interactions widely described in the literature®.

se obfuvo una mediana de 4 dias. Se hallé una razén de tasas de inci-
dencia de 2,60 |intervalo de confianza del 95%: 1,61-4,21), por lo que
esta inferaccién se asocia a una mayor frecuencia de crisis epilépticas.
Se asocié una mayor frecuencia de crisis estadisticamente significativa
en los pacientes tratados con mds de un farmaco antiepiléptico. Los far
macéuticos hospitalarios detectaron 24 episodios (64,9%). Se aceptaron
17 infervenciones farmacéuticas [7/0,8%) y se suprimieron 13 combinacio-
nes. Se realizd monitorizacién farmacocinética en 13 episodios (35,1%) y
en fodos se hallaron niveles infraterapéuticos.

Conclusiones: La interaccion entre écido valproico y meropenem o
ertapenem es clinicamente relevante y se recomienda evitarla siempre
que existan alternativas viables. La intervencion farmacéutica puede con-
fribuir a prevenir las crisis epilépticas favorecidas por esta combinacion.

In order fo differentiate inferactionree seizures and interaction-based
seizures, two periods were defined: the year prior to admission and the
admission period itself, during which period patients were prescribed con-
comitant treatment with VPA and a carbapenem.

Hospital and primary care electronic medical records were used to
determine the pharmacological treatment prescribed and the frequency of
seizures during the admission period under study and during the previous
year.

If concomitant treatment was detected, pharmaceutical intervention was
conducted in writing via the electronic prescription and by telephone to the
prescribing physician. Information was provided on the available evidence
on the inferaction, pharmacokinefic monitoring of VPA was recommended,
and, if feasible, changeover from the antibiofic to a safer alternative was
proposed'®’®. In our centre, the pharmacokinetic monitoring of VPA levels is
measured as total plasma concentrations.

Data were recorded and analysed in a pseudoanonymised data collec-
fion nofebook. Regarding the descriptive analysis, quantitative variables
are expressed as medians (interquartile range) and qualitative variables are
expressed frequency distributions (%).

The main study objective was assessed by calculating the seizure inci-
dence rates (IR) during the year prior fo admission and during the VPA-
carbapenem interaction period. The seizure incidence rates were used
fo calculate the incidence rafe ratios (IRR) for the fofal sample with their
respective 95% confidence intervals (95% Cl) and compared by calcula-
fing the absolute risk difference'®. The number needed fo harm was also
calculated’.

Associafions between different pharmacotherapeutic variables and
seizure rates were also assessed by calculating the IRs and the IRRs with
their respective 95%Cls. To this end, patients were grouped by the car
bapenem prescribed and the number of antiepileptic drugs administe-
red. We calculated the IRRs for each subgroup and compared the IRRs
associated with the same variable with each other. Cases in which the
confidence infervals did not overlap were considered to be statistically
significantly different.

We assessed the acceptance and impact of the pharmaceutical infer-
vention by recording the actions taken by the prescribers after they received
information and recommendations from the pharmacists. Episodes were dis-
fributed according to whether VPA pharmacokinetic monitoring had been
initiated or not. For each group, we counted the number of episodes where
carbapenem or VPA had been disconfinued and the number of episodes in
which both prescriptions remained unchanged.

Results

We included 37 episodes in 31 patients (see Table 1 for the main datal.
None of our patients were freated with imipenem,/cilastatin.

It is noteworthy that during the search for interactions other than VPA-
carbapenem, we dlso found one episode involving VPA-darunavir and
VPA-ritonavir inferactions that may have potentially decreased the plasma
concentrations of the antiepileptic. Both could be implicated in a potential
reduction of antiepileptic drug levels and are classified by UpToDate as risk
C: thus, monitoring is recommended. However, the patient did nof expe-
rience an increase in the seizure rate during this period.
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Table 1. Main data of the patients comprising the total number of episodes and their respective pharmacological prescriptions
during hospital admission. Qualitative variables are expressed as absolute values (%) and quantitative variables as medians

(interquartile range).

Male

Female
Age, years

Liver function
1 or no liver enzyme > 3 times ULN
2 or more liver enzymes > 3 times ULN

Carbapenem prescribed
Meropenem
Ertapenem

Carbapenem dose
Adjusted to renal function
Higher than recommended for renal function

Duration of VPA-carbapenem combination, days

VPA treatment modality
Antiepileptic monotherapy
Antiepileptic polytherapy

VPA administration route
Oral
Immediate-release tablets or oral solution
Delayed-release tablets
Intravenous

18 (58.1%)
13 (41.9%)

70 (50.579.0)

35 (94.6%)
2 (5.4%)

21 (56.8%)
16 (43.2%)

36 (97.3%)
1(2.7%)

4(1-6)

15 (40.5%)
22 (59.5%)

33 (89.2%)
31 (83.8%)
2 (5.4%)
4(10.8%)

ULN, upper limit of normal; VPA, valproic acid.

In 13 episodes (35.1%), pharmacokinetic monitoring of VPA was perfor-
med during the drug-combination period. During all episodes, sub-therapeu-
fic levels of VPA were found with a mean total plasma drug concentration
of 15.5 £ 12.1 pg/mL.

During the VPA-carbapenem interaction period, the seizure incident rate
was 8.56% (8.56 seizures per 100 patient-days), whereas in the previous
year, without inferaction, it was 3.28%. Thus, the IRR was 2.60 (95% CI:
1.61-4.21), the absolute risk difference was 5.28%, and the number needed
to harm was 19 combinations.

In the subgroup analysis, no statistically significant differences were
found between patients receiving meropenem and those receiving ertope-
nem. In contrast, a stafistically significant increase in the IRR was found for
patients freafed with antiepileptic polytherapy (PAE) versus patients treated
with VPA as antiepileptic monotherapy [MAE) (Table 2).

The Pharmaceutical Care department for inpatients detected 24 episo-
des (64.9%) and conducted inferventions in all of them. These pharmaceu-
fical interventions prompted clinical decisions that led to the disconfinuation
of 13 combinations (Figure 1).

Discussion

This study obtained pharmacokinetic results that are in line with those
described in the previous literature. We found that the inferaction between

Figure 1. Actions faken by prescribing physicians after pharmaceutical inferven-
tion (n = 24). VPA: valproic acid.

7 (29.17%)

No pharmacokinetic monitoring 7 (29.17%)

B 1z

4 (16.67%)
Pharmacokinetic monitoring 5 (20.83%)

0 (0%)

0 2 4 6 8 10

No subsequent modifications B Carbapenem discontinued

M VPA discontinued

Table 2. Incidence rates and incident rate ratios for the study groups, calculated as number of seizures per 100 patient-days

Study group

Total sample (n = 37)

. Meropenem (n = 21)
Concomitant carbapenem
Ertapenem (n = 16)

. Patients receiving AEM (n = 15)
Number of AEDs prescribed

Patients receiving AEP (n = 22)

IR during th:e r:i%t;-interacﬁon IR during ::ki)r;teracﬁon IRR (95% Cl)
328856“260(16]42]) ....... "
2.10 531 2.62 (1.27-5.44)
4.86 15.00 3.10 (1.65-5.81)
0.02 0.00 0.00
5.52 17.02 3.09 (1.92-4.95)

AED: antiepileptic drugs; AEM: antiepileptic monotherapy; AEP: antiepileptic polytherapy; 95% Cl: 95% confidence interval; IR: incident rate; IRR: incident rate ratio.
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VPA and meropenem or erfapenem is clinically relevant and potentially
severe. These results were obtained not only because the study patients
exposed fo meropenem or erfapenem had sub-therapeutic plasma concen-
trations of VPA, but also because there was a significant increase in the
seizure episode rate compared fo that during the period in which VPA was
prescribed without associated carbapenem therapy. Moreover, strategies
based on increasing the dose of VPA have been shown to be ineffective in
resforing plasma VPA levels”01¢.

The relevance of the inferaction is such that studies are currently
underway on the clinical applicability of the use of carbapenems in VPA
poisoning”'8. However, more information is needed on their efficacy and
safety in this seffing.

We found a marked difference in seizure rates between the anfiepi-
leptic monotherapy and antiepileptic polytherapy groups. This finding may
have been obtained because patients requiring more than one AED have
a history of poorer seizure control and their condition is more resistant fo
pharmacological treatmenf''?. This factor is also a limitation since we did
not estimate what proportion of the increase in seizures could be related fo
it. Given that antiepileptic polytherapy is associated with increased seizure
rafes, we recommend that patients receiving this type of treatment should
be closely monitored.

Due to the significant predominance of the use of immediate-release oral
forms in the sample, no analysis was performed of the different forms of VPA
administration in these patients. It would be of inferest o include this variable
in future studies, especially to understand the impact of the interaction in
patients receiving confinuous infusion VPA.

This study was conducted in a single centre with a small sample, which
might explain the lack of significant differences by carbapenem adminis-
tered. Previous studies have found this type of difference and shown that
the reduction in VPA levels was less in patients receiving imipenem than in
patients receiving meropenem or erfapenem’.

This study is also limited by its retrospective design: for example, the
potential omission of seizure episodes prior to admission that may not have
been recorded in the clinical history.

This study has demonstrated the relevance of this interaction and ifs
pharmacokinetic impact. Based on these results, we recommend that the
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use of meropenem or erfapenem in epileptic patients receiving VPA the-
rapy should be avoided unless there is no viable alternative. Furthermore,
given the available evidence on inferactions with imipenem, we extend this
recommendation fo the carbapenem group marketed in Spain™'¢. Previous
studies have proposed the use of levofloxacin or piperacillin/tazobactam as
an alfernative to the use of carbapenems'®, although antibiotherapy should
always be individualised. If patients need carbapenem therapy, it has been
suggested that another antiepileptic is used instead of VPAZ'®.

In addition, when the concomitant use of these drugs is detected, it
is well established that pharmaceutical intervention should be a priority
because it contributes to the discontinuation of the VPA-meropenem or VPA-
ertapenem combination in a considerable proportion of cases.

To maximise the impact of the intervention, we recommend the imple-
mentatfion of early warning systems fo assist pharmaceutical validation fo
avoid inaction in unnoticed cases. However, the optimal approach fo this
inferaction is to avoid the concomitant prescription of potentially interacting
drugs, rather than conducting inferventions when this situation is defected
during pharmaceutical validation®?'. To this end, pharmacists should be
infegrated in health care teams.
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Introduccion

El pioderma gangrenoso (PG) es una dermatosis neutrofilica inflama-
toria. La incidencia estimada es de 3 a 10 casos por millén de habitan-
tes al afio y es mds frecuente en adulios de entre 30-50 afios'. Existen
varios subfipos dentro del PG, siendo el més conocido el ulcerativo,
cuya localizacién més comin es en los miembros inferiores y aparece
una rapida progresion de las lesiones ulcerosas v la presencia de bordes
violaceos'.

El céncer colorrectal comprende el 10% de los cénceres diagnosticados
anualmente. El fratamiento sistémico de la enfermedad mefastdsica consiste
en la combinacion de quimioterapia més terapias dirigidas [inhibidores del
factor de crecimienfo endotelial vascular [VEGF] e inhibidores del receptor
del factor de crecimiento epidérmico [EGFR]).

Bevacizumab pertenece al grupo de farmacos antiangiogénicos. Se
trata de un anticuerpo monoclonal humanizado que se une al VEGF-A,
impidiendo su interaccion con el receptor de VEGF e inhibiendo la ruta de
senalizacion celular que induciria la neovascularizacién tumoral, promo-
viendo asf la muerte tumoral. Entre sus efectos adversos consfan hiperten-
sion, proteinuria, perforaciones gastrointestinales, hemorragias y frombosis.
Ademas, puede afectar a la cicatrizacion y formacion de heridas.

La relacion entre la aparicion de PG y la angiogénesis no estd descrita,
aunque existen casos de manifestacién de PG en pacientes en tratamienfo
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con férmacos inhibidores de la tirosina cinasa (ITK), enzima infimamente
ligada con la angiogénesis® (Figura 1).

Actualmente existen 11 notificaciones de PG con bevacizumab como
farmaco sospechoso en EudraVigilance?. Este trabajo es la primera des-
cripciéon completa de la que fengamos conocimiento de un caso de PG
en un paciente con céncer colorrectal mientras estaba en fratamienfo con
bevacizumab.

Descripcion del caso

Varén de 69 afios, sin anfecedentes relevantes, intervenido en 2013 de
adenocarcinoma de sigma estadio Il (T4, NO, MO). En octubre de 2018 es
reinfervenido por recidiva local. Ante la persistencia de la enfermedad, se
decide instaurar tratamiento sistémico paliativo con el esquema fluorouracilo
+ oxaliplatino [FOLFOX6) + panitumumab en diciembre de 2018. En junio
de 2019, se inicia una segunda linea por progresién, con capecitabina
+ bevacizumab a dosis de 1.000 mg/m?y 7,5 mg/kg, respectivamente.

Después de seis ciclos, con buena folerancia y enfermedad estable, el
paciente refiere lesiones en ambos miembros inferiores, de caracterfsticas
afréficas y ulceradas, de 3-4 semanas de evolucidn y que no mejoraron a
pesar de frafamiento con corticoide y antibiético tépico. Ante la sospecha
de posible toxicidad, se decidié interrumpir el tratamiento oncolégico y
derivar ol paciente a consulta de dermatologia.
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Figura 1. Via de sefalizacién celular de la angiogénesis.
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VEGF: inhibidores del factor de crecimiento endotelial vascular.

En la exploracién se observan miltiples Ulceras dolorosas con borde
violaceo, confluentes en muslos, rodillas, codos y pies, que resultan malo-
lientes. Se decide realizar una biopsia para el diagnostico, recoger cultivos
e iniciar fratamiento con antibiético y corticoide tpicos, y ciprofloxacino y
corficoide oral en pauta descendente.

En el cultivo de las Ulceras se observa crecimiento de Staphylococcus
aureus y Enferococcus faecalis y en la biopsia no se recogié material sufi-
ciente para el diagnéstico. Ante la sospecha de PG, se afiade al frafa-
mienfo colchicina/papaverina y dapsona, segin recomendaciones de las
guias clinicas, y se repite la biopsia'.

En la siguiente revision se confirma mediante el resuliado de anafomia
patolégica que se frafa de PG, observandose en la muestra necrosis y
células inflamatorias, con infilirado linfohistiocitario superficial e infenso infil-
trado neutrofilico. Pasados siete meses de tratamiento inmunomodulador
para el PG, se considera que las Ulceras han curado correctamente.

Para evaluar la relacién entre la reaccion adversa y bevacizumab, se
aplico el algoritmo de causalidad de Naranjo, obfeniendo una puntuacion
de 3 puntos [asociacion posible)®, por lo que bevacizumab no se reinicio.
Capecitabina se reinfrodujo al mes del inicio de las lesiones y se mantuvo
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hasta progresién cuatro ciclos después, sin reaparicion o empeoramiento
del PG.

La reaccién adversa fue notificada al Centro Autonémico de Farmacovi-
gilancia, con el nimero de identificacion NR10590.

Discusion

Aunque la etiologia y la fisiopatologia del PG no estan claramente esta-
blecidas, se conocen varios factores en la patogenia del PG: alteracion del
sistema inmune del paciente, quimiotaxis excesiva de citoquinas proinflama-
forias y migracién anormal de neutréfilos'. Con respecto al origen, se ha
demostrado que mdés de la mitad de los pacientes con PG presentan una
enfermedad sistémica concomitante, entre ellas la coexistencia de tumores
solidos, con una incidencia entre el 7,4-18%. En una revision sistemdtica se
encontraron 8 casos de PG asociado a pacientes con céncer colorrectal®.

los pacientes con céncer avanzado pueden fener neutrofilia y aumento
de la produccion de interleucina 1, ambos presentes en las lesiones del
PG El paciente mostraba valores de neutréfilos de 9.190/ml tres semanas
antes de la aparicion de lesiones ulcerosas.

Chua et al. describieron una relacién entre el PG y el VEFG, y demos-
fraron que existe sobreexpresion de VEGF, del factor inducible por hipoxia
alfa2 y de angiopoetina2 en las lesiones causadas por el PG?. Estos
mediadores son pro-angiogénicos, cuya sinfesis podria haberse visto
aumentada como respuesta al bevacizumab.

De ofra forma, se han descrito casos de PG en relacion con [TK, en
concrefo sunitinib, imatinib y gefitinib. Los ITK inhiben mecanismos de
sefializacion celular involucrados en el crecimiento tumoral, entre ellos la
angiogénesis mediada por el VEGF® (Figura 1). En una revision se aplicd
el algoritmo de causalidad de Naranjo® en todos los PG debidos a ITK
publicados v se obtuvo una correlacién entre los farmacos y el PG de
probable?.

La relacion entre PGy bevacizumab ha sido resefiada tan solo en una
ocasién'®. Aqui se ha descrifo un caso de PG en el que han confluido
varios factores, la presencia de un cancer colorrectal metastésico, que
puede dar lugar al PG por un mecanismo paraneopldsico, y el tratamiento
concomifante con bevacizumab, que inferactia con mediadores de sefali-
zacion celular que estan sobreexpresados en las lesiones del PG.

Aunque un sindrome paraneoplésico pueda explicar la aparicion de
PG, el hecho de que se hayan referido casos con farmacos de parecido
mecanismo de accién, que esté demostrada la sobreexpresion de VEGF
en el PGy la previa descripcion de un caso similar, induce a pensar que
bevacizumab pudo fener un papel en el desarrollo del PG.
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Introduction

Pyoderma gangrenosum (PG) is an inflammatory neutrophilic dermato-
sis. The incidence of the condition is 3-10 cases per million population a
year and is most common among adults between 30 and 50 years of age'.
There are several kinds of PG, the best known one being ulcerative PG,
occurring mostly in the lower limbs. Ulcerative PG is typically accompanied
by a rapid progression of ulcerative lesions with purple margins'.

Colorectal cancer (CRC] accounts for 10% of all cancers diagnosed
every year. Systemic treatment of the metfastatic disease consists in a combi-
nation of chemotherapy with targefed therapies (vascular endothelial growth
factor [VEGF] and epidermal growth factor receptor [EGFR] inhibitors)?.

Bevacizumab belongs in the angiogenic drug class. It is a humanized
monoclonal antibody that binds to VEGF-A, preventing its interaction with
the VEGF-e receptor; inhibiting the cell signaling pathway, which would
result in neovascularization of the tumor; and inducing apopiosis of the
cancer cells. Adverse events caused by bevacizumab include hypertension,
proteinuria, gastrointestinal perforation, hemorrthage, and thrombosis. It may
also hinder wound healing and may induce the formation of lesions.

Although there are no reports in the literature describing the relationship
between the appearance of PG and angiogenesis, PG has been diagno-
sed in patients treated with inhibitors of tyrosine kinase, an enzyme that is
closely linked to angiogenesis® (Figure 1).
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Eleven reports have to date been published on the EudraVigilance web-
site on the occurrence of PG that implicate bevacizumab as the potential
culprit“. This paper is, fo the best of our knowledge, the first comprehensive
description of a case of PG in a patient treated with bevacizumab for CCR.

Description of the case

The patient was a 69-yearold male, with no significant medical history,
who had been operated in 2013 for a stage Il (T4, NO, MO) sigmoid
colon adenocarcinoma. In October 2018, he was reoperated for a local
recurrence. In the face of the persistence of the disease, in December 2018
it was decided that the patient be administered palliative systemic treatment
with fluorouracil + oxaliplatin (FOLFOX6) + panitumumab. In June 2019, in
view of the progression of the disease, a second line of chemotherapy was
indicated with capecitabine + bevacizumab at a dose of 1,000 mg,/m?
and 7.5 mg/kg, respectively.

The patient underwent six cycles, which were well tolerated and suc-
ceeded in keeping the disease at bay. However, in the course of the sixth
cycle he reported atrophic, ulcerative lesions in both lower limbs, which
had been developing for 3-4 weeks and did not improve despite treatment
with corficosteroids and topical antibiofics. Faced with a potential problem
of toxicity, it was decided to discontinue chemotherapy and refer the patient
for dermatological assessment.
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Figure 1. Cell signaling pathway of angiogenesis.
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Dermatological examination revealed multiple ill-smelling, painful ulcers
with purple edges in the thighs, knees, elbows, and feef. A biopsy was
performed for diagnosis, cultures were obtained, and treatment was started
with topical antibiofics and corticosteroids, together with ciprofloxacin and
a fapering schedule of oral corticosferoids.

The culture of the ulcers showed growth of Staphylococcus aureus and
Enterococcus faecalis; the material collected by biopsy was not enough for
diagnosis. In view of a suspicion of PG, the treatment was supplemented by
colchicine/papaverine and dapsone, following the recommendations of the
clinical guidelines. The biopsy was repeated'.

The results of the pathological examination confirmed the diagnosis of
PG, the sample showing necrosis and inflammatory cells, with superficial
lymphohistiocytic infilirate and intense neutrophilic infilirate. Seven months
after initiation of immunomodulating treatment, the ulcers healed safisfac-
forily.

Naranjo's causality algorithm was applied to evaluate the relationship
between the adverse reaction and bevacizumab. A score of 3 poinfs (pos-
sible association)’ was obtained, which led to a decision not to resume
treatment with bevacizumab. Capecitabine was reintroduced af one months
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from appearance of the lesions and was maintained until progression four
cycles later, without reappearance or worsening of PG.

The adverse reaction was reported fo the regional pharmacovigilance
unit (identification #NR10590).

Discussion

Although the efiology and physiopathology of PG are not clearly unders-
tood, several factors about the pathogenesis of PG have been elucidated
such as an alteration in the patients” immune system, excessive chemotaxis
of proinflammatory cytokines, and an abnormal migration of neutrophiles'.
As regards the origin of PG, it has been shown that over half of patients
with PG present with a concomitant systemic disease, among them solid
fumors, with an incidence of 7.4-18%. A systematic review found 8 cases of
PG associated to CRC®.

Patients with advanced cancer may present with neutrophilia or increa-
sed production of inferleukin 1, both of them typically found in PG lesions’.
The studied patient had a neutrophil count of 9,190/mL three weeks before
the appearance of the ulcerative lesions.

Chua et al. found a relationship between PG and VEFG such that
lesions caused by PC usually exhibit an overexpression of VEGF, of hypoxia-
inducible factor? alpha, and of angiopoetin-28. These are proangiogenic
mediators whose synthesis could have been accelerated in response to
bevacizumab.

On the other hand, PG cases have been reported in connection with
TKls, particularly sunitinib, imatinib and gefitinib. TKls inhibit the cell signa-
ling mechanisms involved in tumor growth, among them VEGF-mediated
angiogenesis® (Figure 1]. A recent review applied Naranjo's causality algo-
rithm® 1o all published cases of TKl-related PG and found a probable corre-
lation between TKls and PG

The relationship between PG and bevacizumab has only been reported
on one occasion'®. This case report described a case of PG where several
factors came together: the presence of metastatic CRC, which may lead to
PG as a result of o paraneoplastic mechanism, and concomitant treatment
with bevacizumab, which interacts with cell signaling mediators, often over-
expressed in the lesions that accompany PG.

Although a paraneoplastic syndrome could explain the occurrence of
PG, the fact that some of the cases described have been associated with
drugs sharing a similar mechanism of action; that overexpression of VEGF
has been shown to occur in cases of PG; and that a similar case to ours has
been reported in the literature, seems fo indicate that bevacizumab could
play a role in the development of PG.
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Estimada directora:

Hemos leido con gran interés el arficulo de Caballero-Romero ef al! en
el que se analizan fres programas de enfrega de medicamentos a pacien-
tes ambulatorios atendidos en el hospital, uno de los cuales se realizo a
través de la farmacia comunitaria. De los resuliados que se obtienen en
dicho estudio se concluye que la farmacia comunitaria presenta el mayor
valor en salud, especialmente al mostrar el menor indice de probabilidad
de riesgo de fallo.

Tanto en la farmacia hospitalaria como en la farmacia comunitaria, la
pandemia ha contribuido decisivamente a investigar férmulas alternativas
de dispensacién de medicamentos a los pacientes que afienden. Asi, la
Sociedad Espafiola de Farmacia Clinica, Familiar y Comunitaria (SEFAC)
ya presenté en el VIl Congreso Nacional de Farmacéuticos Comunitarios
una propuesta de afencién farmacéutica domiciliaria?, con el objetivo de
garantizar la continuidad asistencial de la prestacion farmacéutica de cier
fos pacientes y mejorar su estado de salud. La actual situacién ha incremen-
tado el riesgo de reduccién de la persistencia a los fratamientos, por lo que
es indispensable la colaboracion reciproca entre la farmacia hospitalaria
y la farmacia comunitaria.

El andlisis modal de fallos, realizado en el estudio antes mencionado,
muesfra como aspectos mds satisfactorios para la farmacia comunitaria, una
mejor valoracion del primer (solicitud de recogida del fratamiento), quinto
lentrega de la medicacion) y sexto (devolucién del fratamiento] puntos criticos
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del servicio. De especial relevancia son los puntos quinto —dada la presen-
cia permanente de un farmacéutico durante todo el servicio, confirmando
el fratamiento, informando al paciente y pudiendo redlizar un seguimiento
del tratamiento— y sexto —en funcién de la proximidad y conocimiento del
paciente respecto de modificaciones en la posologia, asi como una inme-
diafa reaccién respecto a potenciales devoluciones—.

Por ofra parte, el valor en salud, definido como el resuliado de salud por
unidad monetaria gastada®, muestra igualmente a la farmacia comunitaria
como el programa con menor cosfe econdmico.

En conclusién, las nuevas tecnologias han llegado para quedarse. Pero
la implementacion de las mismas debe atender prioritariamente a mejorar
los resultados en salud de los pacientes. El farmacéutico comunitario estd
en permanente contacto con el paciente, permitiendo una atencion profe-
sional de una forma efectiva v eficiente, atendiendo a criterios fundamen-
fales en atencion primaria como son la longitudinalidad y la accesibilidad.
la colaboracién estrecha y continua entre el farmacéutico comunitario y
el farmacéutico de hospital ha de ser una linea de trabajo prioritaria. La
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria y la SEFAC deberdan disefiar,
a lo mayor brevedad posible, un plan de actuacién conjunta para una
éptima realizacién del servicio profesional analizado. La realizacién de un
estudio piloto entre ambos colectivos ayudaria a mostrar de forma empf-
rica las venfajas de las nuevas tecnologias en la interaccién entre ambos
colectivos.
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. Respuesta a la carta
: Olga Delgado

Presidenta de la Sociedad Espariola de Farmacia Hospitalaria (SEFH).

Estimada Directora:

Hemos lefdo la carta remitida E. Satué de Velasco sobre la “Dispensacion
colaborativa entre farmacia comunitaria y farmacia hospitalaria” en relacién
a la publicacién de Caballero-Romero et al., inferpretando del mismo que la
farmacia comunitaria presenta el mayor valor de salud de tres programas de
enfrega de medicamentos a pacientes ambulatorios atendidos en el hospital,
a lo que consideramos que debemos hacer llegar nuestra valoracién.

El primer punfo a enfatizar, es que el estudio se centra exclusivamente
en aspecios logisticos de la enfrega de medicamentos, obviando valorar
la atencién no presencial proporcionada a los pacientes, la coordinacion
enfre los equipos asistenciales o los resuliados del tratamiento. Por ofra
parte, el estudio econémico asume que el coste de las actuaciones de la
farmacia comunitaria es O, lo que supondria una colaboracién aliruista
y gratuita que dificilmente se puede enfender fuera del contexto de crisis
sanitaria vivida.

la dispensacion de medicamentos o pacientes externos consfituye un
pilar bésico de la actividad de la Farmacia Hospitalaria, que permite una
afencién sanitaria completa y coordinada a los pacientes que, por su pato-
logia y fratamiento complejo, requiere afencién hospitalaria. la pandemia
ha permitido y exigido disfintas formas de prestar esfa atencion especiali-
zada, especialmente con la incorporacién de las visitas virtuales, la aten-
cién no presencial y el acercamiento de medicamento al paciente, lo que
ha supuesto un avance necesario y que la Farmacia Hospitalaria ya habia
puesfo en marcha'.
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Durante la pandemia, la dispensacién domiciliaria fue la opcién de
envio mas utilizada (87% de los hospitales), con teleconsulta previa al envio
de la medicacioén, lo que ha permitido garantizar la continuidad de los tra-
famientos hospitalarios?. Sin embargo, consideramos que se deben valorar
todas las opciones de acercamiento del medicamento al paciente, pero de
forma paralela a la definicién de criterios de seleccién de pacientes, garan-
fizando un seguimiento virtual, una medicion de las variables de resultados
y una asignacion de funciones que definan de forma adecuada el rol de
los profesionales que participan en el proceso.

En cualquier caso, independientemente el procedimiento de envio ufi-
lizado, es responsabilidad de la Farmacia Hospitalaria el seguimiento
farmacoterapéutico de los pacientes atendidos?, y no cabe duda de que la
colaboracién farmacéutica, tanto por las estructuras de Atencién Primaria,
como de las Farmacias Comunitarias, resultarén de gran valor para lograr
la coordinacién y continuidad asistencial necesaria para una prestacion de
calidad. Sin embargo, esta actuacién requiere de procesos estandarizados,
homogeneizacién de las actuaciones profesionales vy criferios de derivacion
y seguimiento para garantizar los resullados que se espera de los medi-
camentos ufilizados, asi como un registro de las actuaciones en la historia
clinica del paciente.

En este contexfo, y con las garantias del seguimiento farmacoterapéutico
por parte de los Servicios de Farmacia Hospitalaria, la SEFH no puede mds
que frabajar con fodas las Sociedades Cientificas para lograr los mejores
resuliados en los pacientes.

a la atencién farmacéutica en pacientes externos en los servicios de farmacia
hospitalaria en Espafia durante la pandemia por la COVID-19. Farm Hosp
2020,;44(4):135-40.

3. Real Decrefoley 21/2020, de 9 de junio, de medidas urgentes de prevencién,
confencién y coordinacién para hacer frente a la crisis sanifaria ocasionada por el

COVID-19. Boletin Oficial del Estado, n° 163 (10 de Junio de 2021).
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Dear Editor-in-Chief,

We have ready with interest the article by Caballero-Romero et al!
which analyzes three outpatientfargeted drug delivery programs, one of
them implemented through community pharmacies. The results obtained
by the authors indicate that community pharmacy deliveries are the ones
associated fo the highest health value as they result in the lowest error
rates.

The COVID-19 pandemic has played a decisive role in prompting both
hospital and community pharmacies to invesfigate alternative ways of dis-
pensing drugs to the patients they serve. In this respect, on occasion of the
7th Spanish Congress of Community Pharmacists the Spanish Society of
Clinical, Family and Community Pharmacy [SEFAC) submitted a pharmaceu-
tical care proposal? aimed at ensuring the continuity of pharmaceutical care
for certain patients and improving their health status. Taking info conside-
ration that the current situation has increased the risk of impaired treatment
persistence, it is now of the essence for hospital and community pharmacies
to join forces to prevent discontinuation.

The failure mode and effects analysis carried out in Caballero-Romero
ef al revealed that the most aspects that patients valued the most about
community pharmacies were the first, fifth and sixth critical points of the
service (request fo pick up the medication, delivery of the medication
and return of the medication, respectively). The fifth critical point was
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parficularly important given the continued presence of a pharmacist at
the pharmacy who can confirm that the right drugs are delivered, provide
relevant information, and perform a follow-up of the treatment. The sixth
crifical point was also important as pharmacists often knew the patients,
were aware of any changes in dosing schedules, and were quick fo react
to any returns of the medication.

Furthermore, the health value parameter —defined as the patients’ health
outcomes achieved per unit of cost spent— also indicated that community
pharmacy was the program resulfing in the lower cost.

In short, considering that new technologies are here to stay, if is
essenfial fo ensure that they are implemented with a view fo improving
patients” health outcomes. Their closeness to patients allows community
pharmacists to provide patients with professional service in an effective
and efficient way, taking into consideration fundamental criteria in primary
care such as longitudinality and accessibility. Close and continuous colla-
boration between the community and the hospital pharmacist should be
a priority area of work. Spanish Society of Hospital Farmacy and SEFAC
should as soon as possible design a joint action plan for delivering the
professional service under analysis. Performance of a pilot study between
both societies would be an effective way of empirically bringing out the
advantages the new fechnologies can provide when both professions
work in a synergistic way.
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. Reply to letter
: Olga Delgado

Presidenta de la Sociedad Espariola de Farmacia Hospitalaria (SEFH).

Dear Editor,

We have read the lefter sent by E. Satué on the collaborative dispensing
of medications between community pharmacy and hospital pharmacy in res-
ponse to the arficle by Caballero-Romero et.al. We would like to respond to
the author's suggestion that community pharmacy-based drug delivery pro-
grams are associated with the highest health value for ambulatory patients.

The first point we would like to make is that Caballero-Romero et al. is
only centered on the logistic aspects of drug delivery, without any consi-
deration given to the off-site care offered to patients, the coordination of
different healthcare teams and the results provided by treatment. Moreover,
the economic study included assumes that the cost of community pharmacy
inferventions is O, i.e., that community pharmacy services are based on an
altruistic free-of-charge collaboration, which can only be conceived against
the background of a severe health crisis like to COVID-19 pandemic.

Dispensation of medications to oufpatients constitutes a basic pillar of
hospital pharmacy. It allows the provision of comprehensive and coordi-
nated healthcare to patients who, on account of their condition, require
complex therapies that can only be provided in a hospital. The pandemic
heralded a different way of providing specialized healthcare, particularly
with the introduction of remote consultations, offsite care, and drug deli-
veries fo the patients' home. These new initiatives were whole-heartedly
embraced by hospital pharmacy as a welcome step forward'.
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During the pandemic, home dispensation was the most common drug
delivery option, used by 87% of hospitals. It was usually preceded by
an online consultation with a view fo ensuring the continuity of hospital
freafment?.However, we consider that the different drug delivery options
should be considered in parallel with the definition of patient selection crite-
ria, ensuring remote follow-up, the measurement of outcome variables and
an assignment of functions that appropriately define the role of the health-
care providers parficipating in the process.

In any event, regardless of the delivery method employed, the hospital’s
pharmacy is always responsible for the pharmacotherapeutic follow-up of
the patients served®, and there is no doubt that pharmaceutical collabora-
tion, both through the primary care system and through community phar
macies is paramount for ensuring the coordination and clinical confinuity
required for high-quality healthcare. These initiatives, nevertheless, require
standardized processes and the homogenization of professional interven-
tions and of referral and follow-up criteria to guarantee that the drugs used
provide the expected results. At the same time, all interventions performed
must be recorded in the patients’ clinical record.

Against this background, on the basis of the effective pharmacothera-
peutic follow-up provided by hospital pharmacy departments, SEFH must
work hand in hand with all scientific sociefies fo ensure that patients obtain
the best health outcomes possible.

a la atencién farmacéutica en pacientes externos en los servicios de farmacia
hospitalaria en Espafia durante la pandemia por la COVID-19. Farm Hosp
2020; 44(4):135-40.

3. Real Decrefoley 21/2020, de 9 de junio, de medidas urgentes de prevencién,
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