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RESUMEN

Las enfermedades raras plantean retos tnicos a pacientes, cuidadores y
profesionales sanitarios. Las farmacias comunitarias desempefian un papel
fundamental a la hora de proporcionar apoyo y medicamentos a las personas con
enfermedades raras. Sin embargo, poca investigacion se ha centrado en las
estrategias de marketing y practicas de comunicacion empleadas por las farmacias
comunitarias para concienciar, difundir informacion y abordar las necesidades
especificas de esta poblacion vulnerable de pacientes. El objetivo de esta tesis es
describir las caracteristicas de la atencion al paciente con enfermedades raras y
sus cuidadores o familiares en las farmacias comunitarias. Para ello se han
disefiado dos estudios observacionales descriptivos transversales y prospectivos.
En el primero, la poblacion estd formada por los usuarios de farmacias
comunitarias como pacientes con enfermedades raras o bien sus familiares,
cuidadores u otro tipo de relacion por la que deban hacer uso de los servicios de
la farmacias comunitarias para atender las necesidades de atencion farmacologica
de pacientes con enfermedades raras. En este estudio han participado 253 sujetos
que han respondido un “Cuestionario de Atencion farmacéutica en el abordaje de
enfermedades raras”. En el segundo estudio, la poblacion la forman
farmacéuticos titulares de farmacias comunitarias. Han participado 100 titulares
de farmacias comunitarias que han respondido el “Cuestionario del papel del
farmacéutico en el abordaje de enfermedades raras”. Los resultados del primer
estudio muestran que los pacientes con enfermedades raras y sus cuidadores
conocen sus necesidades, aunque demandan servicios complementarios
relacionados con dermofarmacia, dietética y nutricion o productos sanitarios. Su
nivel de satisfaccion con la atencién farmacéutica es alto. Respecto al segundo
estudio, se observa la necesidad de promover habilidades como la empatia, la
escucha activa o la dedicacion del tiempo suficiente para proporcionar una

atencion farmacéutica humana y de calidad.

PALABRAS CLAVE

Farmacia comunitaria; Enfermedades raras; Atencion farmacéutica; Marketing

farmacéutico.



ABSTRACT

Rare diseases pose unique challenges to patients, caregivers and healthcare
professionals. Community pharmacies play a key role in providing support and
medicines to people living with rare diseases. However, little research has
focused on the marketing strategies and communication practices employed by
community pharmacies to raise awareness, disseminate information and address
the specific needs of this vulnerable patient population. The aim of this thesis is to
describe the characteristics of care for rare disease patients and their carers or
relatives in community pharmacies. To this end, two cross-sectional, prospective,
descriptive observational studies have been designed. In the first, the population
is made up of community pharmacy users as patients with rare diseases or their
relatives, carers or any other type of relationship whereby they must make use of
the services of community pharmacies to meet the pharmacological care needs of
patients with rare diseases. In this study, 253 subjects participated by completing
a "Questionnaire on Pharmaceutical Care in the Management of Rare Diseases". In
the second study, the population consisted of pharmacists working in community
pharmacies. A total of 100 community pharmacists participated in the study by
completing the "Questionnaire on the role of pharmacists in the management of
rare diseases". The results of the first study show that patients with rare diseases
and their carers are aware of their needs, although they demand complementary
services related to dermopharmacy, dietetics and nutrition or medical devices.
Their level of satisfaction with pharmaceutical care is high. Regarding the second
study, the need to promote skills such as empathy, active listening or dedication
of sufficient time to provide humane and quality pharmaceutical care is observed.

KEYWORDS

Community pharmacy; Rare diseases; Pharmaceutical care; Pharmaceutical

marketing.
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I. INTRODUCCION

1.1. FARMACIA COMUNITARIA Y ENFERMEDADES RARAS: NUEVO
ENFOQUE SOCIOSANITARIO

1.1.1. Nuevo enfoque sociosanitario de la farmacia comunitaria

En los ultimos afios, se ha planteado un nuevo reto para la sociedad: la
visibilidad de las Enfermedades Raras (ER) a nivel multidisciplinar, integrando
sanidad, educacion y conciencia social'. La humanizacion de las ER es uno de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) incluidos por las Naciones Unidas en la
Agenda 20302

La atenciéon farmacéutica es un elemento fundamental de los sistemas
sanitarios de los paises para la implementacion de las terapias farmacologicas que
mejoren la salud de los pacientes. En la definicion cldsica de Hepler y Strand
(1990) la atencion farmacéutica se define como “la provisidn responsable de
terapia farmacoldgica con el propdsito de lograr resultados definidos que mejoren
la calidad de vida del paciente”. Se trata de una definicién sencilla de las
funciones que desempefian los farmacéuticos y profesiones auxiliares en un
proceso cuya manifestacion mads caracteristica es la dispensacion de
medicamentos a los pacientes, pero que abarca otras muchas, por lo que esta
concepcion de atencion farmacéutica ha sido sometida a debate, desarrollandose
un modelo de farmacia comunitaria en el que estdn implicadas diferentes

funciones y procesos®.

En Espana, la ordenacion de la actividad de las farmacias comunitarias esta
regulada a nivel estatal por la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién de
Servicios de las Oficinas de Farmacia?, cuyo propodsito es mejorar la atencidon
farmacéutica de la poblacion atendiendo a las demandas sociales. En este sentido,
la atencion farmacéutica tiene una orientacidon claramente dirigida a satisfacer las
necesidades de los miembros de la comunidad, siendo el paciente o cliente de la
farmacia comunitaria el elemento en torno al cual se van a definir las funciones

del servicio de farmacia. De hecho, Diez Rodrigalvarez y Martin Sobrino®
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clasifican las funciones asistenciales del farmacéutico recogidas en la Ley 16/1997,
de 25 de abril* en dos categorias: por una parte las actividades orientadas al
medicamento, que incluyen la adquisicion, custodia, almacenamiento,
conservacion de materias primas, especialidades farmacéuticas y productos
sanitarios; por otra, las actividades orientadas al paciente, como son la
dispensacién, formulacion magistral, consulta farmacéutica, formacion en uso
racional, educacion sanitaria, farmacovigilancia y seguimiento del tratamiento

farmacologico.

Se observa en este esquema que la actividad del farmacéutico se estructura
sobre dos dimensiones. La primera es la clasica funcion consistente en la
preparacion de medicamentos. La segunda estd compuesta por todas aquellas
funciones que requieren una comunicacion directa con el paciente, y que en el
modelo mas aceptado actualmente, supone la mayor parte de la actividad de la
farmacia comunitaria. Por lo tanto, comunicarse con el paciente y hacerlo
adecuadamente es determinante para la mejora de la calidad de vida de aquel,
constituyéndose un pilar que debe ser objeto de analisis y desarrollo por la

literatura cientifica de la atencion farmacéutica.

1.1.2. El enfoque de la comunicacion con el paciente en la farmacia comunitaria

Desde esta concepcion de la atencion farmacéutica el marketing farmacéutico
es una herramienta valiosa para ordenar y mejorar el proceso de comunicacion de
la farmacia con la comunidad, las instituciones de salud y los pacientes. Ya en el
ano 1994, Levy afirmaba que “el marketing farmacéutico es el ultimo elemento de
un continuo de informacién, en el que los conceptos de la investigacion se
transforman en herramientas terapéuticas practicas y en el que la informacién se
estratifica progresivamente y se hace mas util para el sistema sanitario”®. Sin
embargo, los principios del marketing como una herramienta orientada a la
comunicacion con el paciente no siguen siendo considerados por muchos
farmacéuticos como una estrategia que no forma parte de la actividad normal del
servicio de farmacia, que, segun esta perspectiva, se centraria principalmente en
los productos farmacologicos’. Esta vision del marketing ha sido denominada por

Levitt® como “miopia del marketing” por la que el farmacéutico estd mas centrado
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en lo que le interesa a este como profesional que en las necesidades de los

pacientes®.

La “miopia del marketing” es preocupante en cuanto que supone, desde la
perspectiva actual orientada a la comunicacion con el paciente, una falta de
eficacia en el desarrollo de la actividad de la farmacia comunitaria, lo que puede
repercutir negativamente en el bienestar de la poblacién. Los resultados del
estudio de Garcia et al.” en el que se llevaron a cabo sesiones de grupos focales
con pacientes de farmacias comunitarias con el objetivo de identificar estrategias
eficaces para comercializar los servicios de gestion de la terapia de la medicacion
proporcionados por los farmacéuticos a los pacientes mostré que, aunque en
general los pacientes estan satisfechos con los servicios de farmacia, existen
determinadas preocupaciones relativas a el horario de las dosis, los costes de la
medicacion, el acceso y la garantia de la adherencia. Los participantes llegaron a
cuestionar la formacion y cualificacion de los farmacéuticos en estos asuntos que
preocupaban especialmente a los pacientes e indicaron entre las mejoras que
esperaban de la atencidon farmacéutica la oportunidad de obtener informacion
personalizada sobre los medicamentos y la mejora de la calidad de la
comunicacion, siendo el contacto personalizado una de las demandas mads
significativas.

Siendo esta demanda importante en la poblacion general de pacientes de la
farmacia comunitaria, la misma se hace especialmente relevante en la poblacion
de pacientes con necesidades especiales, entre los que destacan los pacientes con
enfermedades raras. Las enfermedades raras son aquellas que afectan a una
proporcién muy pequena de la poblacién, por lo que podria pensarse que la
demanda de atencion farmacéutica de este tipo de pacientes es muy baja, por lo
que la labor del farmacéutico para atender a este colectivo especifico y minoritario
encuentra una serie de dificultades que provocan que su esfuerzo se dirija a la
poblacion general de pacientes. Esto puede ser un error que afecta a la calidad de
vida de aquellas personas que han sido diagnosticadas de una condicién poco
frecuente, pero que no representan un colectivo tan pequefio como se piensa, ya
que si se suma el conjunto de enfermedades raras, una proporcion significativa de
la poblacién puede verse afectada. De acuerdo con Repetto Lisboal? existen mas

de 8.000 enfermedades raras que podrian afectar a entre el 6 y el 8% de la
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poblacion, lo que en Espafa supondria que entre 2.850.000 y 3.800.000 personas
podrian estar afectadas por una de estas condiciones. Estas cifras muestran que la
atencion sanitaria y, particularmente, la atencion farmacéutica de esta poblacion

se convierten en un importante problema de salud publica.

En este contexto, la comunicaciéon de los servicios de farmacia a los
pacientes que tienen enfermedades raras no es una cuestion menor, sino que
constituye una responsabilidad de los farmacéuticos proveer a estos pacientes con
los servicios adecuados que entran dentro de la categoria de actividades

orientadas al paciente con el fin de mejorar su calidad de vida.

Por este motivo, es necesario llevar a cabo una descripcion de las
caracteristicas de atencion al paciente en las farmacias comunitarias, tanto desde
el punto de vista del farmacéutico como desde la perspectiva del paciente, ya que
esto va a permitir confrontar ambos puntos de vista con el propdsito de detectar
los puntos débiles en la comunicacion con los pacientes y las necesidades que

tienen estos en su relacidon con los profesionales que trabajan en la farmacia.

1.2. ATENCION AL USUARIO DE FARMACIA

1.2.1. La comunicacion: definicidn, elementos y tipos

Para comenzar este estudio, nos dirigimos primero a la tarea de definir la
comunicacidn, y la comunicacién no es facil de definir. El primer modelo tedrico
de comunicacion fue propuesto en 1949 por Shannon y Weaver para los
Laboratorios Bell'l. Este modelo de tres partes pretendia captar el proceso de
transmision de la radio y la televisién. Sin embargo, mas tarde se adaptd a la
comunicacion humana y ahora se conoce como el modelo lineal de la

comunicacion.

La primera parte del modelo es el emisor, que es la persona que habla. La
segunda parte del modelo es el canal, que es el aparato que transporta el mensaje
(es decir, el teléfono o la television). La tercera parte del modelo es el receptor,
que es la persona que recoge el mensaje. En este modelo, la comunicacion se

considera un proceso unidireccional de transmision de un mensaje de una
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persona a otra. Si se piensa en situaciones en las que se produce una
comunicacion con otra persona cara a cara, probablemente este modelo es
inadecuado, ya que la comunicacion es un concepto mucho mas amplio que

lanzar un mensaje a los demas.

El modelo de Shannon y Weaver se caracteriza por ser un modelo de
procesamiento de sefiales, en el que el transmisor transforma el mensaje en senial,
pero entonces la relacion conceptual exacta entre ambos no esta clara, por lo que
el receptor debe transformar la sefial en mensaje (Figura 1). El modelo original de

Shannon y Weaver (1949)!! constaba de cinco elementos:

a) Una fuente de informacion, que produce un mensaje.

b) Un transmisor, que codifica el mensaje en sefiales.

c) Un canal, al que se adaptan las sefales para su transmision.

d) Un receptor, que "descodifica" (reconstruye) el mensaje a partir de la
sefal.

e) Un destino, al que llega el mensaje.

Un sexto elemento, el ruido, es un factor disfuncional: cualquier
interferencia con el mensaje que viaja por el canal (como la "estatica" en el
teléfono o la radio) que puede hacer que la sefial recibida sea diferente de la

enviada.

En el caso del teléfono, el canal es un cable, la sefal es una corriente
eléctrica en €l, y el emisor y el receptor son los auriculares del teléfono. El ruido
incluiria el crepitar del cable. En una conversacion, la boca es el transmisor, la
senal son las ondas sonoras y el oido es el receptor. El ruido incluiria cualquier

distraccion que se pueda experimentar mientras la fuente habla.

El modelo de transmisién de Shannon y Weaver es el ejemplo mas conocido
del enfoque "informativo" de la comunicacion, aunque en la actualidad ha sido
superado por otros modelos.
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FUENTE DE
INFORMACION TRASMISOR RECEPTOR DESTINO

. .sz»‘m ‘r SERAL .
MENSAJE MENSAJE

FUENTE DE
RUIDO

Figura 1. Esquema del modelo de comunicacion de
Shannon y Weaver (1949). Fuente:
teoriacomunicacionl.com

Los modelos de comunicaciéon han evolucionado mucho desde que Shannon
y Weaver propusieron su conocido modelo conceptual hace mas de sesenta afios.
Uno de los modelos mas tutiles para entender la comunicacion es el modelo
transaccional de Barnlund' (Figura 2). Existe una influencia constante en las
personas con las que se realiza la comunicacion y los propios comunicantes se ven
afectados por estas. El modelo transaccional tiene una serie de procesos y
componentes interdependientes, como los procesos de codificacion y
descodificacion, el comunicador, el mensaje, el canal y el ruido. Aunque no se
aborda directamente en el modelo transaccional original de Barnlund®?, la vision
del mundo de los participantes y el contexto también desempefian un papel

importante en el proceso de comunicacion.
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CONTEXTO
Canal o medio
MENSAJE

Contenido
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RETROALIMENTACION
Es la interaccion entre el emisor y

el receptor
(ruido técnico en el medio o

Figura 2. Modelo Transaccional de Barnlund. Fuente:
tymdecomunicacion.com

En su forma mas genérica, la comunicacion puede modelarse como un
proceso transaccional e iterativo en el que los actores son tanto emisores como
receptores de informacién, cuyo intercambio crea un significado compartido. Un
actor, A, codifica un mensaje, que luego se transmite a través de uno o mads
canales a otro actor, B, que decodifica ese mensaje y envia una respuesta que a su
vez es decodificada por A.

La codificacion es el proceso de convertir los pensamientos en comunicacion
(palabras o acciones), y la decodificaciéon es el proceso de convertir la
comunicacién en pensamientos’®. En estos procesos, los actores no son

unicamente "emisores” o "receptores", sino "comunicadores™?.
La transmision y la respuesta implican la distribuciéon de un mensaje
codificado de un mensaje codificado a través de uno o varios canales. En este

contexto, el término canal se refiere al sistema o método (por ejemplo,



36 ELOISA MARIA DE VELASCO GARCIA

radiofrecuencia periddico, plataforma de medios sociales) a través del cual se
envia un mensaje. La eleccion de un actor del canal puede afectar a la velocidad
de transmision, asi como la probabilidad de que el mensaje se transmita sin
distorsiones. La eleccion del canal también puede determinar si un mensaje se
recibe. Si el publico al que va dirigido el mensaje no puede, o no accede, al canal
elegido, el mensaje no serad recibido, independientemente de la eficacia del
proceso de la transmision. Por ejemplo, los intentos de llegar a audiencia a través
de las plataformas de los medios sociales suponen que la audiencia estd atenta a
la plataforma especifica elegida y que los miembros de la audiencia tienen acceso
a Internet. En la sociedad actual, los canales de comunicacion son cada vez mas

diversos y fragmentados, lo que hace que la identificacion del canal mas eficaz.

Como ocurre con la mayoria de los modelos de comportamiento humano, el
nucleo del proceso de comunicacidon se puede modelar de forma bastante sencilla
si se aisla de la influencia de los factores a nivel individual (es decir, la percepcion
de los actores) y los factores ambientales, es decir, un entorno operativo (EO). Sin
embargo, la realidad de se produce la comunicacién para informar eficazmente,
influir y persuadir esta profundamente influenciada por el entorno informativo
(EI) y el EO mas amplio. Ademads, la comprension del EI y del entorno de la
informacién esta influida por las percepciones propias de los actores. El proceso
central de comunicacion se basa en la idea de que la comunicacion es continua y
en constante cambio. Estos cambios son una funcién del propio proceso y reflejan

la evolucion continua del entorno en el que se produce la comunicacion.

En el modelo transaccional de la comunicacion es importante tener en
cuenta algunos factores internos que van a determinar su resultado, como son las

percepciones de los actores y sus esquemas mentales.

El Concepto Conjunto de Operaciones en el Entorno de la Informacion
(JCOIE) emplea la nocién de vision del mundo para ayudar a explicar por qué las
percepciones de un actor sobre una situacion o entidad pueden variar, dando asi
cuenta de este factor critico para la comprension del contexto de comunicacion. El

Joint Chiefs of Staff'* define la vision del mundo como:

Un modelo mental de la realidad: un marco de ideas y actitudes. Las
creencias, los valores y los comportamientos de una cultura se derivan
directamente de su vision del mundo. La cosmovision de un observador
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enmarca los aspectos informativos de las actividades fisicas y socioculturales

para asignarles un significado™.

La idea de visién del mundo esté estrechamente relacionada con el concepto
mas general de esquema utilizado en todas las ciencias sociales. Un esquema es
un patron de pensamiento o comportamiento que organiza categorias de
informacion y las relaciones entre ellas’®. Los esquemas se han incorporado de
diversas maneras en los modelos de comunicacién, principalmente como una
influencia en la codificacion y decodificacion de mensajes'®. Dada su importancia
en organizar la interpretacion, el pensamiento y el comportamiento, los esquemas
juegan un papel clave en la comprension de como comunicacion puede
deteriorarse (es decir, como las interpretaciones del contexto se confunden entre
las partes). Sin embargo, es importante recordar que una comunicacion eficaz no
implica un acuerdo entre los actores. Es mas, aunque la comunicacion efectiva
permite a los actores el consenso, no se puede evitar el conflicto si uno o varios de
los actores perciben que sus intereses estdn mejor protegidos a través del

conflicto.

Los individuos emplean esquemas para estructurar su conocimiento del
entorno en patrones reconocibles a lo largo del tiempo, a medida que las
pequenas unidades de informacion se combinan para formar complejos mas
significativos de informacion'. Asi, los esquemas influyen en las interpretaciones
de las personas y les ayudan a dirigir su atencidn, estructurar sus recuerdos y, en
consecuencia, a dar sentido a los acontecimientos!s. Estas historias que las
personas se cuentan a si mismas establecen las expectativas de como creen que los

demas se estan comunicando (desempefiando su papel).

Los esquemas organizan el conocimiento y guian los procesos cognitivos,
incluida la forma en que se hacen predicciones y las expectativas sobre los
comportamientos de los demas's. Se acepta mas facilmente la nueva informacién
cuando es posible encajarla dentro de un esquema existente, es decir, cuando se
puede asimilar esa informacion. El objetivo de la asimilacion es reducir la
incertidumbre y la necesidad de cambiar manteniendo intactos los esquemas y
conocimientos existentes; la tarea cognitiva se convierte simplemente en
identificar la nueva informacién dentro de las categorias mentales desarrolladas

anteriormente?. Cuando la nueva informacion no puede ser asimilada en un
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esquema existente, este esquema debe ser alterado; o se desarrollan otros nuevos
a través de un proceso conocido como acomodacion'®?. La acomodacion consume
mas recursos que la asimilacion, ya que ajustar las interpretaciones existentes es
una carga cognitiva. Para no tener que incurrir en este esfuerzo, la mente puede
distorsionar o alterar la nueva informacion para hacerla encajar en un esquema

existente?0.

Al influir de este modo en los procesos cognitivos los esquemas influyen en
las actitudes y, en ultima instancia, en el comportamiento. En el proceso de
comunicacion, los esquemas influyen en como los actores codifican y decodifican

la informacion.

Las personas emplean distintos tipos de esquemas para ayudarles a navegar
por su entorno, y cada uno de estos tipos contribuye a la vision global del mundo
de un actor?'. Los esquemas proporcionan valores por defecto a los objetos, las
personas y los y eventos dentro del entorno. Se asume que estos valores por

defecto son correctos, a menos que se encuentre y acepte lo contrario?.

La puesta en escena de los diferentes elementos que pueden comunicar
puede ayudar a superar estas barreras. Asi, una clasificacion habitual en los tipos
de comunicacién distingue entre la comunicacidon verbal y la comunicacién no

verbal.

La comunicacion verbal incluye lo que se comunica con signos lingtiisticos,
ya sean hablados o escritos, y también cdmo se dice algo: si el tono o el volumen
coinciden con el mensaje; si se dicen palabras amables en un tono irritable o se
enfatiza una palabra o frase por encima de otras. El tono, la entonacion, el
volumen, las pausas, la fluidez y la velocidad del discurso afiaden consciente o

inconscientemente un significado adicional a las palabras?.

La comunicacién cara a cara implica una interaccién entre las palabras
habladas y el lenguaje corporal. El oyente las descodifica, con lo que recibe
mensajes intencionados y no intencionados. Durante la interaccion, el lenguaje
corporal ayudara al interlocutor a entender ciertos aspectos del mensaje que no

estan formalmente expresados mediante el lenguaje hablado®.

La comunicaciéon no verbal tiene que ver sobre todo con el lenguaje
corporal, pero otros factores, como la disposicion o la decoracién de una sala, o la

ropa o el aspecto de alguien, también pueden comunicar mensajes. Una sala de



CAPITULOI - INTRODUCCION 39

espera calida y didfana transmite un mensaje de bienvenida; una sala de

recepcion desordenada e incomoda puede hacer lo contrario?.

El lenguaje corporal es una compleja interaccion de factores que incluyen:

La posicion: como se coloca el cuerpo (cruzando los brazos o
inclinando la cabeza) y donde se sitia el comunicante en relacion
con los demas;

La expresion facial: sonrisas, cefios fruncidos y cejas levantadas
pueden dar a entender aspectos emocionales del mensaje;

Contacto visual: la interaccion mediante la mirada y la forma de
mirar (mirando fijamente; mirando a otro lado, de reojo o por
encima del hombro de alguien) también transmiten un mensaje;
Tacto: como y dénde se toca a si mismo el interlocutor, a los demas y
a los objetos (gafas, ropa o boligrafos);

Reacciones fisicas: transpiracion, sonrojo o respiracion acelerada.

Cada encuentro es tnico y el efecto de la comunicacién no verbal serd

individual para cada situacion. Puede verse afectada por:

La comunicacion no verbal puede:

Complementar la comunicacién oral;
Reforzar o sustituir un mensaje hablado;
Socavar la comunicacion: por ejemplo, cuando las sefales no

verbales contradicen las palabras habladas.

Las investigaciones han demostrado que existe una relaciéon entre el

comportamiento no verbal y la percepcidon que tienen los pacientes de la empatia

de los profesionales sanitarios. Montague et al.”> descubrieron que el contacto

visual y el contacto social (un apretéon de manos o una palmadita en la espalda)

hacian que los pacientes vieran a los profesionales sanitarios como mads

empaticos. Otros estudios también han constatado que un contacto visual

moderado y adecuado aumenta las valoraciones de los pacientes sobre la

compenetracion?. Montague et al.®® concluyeron que los entornos sanitarios

deberian estar disefiados para facilitar las interacciones no verbales positivas,

como el contacto visual y el tacto social.
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1.2.2. Dificultades de la comunicacion

El proceso de comunicacion puede verse frecuentemente distorsionado por
los diversos elementos que intervienen en él, que se pueden agrupar en factores
internos y externos. Aunque los esquemas son fundamentales para la capacidad
de navegar e interpretar el entorno, pueden introducir prejuicios en la forma de
pensar y comunicar. Estos sesgos cognitivos son continuamente invocados en
diversos grados mientras se procesa la informacion. Tienen una multitud de
efectos en la comprension del mundo, y la eficacia general de la comunicacion. El
caracter fijo o flexible de las preconceptos sobre otros actores (esquemas de
persona persona), la vision que las personas tienen de si mismas (autoesquema),
del mundo y su ordenacion (esquema social; esquema de acontecimientos) son
factores de riesgo de que se produzca un sesgo en la codificacion o

descodificacion de mensajes?.
Ruido generado internamente

En los estudios de comunicacion y en la teoria de la informacion, el ruido se
refiere a cualquier factor que interfiere con la transmision de un mensaje o la
decodificacion del significado deseado en la mente del receptor?. Como tal, el
ruido reduce la eficacia de la comunicacion y aumenta la probabilidad de una
percepcion errénea y de que se produzcan errores de percepcion y de
comunicacion. Algunas fuentes de ruido son internas al proceso de comunicacion,
son creadas por los propios comunicadores, y en muchos casos son consecuencia
de los esquemas esquemas de los actores.

Ruido fisico y psicoldgico

El ruido fisiologico es la distraccién causada por factores que afectan a la
fisiologia del actor, alterando su forma de sentir y pensar (por ejemplo, hambre,
fatiga dolor o medicacidn) o condiciones que afectan a su forma de comunicarse,
como patrones de habla o problemas de audiciéon®. Este tipo de interferencia
puede influir en la precisién con la que un actor puede decodificar un mensaje, asi
como si lo recibe o no. El término ruido psicoldgico se utiliza para referirse a
factores internos que afectan a la forma en que las personas se comunican con los
demas y las interpretan. Estos incluyen las emociones, las patologias de salud

mental, ideas preexistentes y preocupaciones. Por ejemplo, si un actor estd
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preocupado por un problema, puede estar desatento. Asimismo, los prejuicios y
los sentimientos defensivos pueden interferir con la codificacion y decodificacion

efectiva de la comunicacion (Wood, 2010).
Ruido semdntico

El ruido semantico se crea cuando existen diferencias de lenguaje,
comprension o terminologia entre los comunicadores'. La falta de una lengua
compartida, o la necesidad de que uno o mas actores hablen en su segunda
lengua, es el ejemplo mas claro de ruido semdntico generado internamente®. Sin
embargo, incluso entre participantes que comparten una lengua comun, el uso de
jerga o de un lenguaje innecesariamente técnico o complejo generara ruido®. En
cualquier caso, el ruido semantico aumenta la probabilidad de que la codificacion

o descodificacion del mensaje se vea distorsionada.
Desencadenantes internos del sesgo cognitivo

No todas las formas de sesgo cognitivo se derivan de la influencia de los
esquemas en el procesamiento de la informacion (codificacion y descodificacién).
El ruido fisico o psicoldgico puede contribuir al procesamiento basado en la
heuristica, haciendo que los sesgos cognitivos aumenten en la codificacion o
descodificacion. Las distracciones, las emociones fuertes, los recursos cognitivos
limitados, la fatiga mental y fisica son factores que pueden aumentar la

probabilidad de sesgo en codificacion o decodificacion de mensajes?.

Ruido generado externamente

La comunicacion no se produce en el vacio y, como reconocen los tedricos,
la comunicacion es omnipresente y estd integrada en el entorno®’. Los elementos
del entorno de la comunicacidn -cualquier cosa, desde la infraestructura de las
comunicaciones y los acontecimientos en curso hasta las actitudes vy
comportamientos de otros actores- pueden influir en el proceso central de
comunicacidon. Estos efectos pueden ser directos (afectan a la codificacion,
decodificacion o transmision del mensaje) o indirectos (afectan a los esquemas y
percepciones de uno o ambos actores). También pueden aumentar o disminuir la
eficacia de la comunicacion. El propio entorno de la informacién afecta al proceso
de comunicacion produciendo ruido a través de la naturaleza de las interacciones

y relaciones que se producen en éI%.
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Ruido ambiental

La interferencia sensorial de fuentes externas al el emisor o el receptor del
mensaje crea ruido ambiental en el nticleo del proceso de comunicacion. El ruido
ambiental no se limita a los estimulos auditivos (por ejemplo, la musica, las
conversaciones del entorno); los niveles de iluminacion, la temperatura, el
mobiliario y otros aspectos fisicos del entorno generan ruido que interfiere en el

proceso del proceso de comunicacion al distraer la atencion'.
Ruido semdntico

Aunque la mayor parte del ruido semantico es una funcién de factores
internos, también puede ser ocasionado por factores externos. En algunos casos,
la tecnologia puede interferir con un mensaje durante su transmisién. Por
ejemplo, una autocorrecciéon en un mensaje de texto cambia el significado del

mensaje, al igual que las imprecisiones en las traducciones automaticas.
Otros actores

Al igual que los individuos participan en multiples procesos de
comunicaciéon simultdneos para desenvolverse en su vida cotidiana, los actores
del entorno de comunicacion participan en multiples procesos de comunicacion
en cualquier momento. Todas estas interacciones tienen el potencial de influir y

alterar los esquemas o el nivel de atencion del otro actor.

La comunicacién de un actor (A) con otros actores (X, Y) proporciona nueva
informacién, que debe ser asimilada o acomodada en los esquemas existentes de
A. Si esta nueva informacion cambia el esquema de A relacionado con B o el tema
sobre el que A y B, alterard el proceso de comunicacion de A con B. El mismo
proceso puede estar ocurriendo con B mientras se comunica con C y D. Todos los
procesos de comunicacion en los que participan A y B son interdependientes y

pueden verse distorsionados entre si.

Estos otros procesos de comunicacion también ocupan parte de la atencion
de A y B. Cuando estos otros procesos no estan relacionados con el proceso de
comunicacion principal, aumenta la probabilidad de que un mensaje entre ambos
se retrase en su recepcion y descodificacion o se pierda por completo. Sin
embargo, si estos otros procesos de comunicacion estan relacionados con el

proceso de comunicacion principal, ofrecen la oportunidad de aumentar la
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eficacia de ese proceso principal al alinear a otros actores detrds de un mensaje

similar.

La mayor complejidad hace mas probable que se produzcan errores de
percepcion y de comunicacion, ya que los actores se enfrentan a mas informacién

procedente de fuentes a menudo divergentes y contradictorias.
Influencias del entorno sociopolitico

Los esquemas de un actor estan limitados por barreras socioculturales
especificas (por ejemplo, religion, politica, filosofia) y narrativas socioculturales.
Los acontecimientos que los desafian, especialmente los que cambian el equilibrio
del statu quo entre las narrativas en competencia, crean incertidumbre y, por

tanto, inseguridad?.

Los acontecimientos mundiales como los desastres naturales (terremotos,
sequias, inundaciones, pandemias) y crisis econémicas también pueden alterar los
mensajes que los Estados intentan comunicar y la forma en que los mensajes,
enviados intencionadamente o no, se transmiten o son interpretados. Un
componente esencial de hacer de la informacién una preocupacion de primer
orden es la evaluacion y el conocimiento del el contexto sociopolitico mas amplio

en el que la comunicacion se esta produciendo.
Desencadenantes externos del sesgo cognitivo

Algunas caracteristicas del entorno informativo también pueden contribuir
al procesamiento heuristico que hace que los sesgos cognitivos sean mayores.
Demasiada informacion, informacién conflictiva procedente del entorno mads
amplio, o el reconocimiento de que hay informacion relevante de la que
carecemos (informacion desconocida) pueden desencadenar sesgos cognitivos
que distorsionan la codificacion o descodificacion de la informacion, al igual que

la percepcion de que uno mismo o su grupo estan bajo amenaza?.

1.2.3. Competencias de comunicacion

Las habilidades de comunicacién consisten en la transmision eficiente de
informacién, incluyendo la comunicaciéon verbal, como las unidades de habla y
las estrategias de escucha, y la comunicacién no verbal, como los gestos y

expresiones, el contacto visual y el lenguaje corporal. Son un instrumento que
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puede permitir la comprension y el procesamiento de la informacion por parte del
paciente, durante la atencion de los profesionales sanitarios, mediante la empatia,
la eleccién colaborativa informada y la participacion del paciente®. La
competencia de comunicacién, cuando se centra en el paciente, lleva a los
profesionales de la salud a identificar las demandas y planificar el tratamiento a
través del conocimiento y la provision de un entorno terapéutico y de apoyo para
la toma de decisiones compartida®, y permite una mayor adherencia al

tratamiento y cambios en el comportamiento®.

El encuentro entre los profesionales y los pacientes implica diferentes
aspectos, como las necesidades del paciente, el sufrimiento que manifiesta y la
disponibilidad emocional del profesional, que no permiten predecir las
experiencias vividas, lo que justifica la necesidad de que la comunicacion sobre

los aspectos de la atencion sanitaria sea prioritaria®.

Attree” sefala que los pacientes entienden que la comunicacion con los
profesionales es necesaria para una atencion de calidad, y consideran que la
comunicacidon es util cuando se realiza de forma constructiva, alentadora y
solidaria. Las quejas de los pacientes se centran en la percepcion de fallos en la
comunicacién y en la incapacidad de transmitir adecuadamente la sensacion de
atencion®. Asi, los aspectos emocionales que implica la comunicaciéon con el
paciente se presentan como un reto para los profesionales y los servicios

sanitarios®.

La formacion sobre cdmo informar a los pacientes sobre su estado de salud,
sus enfermedades y su tratamiento; el establecimiento de relaciones basadas en la
empatia, el apoyo y el confort; y la promocion de la reflexion personal sobre sus
acciones comunicativas y la colaboracién interdisciplinar son esenciales para los
profesionales sanitarios®. El entrenamiento en habilidades de comunicacion
puede tener un efecto beneficioso en la autoeficacia de los profesionales*, en la
mejora de los servicios y en la posibilidad de minimizar los errores, lo que deberia
ser prioritario, teniendo en cuenta que estas habilidades no se pueden mejorar

sOlo con la experiencia clinica®.

El desarrollo de las competencias de comunicacion se ha llevado a cabo en
diferentes contextos sanitarios (atencién primaria y terciaria), y suele implicar

conductas con alta carga emocional, como dar malas noticias®. La adquisicién de
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nuevas habilidades comunicativas puede mejorar la relacion con los pacientes,
especialmente cuando el proceso de entrenamiento se produce de forma
vivencial. En este contexto, cuando se promueve la ensefianza de habilidades de
comunicacion, se incorporan componentes cognitivos, afectivos y conductuales,
con el objetivo general de promover una mayor autoconciencia en los

profesionales de la salud®.

Entre las competencias de comunicacion mas efectivas se encuentran la
escucha activa, la empatia y la asertividad. La escucha activa es el nivel mas alto y
eficaz de escucha, y es una habilidad especial de comunicacion. También es una
gran estrategia para tener una comunicacion eficaz. Se basa en la atencion
completa a lo que dice una persona, escuchando atentamente mientras se muestra
interés y no se interrumpe*. La escucha activa requiere escuchar el contenido, la
intencion y el sentimiento del hablante. El oyente activo muestra su interés
verbalmente con preguntas y con sefiales no verbales y visuales que indican que
la otra persona tiene algo importante que decir. La escucha activa no suele darse
en las comunicaciones apresuradas entre dos personas. Esta habilidad incluye
elementos verbales y no verbales, y para ser un buen oyente activo hay que tener
en cuenta diferentes factores, como el movimiento corporal y la postura
adecuados que muestren implicacion, las expresiones faciales, el contacto visual,
mostrar interés por las palabras del orador, un minimo de estimulo verbal, un
silencio atento, reflejar los sentimientos y el contenido, y resumir intelectualmente

las palabras del orador y su proposito®.

La habilidad empatica es el enfoque mediante el cual el profesional sanitario
puede acceder al mundo interior del paciente y obtener toda la informacion
posible del mismo, al tiempo que reconoce el problema del paciente. La
habilidad comunicativa se utiliza para comprobar, aclarar, apoyar, comprender,
reconstruir y reflexionar sobre la percepcion de los pensamientos y sentimientos
del paciente¥. La habilidad para construir una relaciéon paciente-sanitario de
confianza y duradera debe basarse en una genuina sintonia. Estas relaciones a
largo plazo son importantes para contar y escuchar las historias de la

enfermedad?.

El comportamiento tiene una parte cognitiva y otra afectiva. La parte
cognitiva incluye las habilidades verbales y/o no verbales®. La parte afectiva
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incluye el reconocimiento del estado o situacion emocional del paciente,
conmoviéndose y reconociendo un sentimiento de identificacion con alguien que
sufre con ira, pena y decepcion. Tras este reconocimiento, el profesional sanitario,

en su comportamiento, reflexiona y comunica su comprension al paciente®.

La asertividad constituye también una importante habilidad de
comunicacion. Un estilo de comunicacion asertivo permite a los individuos
expresar ideas u opiniones de forma directa®, ayuda a las personas a sostener la
afirmacion sin necesidad de pruebas y a expresar sus sentimientos, derechos y
pensamientos sin atacar los derechos, sentimientos y pensamientos de otras
personas®. Este tipo de estilo de comunicacion ayuda a los individuos a saber que
tienen derecho a rechazar las peticiones irrazonables®. Las personas asertivas no
son indiferentes a los sentimientos de sus interlocutores y por eso expresan
cuidadosamente tanto las demandas como las quejas de forma educada pero

firme.

Las personas asertivas tienen autocontrol sobre sus comportamientos®, y
son buenos comunicadores. Las personas con un alto nivel de asertividad estan
mas autorrealizadas, tienen mas confianza en sus opiniones y mas confianza en su
capacidad para interactuar con otros individuos. En cambio, los individuos no

asertivos se describen como timidos y con baja autoestima®.

La comunicacion asertiva contribuye a que los profesionales de la salud
puedan expresar de forma respetuosa sus opiniones y preocupaciones respecto a
la atencidn del paciente o a otros miembros del equipo sanitario®, por lo que es
una habilidad critica para los profesionales sanitarios*®. La falta de asertividad
puede llevar a dudar a la hora de hablar, lo que da lugar a que la informacion
vital del paciente no se reciba con la misma eficacia. Ademas, a menos que los
profesionales de la salud expresen de forma asertiva sus preocupaciones y las
trasladen a los profesionales sanitarios, la seguridad del paciente puede verse
comprometida, contribuyendo a que se produzcan incidentes adversos y dafios al

paciente®.
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1.2.4. La comunicacion en la farmacia comunitaria

Las habilidades de comunicacion en las farmacias comunitarias son
fundamentales para mejorar el uso de los farmacos por parte de los pacientes y
garantizar unos resultados adecuados del tratamiento®. Entre los temas que debe
tener en cuenta el farmacéutico a la hora de proporcionar una atenciéon de calidad
se encuentra la indagacion acerca de las expectativas de los pacientes, a la vez que
es conveniente responder a ciertas preguntas que pueden determinar un servicio

farmacéutico ajustado a las necesidades del paciente:

e ;Quién hace la oferta de asesoramiento al paciente?

e ;Se asesora a todos los pacientes en cada receta?

e ;Aconseja el farmacéutico en cada nueva receta?

e ;Proporciona el farmacéutico activamente asesoramiento sin receta?
e Qué servicios de atencion al paciente realizara el facultativo?

e ;Qué informacion escrita se utiliza con frecuencia?

e ;Qué se documenta y donde?

La funcidon comunicativa no solo incumbe al titular de farmacia, sino al resto
del personal, como técnicos y auxiliares, ya que también se encuentran
involucrados en las tareas de dispensacion, atencion farmacéutica y otros
servicios de asesoramiento prestados a los pacientes. Mediante una comunicacion
adecuada es posible realizar una evaluacion de las necesidades de los pacientes y
de proporcionar informacidn, educacién y asesoramiento, permitiendo al paciente
llevar a cabo un uso racional de los farmacos. También es preciso tener en cuenta
la comunicacion de los profesionales de farmacia con otros profesionales

sanitarios con el fin de optimizar los resultados de los tratamientos>.

1.2.5. Principios de atencidn al paciente: atencion centrada en el paciente

La comunicacion centrada en el paciente estd bien estudiada y se discute
con frecuencia en relacion con los médicos y las enfermeras, pero no esta bien
definida en relacion con los farmacéuticos®®®!. En consecuencia, podria ser un reto
para los farmacéuticos comprender la comunicacion centrada en el paciente de

forma efectiva.
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Segun Boykins®?, el éxito de la comunicacion entre los pacientes y los
proveedores de asistencia es una conversacion bidireccional. En esta
conversacion, ambos participantes hablan y son escuchados sin interrupcion;
hacen preguntas aclaratorias, expresan sus puntos de vista, comparten
informacion y captan y comprenden los significados del otro. Ademas, Henly®
sugirio que una comunicacion excelente es vital en las relaciones terapéuticas.
Senald que la salud y la enfermedad influyen en la calidad de vida, lo que hace
que la comunicacion en materia de salud sea esencial, y que la "naturaleza intima
y a veces abrumadora de los problemas de salud puede hacer que hablar con las
enfermeras y otro personal sanitario sea muy dificil"®. Ademas, Henly® afirmo
que la comunicacion centrada en el paciente es esencial para lograr unos
resultados sanitarios dptimos, haciéndose eco de los principios de enfermeria que
se mantienen desde hace mucho tiempo, segin los cuales el tratamiento debe
estar adaptado y ser sensible a las preocupaciones de salud del paciente. Dada la
importancia de las comunicaciones e interacciones cara a cara y mediadas por
dispositivos en los entornos sanitarios, se debe investigar y definir quién, qué,
donde, cuando, por qué y cdémo interactian las personas, las familias y las

comunidades para recibir atencidn y servicios sanitarios®.

Los farmacéuticos tienen la obligacion profesional y ética de examinar las
necesidades y el estado del paciente en los mundos psicoldgico y social, ademas
del médico. Los farmacéuticos pueden emplear estrategias practicas para
fomentar una comunicacion centrada en el paciente que lo involucre en su
atencion y facilite el desarrollo de una relacion de confianza entre el farmacéutico
y el paciente, que dé lugar a una comprensién compartida de todo el problema,
los objetivos del tratamiento y los obstaculos para el bienestar. Entonces, y sélo
entonces, se puede disefiar un plan de tratamiento realista y cumplirlo,

aumentando asi la posibilidad de obtener mejores resultados de salud.

A la hora de elaborar un plan de tratamiento, la comunicacién centrada en
el paciente fomenta el entendimiento mutuo entre éste y los profesionales
sanitarios e integra las preocupaciones, ideas y talentos de los pacientes®. Se han
creado pocos instrumentos para evaluar e instruir la comunicacién centrada en el

paciente en la atencion médica y sanitaria. El manual de Calgary-Cambridge se
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utiliza ampliamente para instruir a los estudiantes de medicina en el proceso de la

entrevista®.

El Modelo de los Cuatro Habitos es otro enfoque de la comunicacion
centrada en el paciente para los médicos. Este paradigma clasifica 23 actividades
de comunicacion en cuatro "hdbitos": invertir al principio, obtener la perspectiva
del paciente, demostrar empatia e invertir al final. El modelo de Herramientas de
Comunicacion Centrada en el Paciente (Patient-centered Communication Tools -
PaCT), que se utiliza para evaluar las habilidades de comunicacién de los
estudiantes de farmacia, se derivd del Modelo de los Cuatro Habitos.
Independientemente del instrumento elegido, los modelos de comunicacién
centrada en el paciente comparten los rasgos de apertura, escucha activa y

franqueza®.

En el &mbito de la medicina, la Guia Calgary-Cambridge es un método muy
conocido para la ensefianza y el entrenamiento de las habilidades de
comunicacion clinica. Kurtz y Silverman lo establecieron en 1996 para definir el
curriculo de comunicacion y construir una técnica de ensefanza practicable. Su
uso actual es global, y la tercera edicion fue revisada por ultima vez en 2013%. La
Guia Calgary-Cambridge no fue disefiada para ser un instrumento de evaluacion.
Sin embargo, se ha utilizado como guia durante las sesiones de formacion para
analizar las habilidades comunicativas especificas demostradas y para ofrecer un
feedback sistematico y organizado. La guia fue publicada por primera vez con 71
items para su uso como guia de observacion durante la instruccién de la
entrevista médica®. La version de 28 items se cre6 para una propuesta diferente:
evaluar las entrevistas de toma de historia en estaciones tipo OSCE mediante un
cuestionario separado en seis bloques/dominios, segin sus distintas etapas, con

una escala de 3 puntos ("Si, pero"y "No")®".

Sin embargo, la Guia Calgary-Cambridge se elabor6 para su uso en las
consultas médicas, por lo que se han realizado esfuerzos para adaptar esta
herramienta a la atencion prestada en farmacia. Greenhill et al.®® realizaron un
estudio exploratorio con el fin de evaluar la comunicacién entre farmacéuticos y
pacientes mediante la aplicacion de la Guia Calgary-Cambridge para evaluar su
posible uso en la educacion de los farmacéuticos en la atencion al paciente. Los

resultados mostraron que la aplicacién a las consultas entre farmacéuticos y
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pacientes demostrd que la guia podia utilizarse con éxito en la farmacia con
algunas modificaciones menores. Especificamente, se observd que los
farmacéuticos hicieron un uso eficaz de diversas habilidades, sobre todo a la hora
de dirigir a los pacientes a mas recursos y de finalizar la sesién. Algunas
habilidades, como la escucha activa, la obtencion del punto de vista del paciente,
el uso eficaz de la tecnologia y la generacion de consultas centradas en el paciente,

no estaban suficientemente representadas.

Otro modelo de comunicacion utilizado en medicina es el Modelo de los
Cuatro Habitos. En 1999, se disefid el curso de Modelo de los Cuatro Hébitos y
habilidades de comunicacion para Kaiser Permanente, una corporacion sanitaria
privada estadounidense. El objetivo del Modelo de los Cuatro Habitos es que los
profesionales sanitarios adopten patrones y hdabitos de comunicacién de forma
consciente e inconsciente en la practica clinica®. La formacion se centra en cuatro

practicas de comunicacion positiva entre el personal médico y los pacientes:
Habito 1: Invertir en el inicio.
Habito 2: Solicitar el punto de vista del paciente.
Habito 3: Mostrar empatia.
Habito 4: Invertir en la despedida.

El objetivo es aumentar la satisfaccion del paciente y la adherencia al
tratamiento, al tiempo que se reduce el niimero de quejas y disputas. El taller, de
dos dias de duracion, consiste en presentaciones plenarias y trabajo en grupo con

juegos de rol™.

Las Herramientas de Comunicacion Centrada en el Paciente (PaCT)
representan el primer modelo de comunicacidn de este tipo disefiado
especificamente para farmacia, y se deriva del Modelo de los Cuatro Habitos. Se
trata de un instrumento de comunicacién validado y una rubrica de evaluacion
adaptada a las interacciones entre el farmacéutico y el paciente, disefiado por el
profesorado de la Facultad de Farmacia de San Luis. Basandose en el uso anterior
del Modelo de los Cuatro Hébitos, se identificd la necesidad de una herramienta

especifica para el campo de la farmacia.

Se analizaron las puntuaciones de rendimiento de los estudiantes en el

Modelo de los Cuatro Habitos durante los afios académicos 2010 y 2011. Los
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andlisis indicaron que algunos componentes del Modelo de los Cuatro Habitos
funcionaban para la educacion farmacéutica mientras que otros no. Como paso
inicial del proceso, el grupo de trabajo realizo una btusqueda exhaustiva de los
modelos y herramientas de comunicacion paciente-proveedor existentes antes de
desarrollar el PaCT. Una vez que se establecieron los criterios esenciales de
comunicacion, el grupo de trabajo valid6 la herramienta en un proceso de tres
pasos con un panel interdisciplinario externo de expertos en comunicacion y
alfabetizacion sanitaria, el profesorado de la Facultad de Farmacia, y los

estudiantes”..

El PaCT consta de cinco herramientas principales cada una de ellas con una

serie de competencias que se desarrollan a través de técnicas especificas:

1. Establecimiento de la conexién inicial, en la que se incluyen las
siguientes competencias: crear una relacion de confianza; verificar, tener
en cuenta y priorizar las preocupaciones del paciente; planificar la visita
con el paciente.

2. Explorar e integrar la perspectiva del paciente, que cuenta con estas
competencias: preguntar y conocer la perspectiva del paciente (ideas,
creencias, deseos y preocupaciones); afirmar e incorporar dicha
perspectiva.

3. Demostrar interés y empatia, que incluye dos competencias: reconocer
las emociones; y responder adecuadamente a las mismas.

4. Colaborar y educar: estd formada por siete competencias: implicar al
paciente en la toma de decisiones en la medida que desee; establecer
metas con el paciente; proponer un plan; evaluar el conocimiento inicial
del plan; explorar y discutir el grado de acuerdo del paciente con el
plan; proporcionar educacion y verificar la comprension del paciente; y
completar la visita.

5. Comunicar con delicadeza mediante las siguientes competencias:
mantener la confianza; estilo de preguntas adecuado; cuidar la
expresion verbal; lenguaje adecuado a los conocimientos del paciente;
cuidar la expresion no verbal; confidencialidad; profesionalidad;
organizacion; otras consideraciones (manejo de situaciones complicadas,

comunicacidn con pacientes sordos o ciegos, etc.).
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1.2.6. Educacion del paciente

La educacion del paciente es un componente esencial del tratamiento
sanitario. Los profesionales sanitarios asesoran a los pacientes sobre las causas de
sus problemas, las opciones de tratamiento disponibles, el prondstico, coémo
prepararse para el tratamiento y cémo mantener su salud durante el periodo de
recuperacion. Dado que el conocimiento es un factor de prediccion documentado
de una mayor participacion en la toma de decisiones compartida, una mejor
adherencia a la medicacion y al tratamiento, mayores niveles de satisfaccion y

mejores resultados”, los trabajadores sanitarios educan a sus pacientes.

Lamentablemente, los pacientes suelen retener sdlo un pequefo porcentaje
de la informacién médica que reciben. Numerosas variables contribuyen a este
resultado. Algunas de estas variables estan relacionadas con el profesional
sanitario, como el uso de la jerga y la comunicacion pasiva. Otras caracteristicas
relacionadas con el paciente son la edad, el estilo de aprendizaje y el estrés™. La
incapacidad de la mayoria de los pacientes para comprender grandes volimenes
de informacion médica nueva en un breve periodo de tiempo”™ es otro factor

crucial.

La definicion tradicional de educacién del paciente implica una serie de
habilidades, como la ensefianza, el asesoramiento y las estrategias de
modificacién de la conducta, disefiadas para "influir en los conocimientos y la
conducta sanitaria de los pacientes"”>. La educacion eficaz del paciente le permite
tomar la iniciativa en la toma de decisiones informadas”, mejora los resultados
sanitarios al reducir el dolor, la discapacidad y la calidad de vida”, y promueve la
autoeficacia” y la autogestion”. Ademds, una educacion eficaz del paciente
fomenta la cooperacion y la colaboracidon entre el paciente y el profesional’,
aumenta la satisfaccidon del paciente y del profesional y disminuye la ansiedad del

paciente®,

La educacion ineficaz del paciente se ha asociado a un aumento de los
reingresos hospitalarios®!, al abuso de farmacos®?, al descontento del paciente® y a

unos resultados de tratamiento inferiores a los esperados®.

La practica de la educacion eficaz del paciente se caracteriza por una serie

de competencias clinicas, como la exploracion de la motivacion, las creencias y las
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preocupaciones del paciente; la identificacion de los posibles obstaculos al
aprendizaje; la evaluacion de las necesidades educativas individuales del
paciente; la imparticion de una educacién individualizada; y la evaluacion del
aprendizaje del paciente®. Del mismo modo, entre los educadores de pacientes
excelentes, se han encontrado competencias que incluyen la evaluacion de las
necesidades educativas del paciente, la personalizacién de la ensefianza y la

evaluacion del aprendizaje del paciente®.

Kuntz et al.¥” realizaron un examen cualitativo de los tratamientos centrados
en el paciente para mejorar la gestion y el cumplimiento de la medicacion. Los
tratamientos educativos dieron lugar con frecuencia a una mayor adherencia y
comprension de la medicacién, y los programas mas eficaces apoyaron a los
pacientes con apoyo conductual o coaching®. En los estudios, el impacto limitado
a largo plazo es un obstaculo importante; la disminucion de la adherencia se
produce con frecuencia durante el seguimiento, después de que se haya
interrumpido la intervencion®. El asesoramiento sobre la medicacién al alta se ha
relacionado con un mayor conocimiento de los medicamentos y una mayor
adherencia a la medicaciéon cuando se empiezan a tomar medicamentos crénicos

durante la hospitalizacion®.

Se ha comprobado que la adopciéon de diferentes estilos de aprendizaje
durante el asesoramiento y la instruccidon sobre el tratamiento de los efectos
secundarios y el uso correcto de la insulina son formas de mejorar la adherencia
entre los pacientes diabéticos®. Cuando aprenden sobre los efectos secundarios,
los pacientes quieren saber la probabilidad de experimentarlos y los posibles
plazos para su aparicion y eventual cese. Los pacientes también estan interesados
en conocer la razon de ser de un medicamento y las ventajas a largo plazo del
tratamiento®. Los pacientes con enfermedades crénicas prefieren estos métodos
centrados en el paciente, en los que sus necesidades, preferencias y valores se

incluyen en la toma de decisiones en colaboracion®.

Entre los métodos de asesoramiento al paciente para la adherencia a la
medicacidn se encuentra la entrevista motivacional. Este tipo de entrevista con el
paciente estd disefiado para inducir cambios de comportamiento mediante "un
conjunto de habilidades de comunicacién enfocadas a persuadir a los pacientes

para que modifiquen sus propios comportamientos en interés de su propia



54 ELOISA MARIA DE VELASCO GARCIA

salud™®. La entrevista motivacional trata de permitir la colaboracion entre el
paciente y su médico, preservando al mismo tiempo la autonomia del paciente®'.
La entrevista motivacional se utiliza para investigar los obstaculos al consumo de
medicamentos en un esfuerzo por mejorar la adherencia (Hugtenburg et al., 2013).
La entrevista motivacional es de apoyo (en lugar de contenciosa o contundente) y
se centra en el impulso interno del paciente en comparacion con las técnicas

tipicas de asesoramiento”.

El acronimo "RULE" se cred para enmarcar la intervencion segin cuatro
principios rectores: resistir el reflejo de enderezamiento, comprender las propias
razones del paciente, escuchar con empatia y empoderar al paciente®. Mejorar la
comprension del paciente sobre la enfermedad y la susceptibilidad al riesgo,
establecer la agenda, utilizar preguntas abiertas, solicitar el permiso del paciente
antes de ofrecerle un consejo, emplear la charla sobre el cambio y establecer
objetivos graduales en lugar de objetivos que requieran un cambio radical son
microhabilidades adicionales que deben utilizarse junto con la entrevista

motivacional®2.

En pacientes de edad avanzada (65 afios) con una enfermedad cronica que
cumplen el criterio de polifarmacia, se demostr6 que un enfoque de entrevista
motivacional cara a cara aumenta la adherencia en un 7,6%°. Aunque la mejora
fue modesta, fue considerable en comparaciéon con el método convencional de
"consejo". Segun la revision de Schaefer y Kavookjian®, también se ha demostrado
que la entrevista motivacional aumenta la adherencia y reduce los sintomas en
adolescentes y adultos jovenes”. Algunos estudios han demostrado que la
entrevista motivacional mejora la calidad de vida de los pacientes®?. También se
ha demostrado que la entrevista motivacional es un factor predictivo de un menor
numero de reingresos hospitalarios en entornos de atencién aguda®. Para utilizar
la entrevista motivacional para promover la adherencia, el farmacéutico debe
interactuar con el paciente para provocar una conversacion sobre el cambio,
desarrollar objetivos para un uso consistente de la medicacion y tratar de eliminar
las barreras a la adherencia. Durante estas actividades, es vital que el
farmacéutico muestre empatia y compenetracion, al tiempo que informa al
paciente de que el cambio lleva tiempo, especialmente para el éxito a largo

plazo”. Se ha demostrado que la entrevista motivacional promueven la
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modificacion de la conducta y aumentan la autoeficacia, lo que favorece el

cumplimiento de la medicacion®.

Cuando se mide la adherencia a wuna medicacion, como los
inmunosupresores, en un paciente tras un trasplante de rifién, una pregunta
centrada en la entrevista motivacional y libre de juicios podria ser: ";Cuantos
comprimidos de su programa de terapia antirrechazo diria que se ha saltado esta
semana?". Esta reformulacion indica que la falta de adherencia es normal y no
hace que el farmacéutico tenga opiniones predeterminadas sobre la conducta del
paciente. Es mds probable que los pacientes se muestren receptivos al cambio
cuando perciben que estan actuando de forma auténoma para provocar ese
cambio. Para ayudar a los pacientes a establecer objetivos de toma de medicaciéon
para mejorar la adherencia, los farmacéuticos deben plantear preguntas como:
"iQué enfoque le parece que podria intentar para aumentar su consumo de
estatinas?"2. Antes de cualquier consejo, el farmacéutico debe obtener el
consentimiento del paciente; por ejemplo, ";Puedo compartir con usted algunas
sugerencias que otros pacientes diabéticos han probado para ayudarles a recordar

la toma de su insulina basal?"2.

Una segunda técnica es el de tres cuestiones principales. Este enfoque,
creado por el Servicio de Salud de la India, emplea tres preguntas abiertas en
lugar de un asesoramiento en forma de conferencia para determinar si los
pacientes comprenden sus prescripciones. Antes de que el paciente abandone la
consulta y el farmacéutico pase a la siguiente pregunta principal, se puede
resolver cualquier malentendido®. Una vez completadas estas preguntas, se debe
utilizar el enfoque de "teach-back" para confirmar la comprension del paciente (es
decir, el paciente repite la informacidén con sus propias palabras). Para que los
pacientes se sientan mas tranquilos y se reduzca su vergiienza si se equivocan o
malinterpretan la informacién, los farmacéuticos deben asumir siempre la
responsabilidad de sus errores. Para garantizar la comprension del paciente, el
farmacéutico debe preguntar: "Solo para asegurarme de que no me he dejado

nada, describa cOmo va a tomar este medicamento"%.

Cuando se pide a los pacientes que verbalicen su comprension utilizando
las tres preguntas principales y el "teach-back", los conocimientos adquiridos

pasan a formar parte de su memoria a largo plazo o "gist", y la informacion se
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conserva durante mas tiempo en comparacion con el asesoramiento tradicional o
de tipo conferencia®. Es necesario evaluar periddicamente la comprension del
paciente sobre como tomar los medicamentos a largo plazo, ya que los
malentendidos pueden afectar a la adherencia. El farmacéutico debe adoptar la
técnica de mostrar y contar cuando hace las tres preguntas principales relativas a
la reposicion de un medicamento, en la que muestra al paciente el farmaco y éste
responde a las preguntas sobre su uso®. Colvin et al.”” descubrieron que las tres
preguntas primarias conducian a mejoras significativas en la adherencia a los
medicamentos para la diabetes, la hipertension y la hiperlipidemia. En un periodo
de 6 meses, la proporcion de dias cubiertos, una medida estandar de adherencia,
aumento6 una media del 11%”. Aunque el estudio fue a corto plazo y no probd si
la adherencia de los pacientes se mantenia una vez finalizada la intervencion,
implica que el asesoramiento a los pacientes utilizando las tres preguntas

principales puede ser beneficioso para mejorar la adherencia de los pacientes.

El uso de etiquetas auxiliares también es una técnica que se ha estudiado
para la mejora de la adherencia del paciente a la medicacion. Un ensayo
prospectivo y aleatorio realizado por Pham et al.” indicé que el uso de etiquetas
auxiliares junto con el asesoramiento a los pacientes sobre los antibidticos dio
lugar a una elevada tasa de recuerdo (77%) entre 5 y 7 dias después de recibir la
informacion sobre la prescripcion. Las restricciones dietéticas fueron la
informacién que mas se malinterpretd, lo que sugiere que los pacientes se

confunden con las etiquetas complementarias de los productos alimentarios®.

En definitiva, si bien la atencion farmacéutica es la principal obligacion de la
profesion para con la sociedad, la educacién farmacéutica debe establecer los
resultados educativos, las competencias profesionales, el material curricular y los
procesos necesarios para que los graduados puedan ofrecer una atencién

farmacéutica 6ptima al entrar en la practica.
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1.3. ENFERMEDADES RARAS: PRINCIPIOS DE ATENCION FARMACEUTICA

1.3.1. Definicion de enfermedad rara

Las ER son numerosas, de naturaleza heterogénea y geograficamente
dispares®. Estas enfermedades se caracterizan por una alta tasa de mortalidad,
pero baja prevalencia. Por lo general, comportan una evoluciéon crénica muy
severa, con multiples deficiencias motoras, sensoriales y cognitivas, suelen
presentar un alto nivel de complejidad clinica, dificultando su diagndstico y

reconocimiento!f,

El ntimero real de enfermedades, trastornos y afecciones raras no puede
determinarse, ya que depende de las definiciones tanto del umbral de rareza
como de la definicién de entidad clinica. En varios lugares del mundo, el criterio
de rareza se determina en el contexto de las normas destinadas a fomentar la
inversion de la industria en el descubrimiento de medicamentos para las
enfermedades raras'®’. Se basa en la nociéon de prevalencia o nimero maximo de
pacientes en una region y oscila entre 1 de cada 10.000 y 1 de cada 1.000
individuos, aproximadamente. En la Unidén Europea, el umbral de prevalencia
establecido por el Reglamento (CE) n® 141/2000 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 1999 (Reglamento (CE) n® 141/2000 del Parlamento
Europeo y del Consejo), para los productos médicos huérfanos es de 1 de cada
2.000.

La prevalencia de ER aceptada en Estados Unidos es de 1 de cada 1.500
personas, sin embargo en Australia estd estipulada en 1 de cada 10.000'®?, siendo 1
de cada 2.500 ciudadanos en Japon'®. En Espafia, se ha adoptado el criterio
establecido por la Union Europea, considerando a una enfermedad como rara o

poco frecuente cuando afecta a menos de 1 de cada 2.000 habitantes®100.104,

1.3.2. Epidemiologia de las enfermedades raras

El conocimiento de la epidemiologia de las ER es crucial por varias razones,
entre ellas la determinacidn de las necesidades especificas de los pacientes con ER

en los sistemas de atencion sanitaria, la mejora de la gestion y la estimacion del
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numero de individuos que se benefician del desarrollo de medicamentos y
terapias novedosas, o que participan en ensayos clinicos. Sin embargo, la
epidemiologia es dificil debido a que la mayoria de las investigaciones que
abordan la incidencia o la prevalencia proceden de registros nacionales, a
menudo minusculos, sobre determinadas enfermedades o grupos de
enfermedades®”. Se necesitan urgentemente datos epidemioldgicos de la maxima
calidad.

La reciente investigacion de Nguengang Wakap et al.”” ha mostrado avances
en este campo. Utilizando la base de datos de Orphanet, de acceso publico, y el
archivo epidemioldgico de Orphanet, los autores calcularon la prevalencia
puntual acumulada de las ER como grupo, en lugar de hacerlo para
enfermedades individuales. Se proyecté que la prevalencia poblacional de las
enfermedades poco comunes oscilaba entre el 3,5% y el 5,9%, es decir, entre 260 y
440 millones de personas en todo el mundo en un momento dado. Esta enorme
cifra ilustra la relevancia de las enfermedades poco comunes como categoria, ya
que existen importantes lagunas diagnosticas, de gestion y terapéuticas para
muchas afecciones. Aunque el grupo de ER es variado, tienen ciertas
caracteristicas y obstdculos, como la falta de conocimiento, la escasez de

competencias, el retraso en el diagnostico, el curso crénico y la ausencia de cura.

Con el fin de estimar su prevalencia e incidencia, desde 1997, la base de
datos europea de enfermedades raras y medicamentos huérfanos, Orphanet,
supervisa sistematicamente esta literatura, actualizando los datos ya publicados
segun los nuevos estudios cientificos u otros datos disponibles. A su vez, a través
del Ministerio de Sanidad se ha implementado el Registros de Enfermedades
Raras para la Investigacion (Spain-RDR)10%.

Actualmente, la base de datos de Orphanet se compone de 6.053 ER'®,
afectando a entre un 3,5% y un 5,9% de la poblacién mundial. Se estima que 30
millones de personas en Europa y 300 millones en todo el mundo, padecen una
ER. El 72% tienen origen genético y, de estas, el 70% aparecen en la infancia®. El
28% restante, se desarrollan como resultado de infecciones, alergias o factores

medioambientales®.
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1.3.3. Necesidades de medicacion en enfermedades raras

El 3% de las ER tienen una farmacoterapia conocida como medicamentos
huérfanos o productos medicinales huérfanos (PMH)'”. Antes de que un
medicamento llegue al paciente, los dos principales obstaculos normativos son el
registro y el reembolso. La armonizacion de las leyes reguladoras de los
medicamentos huérfanos en la Union Europea (UE) ha dado lugar a la
autorizacion simultdnea de los medicamentos huérfanos en 28 Estados miembros
(Reglamento (CE) n® 141/2000 del Parlamento Europeo). Sin embargo, siguen
existiendo diferencias en los sistemas de reembolso y fijacion de precios entre los
Estados miembros, en funcion de variables como el presupuesto sanitario (en
relacién con el PIB de un pais), el tipo de asistencia sanitaria y el sistema de
seguro meédico, las leyes de copago de los pacientes, los plazos de reembolso y los
criterios de evidencia (es decir, el tipo, el nivel y la presentacién). En
consecuencia, el acceso de los pacientes suele ser inesperado y restringido,
mientras que los mecanismos de reembolso para los fabricantes son dispersos e
intrincados. Los coeficientes de coste-eficacia incremental (ICER) que superan los
umbrales de "disposicion a pagar" pueden ser el resultado de los elevados precios
de muchos medicamentos huérfanos mezclados con una cantidad limitada de

datos clinicos (sobre todo debido a los pequenos grupos de pacientes)'.

Cada vez son mas frecuentes las medidas de limitacion presupuestaria,
sobre todo en lo que respecta a los "productos farmacéuticos caros" (que suelen
ser los medicamentos huérfanos). Las estrategias de fijacion de precios de
referencia (es decir, las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias (HTA)
comparan y referencian los costes de los medicamentos en otras naciones o zonas)
pueden empujar a los fabricantes a retrasar o incluso a evitar la entrada en
determinados mercados debido a la posibilidad de una disminucion de precios en

cascada en otros lugares!®.

Estas son algunas de las causas de la desigualdad en el acceso de los
pacientes con ER a tecnologias y tratamientos médicos de vanguardia'®. EI 24%
de los pacientes con ER no obtuvieron tratamiento debido a la falta de
disponibilidad de medicamentos en su pais (en comparacién con el 7% de la
poblaciéon general) y el 15% debido a la imposibilidad de pagar la terapia (en

comparacion con el 6%)'.
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Segun el Reglamento (CE) n® 141/2000 de la UE sobre PMH, "los pacientes
que sufren enfermedades poco comunes deben tener derecho a la misma calidad
de tratamiento que los demads pacientes” (Reglamento (CE) n°® 141/2000 del
Parlamento Europeo y del Consejo). La Recomendacion del Consejo de junio de
2009 sobre la actuacion en el &mbito de las enfermedades raras subrayaba esta
idea. La legislacion europea ofrece mas incentivos para que las empresas creen
medicamentos de uso médico, pero el acceso de los pacientes se rige por los
sistemas sanitarios nacionales a través de sus procesos de HTA, fijacion de
precios, financiacion y practica clinica.

En este Reglamento se exponen los criterios de designacion de los
medicamentos huérfanos, se crea el Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP)
dentro de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y se define un conjunto
de incentivos que se conceden a los medicamentos huérfanos reconocidos en toda
la UE. La legislacion define los medicamentos huérfanos como "cualquier
producto quimico o combinaciéon de sustancias que pueda suministrarse a los
seres humanos con el fin de establecer un diagnostico médico, tratar o prevenir
una enfermedad" (los productos sanitarios y los suplementos nutricionales no
estan incluidos). Para poder optar a los incentivos, el promotor debe demostrar
primero que el producto aborda una enfermedad potencialmente mortal o
crénicamente debilitante que afecta a menos de cinco de cada 10.000 personas;
segundo que, sin incentivos, es poco probable que la comercializacion del
producto genere un rendimiento suficiente para justificar las inversiones
necesarias; y por ultimo que no exista ningtin método satisfactorio de diagnostico
o tratamiento para la enfermedad, o que el producto supondrd un beneficio
significativo.

Entre 2000 y 2018, la EMA concedié 2121 designaciones de medicamentos
huérfanos, y 164 medicamentos huérfanos para 124 enfermedades recibieron
autorizacion de comercializacion en toda la UE"2. La Comision Europea
proporciona habitualmente inventarios de incentivos para estimular la
investigacion, el desarrollo y la disponibilidad de los medicamentos huérfanos en
los Estados miembros. El inventario de 2015 destaca el crecimiento constante de

las solicitudes de designacion a lo largo del tiempo!™s.
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Se han estudiado los efectos econdmicos y sociologicos de la legislacion
sobre medicamentos huérfanos, asi como la disponibilidad y accesibilidad de los
medicamentos huérfanos autorizados en la UE!. Estas evaluaciones
determinaron que el Reglamento de Medicamentos Huérfanos supuso ventajas
sustanciales para los pacientes y tuvo un impacto econémico beneficioso para las
pequenas, medianas y grandes empresas farmacéuticas. Ademas, sefialaron que
los medicamentos pueden no tener éxito para todas las personas con la
enfermedad y que no todos los pacientes tienen acceso efectivo a las terapias, lo
que varia entre las naciones europeas. La informacién sobre aprobacion y
reembolso utilizada en estas investigaciones se extrajo de las publicaciones de
organizaciones gubernamentales europeas y nacionales. Debido a su acceso tinico
a los equipos médicos especializados en el tratamiento de enfermedades raras en
toda la UE, las Redes Europeas de Referencia (RER) estan idealmente equipadas
para recopilar informacion directamente de los profesionales de la salud (HCP).
Por lo tanto, las RER pueden proporcionar informacion complementaria sobre la
disponibilidad de los medicamentos de venta libre (si la comercializacion esta
permitida en los paises participantes en la RER), la accesibilidad de los
medicamentos de venta libre (si el producto es reembolsado por los sistemas
nacionales de salud), y la medida en que se utiliza para tratar a los pacientes (si el
producto se prescribe y se suministra a una proporcion significativa de pacientes

con la enfermedad correspondiente).

Como resultado de la aplicacion de la Directiva 2011/14/UE (Directiva
2011/14/UE) sobre los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza, se crearon veinticuatro RER. Comenzaron a funcionar en 2017 y
representan mas de 900 centros de excelencia en diversos dmbitos del diagnostico,
el tratamiento y la atencion de las enfermedades raras. Estan situados en 313
hospitales de 25 paises, incluida Noruega.
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1.3.4. Barreras para la obtencion de medicacion en pacientes con enfermedades

raras

El desarrollo y la comercializacion de medicamentos para ER es mas dificil
que para las enfermedades mas prevalentes por una serie de razones, entre

ellas!1s:

- Conocimiento limitado de las ER. Debido a la rareza de la enfermedad,
hay poca o ninguna experiencia cientifica o tecnoldgica previa en la que basar la
investigacion inicial y el desarrollo de posibles remedios. Esto implica que la
investigacion sobre remedios para ER suele empezar desde cero. Ademads, es
dificil obtener o generar datos sobre la evolucion de la enfermedad a largo plazo.
Puede haber una enorme variabilidad genética dentro de una misma enfermedad
rara, lo que complica atin mas el conocimiento de los cientificos sobre la propia
enfermedad, que es necesario antes de desarrollar una terapia posiblemente

eficaz.

- Las ER afectan a una poblacion limitada. El hecho de que las ER afecten a
un numero reducido de personas plantea problemas tnicos de investigacion y
desarrollo. Resulta especialmente dificil descubrir e inscribir a los participantes en
los ensayos clinicos debido a la baja frecuencia de las enfermedades poco
comunes. En consecuencia, numerosos estudios clinicos deben ser de alcance

mundial y realizarse en varios lugares de ensayo clinico.

- Las ER son conocidas por pocos médicos. Ademads de perjudicar el
tratamiento de los pacientes, la falta de familiaridad de los médicos con las
enfermedades poco comunes hace dificil atraer a médicos competentes para
dirigir los estudios clinicos. Esto hace improbable que un pais concreto posea la
competencia necesaria. Si tales conocimientos existieran, es de suponer que

estarian restringidos a un nimero muy reducido de médicos.

- Los estudios clinicos de referencia suelen ser poco practicos y poco éticos.
Las evaluaciones de tecnologias sanitarias (HTA) realizadas por las agencias de
medicamentos estatales o supranacioanles se crean con la hipotesis de que los
ensayos clinicos seran aleatorios y controlados (ECA). Sin embargo, este tipo de
disefio de ensayo es a veces poco practico o inmoral debido a la gravedad de la
enfermedad y a la falta de otros tratamientos. A falta de ECA, los evaluadores
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recurren a otros enfoques para determinar si un remedio propuesto es beneficioso
para el tratamiento de los pacientes. Un ejemplo de técnica alternativa es un
ensayo clinico adaptativo, en el que se observa a los participantes para determinar
la eficacia de una terapia prospectiva en un calendario predeterminado, y se

modifican los pardmetros de la investigacion en respuesta a los resultados.

- Mas imprevisibilidad clinica y econdmica Los limitados conocimientos
sobre las enfermedades poco comunes y las pequefias poblaciones de pacientes
aumentan el nivel de incertidumbre. En particular, el inadecuado conocimiento o
consenso sobre los resultados clinicamente validados para la investigacion de
terapias prospectivas es el resultado del limitado conocimiento cientifico de
muchas ER. Se generan menos datos de ensayos clinicos como resultado de
ensayos mas pequenos y cortos que pretenden acelerar el acceso a las terapias
ante enfermedades extremadamente graves. En el momento de la presentacion, a
veces solo se dispone de datos confidenciales no publicados. Ademas, la escasez
de conocimientos clinicos y la ausencia de centros de referencia expertos hacen
que el desarrollo de terapias para enfermedades poco comunes fracase con mas
frecuencia que el de medicamentos para enfermedades prevalentes. Para los
reguladores, los evaluadores de HTA y otras personas que participan en el
proceso de reembolso, los enfoques de disefio de ensayos clinicos alternativos que
permiten la investigacion de terapias para enfermedades poco comunes
aumentan la incertidumbre. Si bien los reguladores han avanzado mucho en la
comprension de este tipo de datos, los innovadores suelen tener dificultades a la
hora de presentar los resultados de los estudios en el contexto de las HTA debido

al riguroso marco de evaluacion.

Con frecuencia, la variabilidad de las enfermedades poco comunes presenta
obstaculos para el diagndstico correcto, la investigacion clinica y la disponibilidad
terapéutica, especialmente para las poblaciones de minorias raciales y étnicas. Son
multiples los factores que contribuyen a las disparidades en la aparicion de la
enfermedad y sus resultados, entre ellos las variaciones biologicas y las
consecuencias de la discriminacion racial dentro del sistema sanitario'*. Por
ejemplo, la nefritis ltipica, una enfermedad renal autoinmune que puede conducir
a la insuficiencia renal'’, afecta de forma desproporcionada a los pacientes

negros, que también tienen peores tasas de supervivencia renal'® (38%) que los
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pacientes blancos (68%)"®. En otros casos, la causa de la heterogeneidad es poco
conocida. La inflamacién de los vasos sanguineos es el principal sintoma de la
enfermedad de Kawasaki, que suele afectar a personas de origen asiatico y de las
islas del Pacifico; sin embargo, los mecanismos genéticos que subyacen a su

predominio siguen siendo desconocidos!®.

Muchas enfermedades poco comunes se manifiestan de forma heterogénea;
las personas con la misma dolencia pueden sufrir un curso, una gravedad y unos
sintomas diferentes'. En realidad, el 65% de las enfermedades poco comunes se
presentan con una heterogeneidad sustancial, que puede variar segtn el sexo, la
raza, la etnia y otras caracteristicas demograficas y fisiologicas. El desarrollo de la
miastenia gravis (MG) en las personas de raza negra se produce unos 18 afos antes
que en los pacientes de raza blanca'?!. Esta variacion en la apariencia de la
enfermedad podria plantear mas dificultades al dificultar la identificacién de la

afeccion por parte de los médicos.

Hay multiples obstaculos que impiden a los comités de Health Technology
Assessment (HTA, Evaluacion de la Tecnologia Sanitaria) determinar con
precision el valor y el precio basado en el valor de los medicamentos huérfanos.
En primer lugar, evaluar el beneficio terapéutico preciso de los medicamentos
huérfanos es a veces mas dificil que con las tecnologias mas comunes. Incluso si
las ventajas clinicas de los medicamentos huérfanos pudieran cuantificarse
adecuadamente, sigue habiendo dificultades conceptuales para determinar su

valor comercial.

Tamaiio de la muestra

El examen de las pruebas clinicas de la eficacia de un medicamento es un
componente vital de las HTA; sin embargo, debido a que la mayoria de las
enfermedades poco comunes estdn poco investigadas, los fabricantes de
medicamentos huérfanos a veces tienen dificultades para producir datos que sean

considerados suficientes por las autoridades de HTA?2.

Aunque las organizaciones de HTA permiten una variedad de disefios de
estudios, la mayoria favorece los grandes ensayos clinicos. Se considera que los
ensayos clinicos grandes tienen mds potencia estadistica, lo que permite a los

revisores inferir que los resultados de la investigacion son tipicos de la poblacién
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total de pacientes con la enfermedad. Sin embargo, uno de los mayores obstaculos
para determinar los beneficios terapéuticos de los medicamentos huérfanos es el
diminuto tamafio de las muestras de los estudios clinicos para las enfermedades
poco comunes. Dado que las ER, por definicion, afectan a un namero reducido de
personas, puede resultar dificil reclutar suficientes voluntarios para los estudios
clinicos. Los investigadores pueden verse impedidos de identificar a los
individuos con enfermedades poco comunes debido al retraso en el diagnostico y
a los esquemas de codificacion diagndstica inespecificos empleados en las
historias clinicas electronicas y en los datos de las reclamaciones de los seguros
médicos'®. Las limitaciones geograficas pueden contribuir a que el tamano de las
muestras sea pequeno, y los diferentes grados de conocimiento, diagndstico y
prevalencia de la enfermedad en las distintas regiones podrian reducir ain mas el

numero de posibles participantes en los ensayos'®.

Ademas de estas consecuencias, los tamafos de muestra pequefios ponen en
peligro la capacidad de los investigadores para realizar estudios sobre ER, ya que
con frecuencia hay relativamente pocos participantes posibles en el estudio. Los
estudios con tamafios de muestra pequenios son mas susceptibles de ser sesgados
por valores estadisticos atipicos, lo que puede llevar a resultados falsos positivos
o falsos negativos'?. Segun una investigacion de 2019 que evalud 659 estudios
clinicos sobre ER, alrededor del 30 por ciento de esos ensayos se
interrumpieron'?, y la falta de inscripcion de pacientes se cité como la principal

causa de interrupcion'?* en un tercio de los ensayos interrumpidos.

Ademas, la escasez de posibles voluntarios para la investigacion afecta a la
integridad del experimento, disminuyendo la fiabilidad de sus resultados de
seguridad y eficacia desde el punto de vista de una HTA.

Disetio del estudio

Para superar la dificultad que supone el niimero limitado de muestras, los
medicamentos huérfanos suelen adoptar métodos de ensayo no aleatorios para
determinar su eficacia. Los organismos de HTA y los revisores suelen considerar
que los ensayos controlados aleatorios (ECA) -en los que los pacientes se asignan
aleatoriamente al grupo de tratamiento o al grupo de control- son el patrén de oro
del disefio de ensayos de medicamentos. El grupo de control puede consistir en

un placebo o en el tratamiento estdndar anterior. La inclusiéon de un grupo de
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control ayuda a reducir los sesgos que podrian poner en peligro la validez de los
resultados del estudio'®. Sin embargo, debido a la escasez de participantes, los
ensayos clinicos de ER suelen evitar los disefios de investigacion tipicos en favor
de métodos que abordan las dificultades que plantea el pequefio nimero de
muestras, lo que puede animar a las organizaciones de HTA a cuestionar la

validez de cualquier ventaja descubierta por los ensayos clinicos.

Entre estos procedimientos no tradicionales, se emplean con frecuencia
ensayos no aleatorios y estudios de un solo brazo, que carecen de grupo de
control'?. El 35% de los ensayos clinicos de 64 medicamentos huérfanos fueron no
aleatorios, y el 30% carecian de un brazo de control, segiin una investigacion'?.
Ademas de las dificultades de validez, algunos consideran inmoral proporcionar
un placebo a los pacientes de ER en ausencia de terapias originales eficaces y
seguras. Estos métodos de estudio no tradicionales animan a los comités de HTA
a cuestionar la legitimidad de los datos, lo que puede dar lugar a resultados de

HTA menos positivos.
Criterios de valoracion alternativos

Para agilizar el acceso a los medicamentos, muchos estudios sobre
medicamentos huérfanos dependen de criterios de valoracion sustitutivos, que
son biomarcadores que sustituyen a los resultados clinicos méas importantes para
los pacientes'”. Al adoptar un criterio de valoraciéon sustitutivo, los
investigadores pueden probar la eficacia de una terapia en un entorno de ensayo
clinico con mayor rapidez, lo que permite aprobar antes una nueva tecnologia
meédica que cambia la vida. Aunque muchos ensayos de medicamentos huérfanos
utilizan criterios de valoracidn sustitutivos para ofrecer terapias a pacientes sin
otras alternativas, algunas organizaciones de HTA afirman que evaluar otro
resultado como sustituto del resultado objetivo genuino, como la supervivencia
global, disminuye la calidad de la evidencia del ensayo. Ademas, el nimero
limitado de muestras podria dificultar que los medicamentos para ER
reproduzcan los resultados sustitutos con los resultados del mundo real. En una
investigacion de 2021, las autoridades de HTA denegaron o concedieron una

autorizacion limitada al 72% de los medicamentos con resultados sustitutos!s.

Si se considera la enfermedad genética poco comun de Fabry, en la que la

acumulacién de globotriaosilceramida (Gb3), un componente de la membrana
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celular, se asocia con dafos en los érganos que pueden conducir a derrames
cerebrales, ataques cardiacos e insuficiencia renal'?, afecta a 1 de cada 50.000

hombres, aunque su prevalencia entre las mujeres no esta clara'®.

Ante esta prevalencia, podrian pasar afos o quizas décadas para controlar
los resultados clinicos, como la supervivencia o el tiempo hasta el ataque cardiaco
o el accidente cerebrovascular en pacientes con la enfermedad de Fabry. Para
determinar mas rdpidamente si una nueva tecnologia médica puede mejorar los
resultados de las personas con la enfermedad de Fabry, los cientificos han
utilizado la disminuciéon o la supresion de Gb3 en células especificas como
indicador de la mejora clinica. En 2003, la agalsidasa beta recibié una aprobacion
acelerada para el tratamiento de la enfermedad de Fabry debido a su capacidad
para reducir los niveles de Gb3. Posteriormente, los cientificos pudieron
demostrar que el medicamento tenia un beneficio terapéutico sustancial al reducir

la probabilidad de un evento clinico catastréfico.
Medicion de los resultados comunicados por los pacientes

En el caso de las ER, es dificil proporcionar resultados comunicados por los
pacientes especificos de la enfermedad, lo que lleva a los responsables de la
evaluacién de tecnologias sanitarias a emitir juicios que no necesariamente
benefician a los pacientes. Las mediciones de los resultados comunicados por los
pacientes (PROM) evaltian la experiencia de los pacientes con su enfermedad y su
terapia para proporcionar un conocimiento mas profundo de la influencia de un
tratamiento en la calidad de vida y otros elementos mas alla de los resultados

clinicos directos!s2.

Debido a que las PROM especificas de la enfermedad captan los desafios
unicos que encuentran las distintas poblaciones de pacientes, las agencias de HTA
han promovido el crecimiento de mdas métricas centradas en el paciente en los
ensayos clinicos durante los ultimos afios'®. Sin embargo, es dificil generar PROM
precisas y especificas para enfermedades poco comunes. Una investigacion de
2021 descubrié que, debido a los tamafios de muestra intrinsecamente pequefios
de los ensayos clinicos de medicamentos huérfanos, es un reto para los
organismos de HTA y los pagadores aceptar los resultados que podrian

predecirse razonablemente a partir de las PROM de ER'.
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Ademas, la mencionada variabilidad de las ER dificulta la recogida de
resultados que puedan extrapolarse adecuadamente a la comunidad total de
pacientes’?2. Estos obstaculos limitan con frecuencia el desarrollo de las PROM de
ER, lo que hace necesario el uso de PROM menos especificas y de diagndstico de

la enfermedad en los ensayos clinicos de medicamentos para ER.

Debido a la escasez de PROMs en enfermedades poco comunes, los
investigadores pueden no ser capaces de capturar la experiencia terapéutica de
varias poblaciones de pacientes en su totalidad. Por ejemplo, las minorias raciales
y étnicas informan de niveles mas bajos de satisfaccion con la calidad del
tratamiento que reciben, asi como de mayores dificultades para acceder a la
atencion'®. Las PROM podrian ser una herramienta valiosa para determinar la
cuantia de la discrepancia; sin embargo, es posible que los individuos con
afecciones poco comunes no puedan captar estas discrepancias debido a la falta
de PROM. Al realizar las evaluaciones, puede ser un reto para los HTA que se
basan en las PROM establecer una imagen precisa y completa de las ventajas y el

valor de los medicamentos huérfanos.

1.3.5. Procedimiento de aprobacion de farmacos para enfermedades raras

El procedimiento de aprobacion de fdrmacos para ER sigue el Reglamento
(CE) 141/2000, de 16 de diciembre, sobre medicamentos huérfanos. La
determinacion de un medicamento como huérfano se lleva a cabo por el Comité
de Medicamentos Huérfanos (COMP) (EUPATI. Comités de la EMA) de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) de forma previa a su autorizaciéon por

la Comision Europea (CE).

Una vez definido un medicamento como huérfano por la COMP, el Comité
de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), un drgano colegiado de la Agencia
Espanola emite un informe previo a la autorizaciéon por la CE con el propdsito de
evaluar su ajuste a los criterios establecidos en el Reglamento (CE) 141/2000 para

recibir los incentivos que le corresponden.

Los medicamentos autorizados por la CE deben ser ademds aprobados en

cada Estado miembro de la UE mediante la solicitud del laboratorio de la
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comercializacion. En Espafa la solicitud se realiza a la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), que asigna al farmaco un codigo
nacional de identificacion, iniciandose a continuacidon por parte de la Direccion
General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia (DGCYF) el
procedimiento de estudio de financiacion y determinacion del precio tras la

comunicacion de dicho codigo a esta Direccion por la AEMPS.

El procedimiento se describe de forma esquematica en la siguiente Figura 3.

Evaluacion
o Registro en los terapéutica y
Autorizacion paises de la UE farmacoeconémica
de en los que el para la

Ewvaluacion
eficacia y
seguridad :

opinién del CHM comercializaci laboratorio financiacion del

on por la CE quiere medicamento con
(EMA) s comercializar cargo a fondos

pablicos

Figura 3. Proceso de autorizacion de medicamentos. Fuente: DGCYF!%

En Espana, el proceso de aprobacion se basa en una evaluacion previa del
beneficio clinico y de su relacion coste-eficacia en el que la DGCYF analiza la
evidencia cientifica disponible analizada por una unidad de evaluaciéon formada
por expertos independientes y funcionarios y con el Informe de Posicionamiento
Terapéutico realizado por la Red de Evaluacion de Medicamentos del SNS
(REvalMed). Ademas, se realiza una negociacion con el laboratorio solicitante
para la fijacion de precios en las condiciones mas favorables. Tras la evaluacion la
DGCYF presenta la oferta a la Comision Interministerial de Precios de
Medicamentos (CIPM), el érgano encargado de la determinacion del precio, que
la examina decidiendo su aprobacién o rechazo. Si es aceptada la oferta, la
DGCYF resuelve su inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS, siendo

financiado con fondos publicos y entrando en el Nomenclator de facturacion.

Bajo este procedimiento se han registrado en Espana 111 de los 131 (85%)
principios activos huérfanos autorizados por la CE. Entre los 111 principios
activos htierfanos 57 (51,4%) estan financiados, 29 (26,1%) no estan financiados y
25 (22,5%) estan en proceso de estudio’®. Segun la DGCYF'%, se esta haciendo un
importante esfuerzo en los ultimos afios para agilizar la aprobacién de la
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comercializacion de medicamentos huérfanos en Espafia, habiéndose aprobado en
2021 21 medicamentos, frente a 12 en 2016, lo que supone un incremento del 75%

(ver Figura 4).
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Figura 4. Evolucion de principios activos en medicamentos huérfanos evaluados,
financiados y no financiados (periodo 2016-2021). Fuente: DGCYF!%

Este es el proceso habitual en la mayoria de paises de la UE. No obstante,
algunos organismos europeos de HTA, como Francia y Alemania, permiten que
los medicamentos huérfanos que ya se consideran seguros y eficaces se salten una
parte del proceso de HTA al concederles un beneficio automatico y supuesto en
comparacion con los tratamientos existentes si: en primer lugar, el tratamiento es
aprobado por la EMA vy, en segundo lugar, el impacto presupuestario total es
inferior a un umbral determinado. Con un beneficio automatico y presunto, los
medicamentos huérfanos autorizados se consideran automaticamente utiles para
los pacientes, lo que evita que los organismos de HTA emitan una decision de
reembolso negativa, un juicio en el que el organismo de HTA no propone la
financiacion para ningtin grupo'®. Sin embargo, para obtener estas ventajas en la
mayoria de las naciones, los productos farmacéuticos huérfanos deben
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permanecer por debajo de un nivel de precio concreto, conocido como umbral de

beneficio supuesto, que excluye a los medicamentos mas costosos.

Los fabricantes de nuevos medicamentos estan obligados a presentar
pruebas clinicas que demuestren la eficacia de su producto en Alemania'”. El
Comité Mixto Federal (G-BA), el érgano decisorio final en materia de HTA en
Alemania, utiliza estas pruebas clinicas para evaluar el beneficio adicional del
nuevo medicamento en relacién con un comparador, con el fin de establecer si el
nuevo tratamiento ofrece nuevos beneficios considerables con respecto a la
terapia existente!®. Para muchas o incluso la mayoria de las ER, hay pocas o
ninguna terapia, lo que implica que a menudo hay pocos o ningin comparador
para los productos farmacéuticos huérfanos sometidos a HTA, y mucho menos
datos clinicos sdlidos para estos comparadores. En consecuencia, los
medicamentos huérfanos que cuestan al sistema sanitario estatal menos de 50
millones de euros al afo reciben un supuesto beneficio automatico'®. Al obtener
un beneficio supuesto y automatico, los productos farmacéuticos huérfanos no
necesitan ser evaluados frente a un comparador, eliminando asi ciertos obstaculos
de acceso al mercado. Debido en parte a los criterios de beneficio presunto, G-BA
tuvo la mayor tasa de aprobacidon de productos farmacéuticos huérfanos entre

todas las naciones incluidas en una investigacion de julio de 2020, con un 98%4.

Del mismo modo, el consejo de HTA de Francia, el Comité de Transparencia
(CT) de la Haute Autorité de Santé (HAS), impone un beneficio presunto
automatico si la indicacion presupuestaria total para un medicamento huérfano
aprobado en el mercado es inferior a 30 millones de euros al afio'¥'. Entre 2013 y
2019, el CT de la HAS autorizo el 92% de los medicamentos huérfanos, la segunda
tasa de aprobacion mads alta entre las naciones analizadas en un informe de julio
de 20204,

A pesar de que un porcentaje relativamente alto de medicamentos
huérfanos se reembolsa en estos paises, siguen existiendo impedimentos
considerables para el acceso y la innovacion. Como los medicamentos huérfanos
en Alemania no estan obligados a someterse a una revision frente a un
comparador, la mayoria de los productos farmacéuticos huérfanos (55%) obtienen
una calificacién de beneficio no cuantificable, la recomendacién mas baja posible

para un medicamento huérfano segtin el sistema aleman'+.
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Ademas, los medicamentos huérfanos que cuestan mas que el umbral de
beneficio supuesto (50 millones de euros en un periodo de 12 meses) no estan
protegidos por las normas habituales de HTA y no obtienen un beneficio

supuesto.

Estos productos farmacéuticos huérfanos deben someterse entonces a la
misma revision que los medicamentos no huérfanos, incluida la reevaluaciéon con
un comparador adecuado'®. Si no se proporciona un comparador adecuado, no se

puede establecer una mejora del beneficio.

Las revisiones recientes pueden debilitar ain mas la barrera del beneficio
esperado. En 2019, Alemania aprobo la Gesetz fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAV), una ley que anade la atencion hospitalaria y las
prescripciones al efecto financiero total del medicamento, con lo que aumenta la
posibilidad de que un nuevo medicamento supere el umbral de 50 millones de
euros para el beneficio automatico. La incorporacion de una gama mas amplia de
precios hard que un menor nimero de medicamentos huérfanos reciba el

supuesto beneficio automatico.

En Francia, el umbral de beneficio automadtico para los productos
farmacéuticos huérfanos se ve socavado por las bajas tasas de reembolso de la
financiacion publica. Algunos estudiosos afirman que el pago a través de fondos
publicos es necesario para garantizar que los productos farmacéuticos huérfanos
estén realmente disponibles para los pacientes en el mercado, ya que muchos
pacientes dependen del reembolso publico para ayudar a absorber los precios
mas altos de los medicamentos huérfanos'®. Sin embargo, alrededor del 69% de
los productos farmacéuticos huérfanos de Francia se pagaron con fondos
publicos, lo que sittia a Francia por debajo de Alemania (90,8%) y el Reino Unido
(70,6%), pero por encima de la media de la UE, que es del 65%%.

La evidencia implica que proporcionar automaticamente a los productos
farmacéuticos huérfanos una ventaja adicional puede solo facilitar la entrada en el
mercado de nuevos tratamientos huérfanos con beneficios incalculables, en lugar
de resolver el problema subyacente. Al evaluar el precio y el reembolso, los
sistemas de HTA que carecen de marcos especificos para las enfermedades

huérfanas no evaliian adecuadamente el valor de los medicamentos huérfanos.
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1.3.6. Atencion farmacéutica en pacientes con enfermedades raras

Un ejemplo de mejora de la calidad de vida de estos pacientes es el
propuesto por el Instituto Nacional de Salud Pablica y Medio Ambiente, en Paises
Bajos, donde se ha llevado a cabo un modelo logico de atencidon farmacéutica,
centrado en el paciente, eficiente, asequible y con un impacto ambiental minimo.
Los profesionales de la salud deben integrarse en un equipo multidisciplinar y
para ello se debe mejorar la comunicacion'# y concretar y respetar los roles
asignados a cada uno de ellos®. Asi mismo, el paciente, necesita comprender el
nuevo rol del farmacéutico y estar abierto a construir una relacién mas cercana
con este proveedor de atencién médica'4'4’. Este modelo logra aunar esfuerzos,
tanto de la Administracion como de los farmacéuticos, con el fin de lograr el
equilibrio 6ptimo entre los servicios farmacéuticos tradicionales centrados en el

producto y los modernos centrados en el paciente!.

Entre las técnicas de atencion individualizada se encuentra la elaboracion
personalizada de medicamentos. Con frecuencia, no se dispone de terapias
farmacoterapéuticas eficaces para los pacientes con trastornos poco comunes. En
el caso de algunas enfermedades (ultra) raras, no se producen medicamentos
porque el nimero de pacientes elegibles es demasiado pequefio para un producto
comercialmente viable. Este problema pone en peligro la salud de las personas
que sufren trastornos poco comunes. Cuando los medicamentos huérfanos
autorizados no estan disponibles o son inapropiados, las féormulas compuestas en
farmacia podrian ofrecer una via alternativa para una farmacoterapia segura y

eficaz¥.

La legislacion europea autoriza a los farmacéuticos a construir
medicamentos para pacientes con una necesidad médica (Directiva 2001/83/CE).
Los farmacéuticos son profesionales de la salud con conocimientos sobre la
elaboracion de medicamentos. Aunque las formulas compuestas en farmacia se
consideran a veces como '"copias" mads baratas o de peor calidad que los
medicamentos aprobados, deben cumplir normas y reglamentos estrictos para
mantener la calidad del producto y la seguridad del paciente.

Existe la llamada "necesidad médica no cubierta" cuando un paciente puede
beneficiarse de una intervencion farmacoterapéutica pero no se dispone de

medicamentos autorizados. En tal circunstancia, el médico puede considerar la
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posibilidad de administrar un medicamento autorizado fuera de etiqueta.
Cuando no es posible el uso fuera de etiqueta, el médico puede solicitar que el

farmacéutico sintetice un determinado medicamento.

Un andlisis de riesgo-beneficio debe preceder a la decision de disenar un
producto farmacéutico compuesto. En primer lugar, el farmacéutico determina si
la farmacoterapia deseada tiene un valor adicional para el paciente en funcion de
la eficacia terapéutica y la seguridad previstas, asi como de la calidad técnica de la
formulacion compuesta. Finalmente, el médico prescriptor y el paciente deben
abordar las posibilidades e incertidumbres. Durante la fase de desarrollo del
producto, debe evaluarse cualquier interaccion entre el ingrediente farmacéutico
activo (API), los excipientes y los métodos de produccion para determinar las
caracteristicas de calidad del producto médico'®. Para garantizar la calidad del
producto médico, deben establecerse limites para los pardametros de produccion
esenciales (por ejemplo, mezcla, equipo, pesaje, filtracion, llenado, control de
volumen) y los pardmetros de calidad (por ejemplo, aspecto, contenido, pH,
contaminantes (microbioldgicos), uniformidad)'®. Durante la validacion del
producto, debe evaluarse la influencia de los factores cruciales en la calidad del

producto, asi como si las limitaciones definidas se establecen adecuadamente’*.

Un proceso validado es necesario para verificar que el proceso de
produccion es lo suficientemente robusto como para gestionar los pasos de
produccion esenciales y que la calidad prevista del medicamento se genera de
forma consistente’®. A diferencia de la validacion del producto, la validacion del
proceso en las instalaciones requiere la consideracion de los siguientes
parametros: atributos de las instalaciones, equipos, servicios, sistemas
automatizados, procedimientos de limpieza, metodologias analiticas y formacion

del personal'.

1.3.7. Necesidades psicosociales en pacientes con enfermedades raras

En la literatura existente sobre enfermedades raras, el impacto psicoldgico y
la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) estan poco estudiados, a pesar

del hecho de que estas cuestiones pueden proporcionar temas amplios que



CAPITULOI - INTRODUCCION 75

afectan a la experiencia general de tener una enfermedad rara. Al centrarse
unicamente en las caracteristicas relacionadas con la enfermedad, los datos
cuantitativos sobre la CVRS en pacientes con enfermedades poco frecuentes a
veces no incluyen de forma efectiva la perspectiva del paciente’. Ademas, hay
una escasez de investigaciones!® que exploren el impacto psicologico en los
pacientes con una ER y sus familiares, asi como la consiguiente demanda de
tratamiento. Como se indica en el Estudio de Prospectiva RARE 20303, existe un
llamamiento urgente por parte de los grupos de pacientes a nivel mundial y
nacional para minimizar la vulnerabilidad psicoldgica en las enfermedades raras
(genéticas) y los trastornos complicados. Este estudio destaca la necesidad de
aumentar la concienciacion sobre la salud mental en los trastornos poco comunes.
Para aprovechar este impulso, seria beneficioso identificar primero las demandas
y problemas generales que se encuentran en una amplia gama de enfermedades
raras y trastornos complicados, y luego implementar una estrategia especifica

para la enfermedad para abordar estas necesidades.

Dado que no hay tratamiento para la mayoria de las ER, su gestion se centra
en proporcionar la mejor atencion de apoyo posible. Por lo tanto, evaluar
directamente las percepciones de los pacientes sobre su necesidad de asistencia
puede ser el método mas apropiado en lo que respecta a las necesidades de
atencion de apoyo en los cinco dominios y que son cruciales para el bienestar
psicosocial del paciente: la informacion, las necesidades fisicas, la atencion al

paciente, la sexualidad y las necesidades psicologicas!>.

Los retrasos en el diagndstico pueden tener repercusiones médicas, como el
retraso de la terapia, investigaciones innecesarias y tension emocional en la
familia'®. Incluso después de un diagndstico, puede haber una escasez de
informacién y de profesionales sanitarios con la competencia necesaria para

asistir a las personas afectadas!>.

Los cuidadores son, sin duda, victimas adicionales, ya que con frecuencia
asumen este trabajo en circunstancias abruptas e intensas, sin preparacion y con
poca direccidén y apoyo por parte de las instituciones sanitarias'”, y el impacto
psicoldgico en ellos repercute en otros miembros de la familia. El riesgo es que si
las responsabilidades del cuidador aumentan demasiado y su salud se ve
afectada, ya no podra proporcionar al nifio los cuidados necesarios'”.



76 ELOISA MARIA DE VELASCO GARCIA

El diagndstico de una ER es a veces dificil de comprender inmediatamente y
puede plantear varias preguntas y preocupaciones'®. El momento del diagnostico
de una ER es un reto psicoldgico. Al recibir el diagnodstico, los padres a veces se
ven atrapados entre sentimientos de alivio, pena y/o culpa'®. El diagnostico
puede verse como el paso inicial hacia la terapia, un medio para aliviar el
sufrimiento del nifio o un punto de inflexion que permite a las familias empezar a
adaptarse a su nueva normalidad!®. Durante este momento, la ansiedad, la
incertidumbre, la preocupacion, el temor, la frustracion, la tristeza, la impotencia,
el shock o la negacion son manifestaciones comunes de estrés. Con frecuencia, los
padres experimentan sentimientos de dolor, vulnerabilidad, anticipacion de la
pérdida, culpa, incertidumbre, negacion, consternacion, impotencia, inseguridad
y falta de control'. Los que han sufrido algun retraso en el diagnostico suelen

sentir primero mas alivio'®.

La literatura informa de los efectos del estrés psicoldgico en los nifios con
trastornos cronicos. Segun la evidencia, los nifios con trastornos poco comunes
tienen una calidad de vida relacionada con la salud disminuida y desafios
emocionales significativos'®?. Debido a la complejidad de los requisitos de
atencion entre los jovenes, vivir con una enfermedad poco comun con frecuencia
tiene una influencia significativa en la educacidn y otras experiencias sociales. Las
experiencias escolares de los nifios con enfermedades crénicas se han explorado
en otros lugares'®s, y los hallazgos implican que estos nifios encuentran malos

resultados en la escuela.

Se ha observado el absentismo, la inaccesibilidad de las instalaciones
educativas y la pérdida de actividades de educacion fisica (deportes) e
intelectuales para los nifios con trastornos poco comunes!®. Las investigaciones
internacionales indican que los nifios y adolescentes con enfermedades crénicas
son mas propensos a ser acosados que sus homologos sanos'®1%. El acoso escolar
es un problema de relacidon caracterizado por comportamientos intencionados y
recurrentes destinados a causar dafo fisico o emocional por parte de una persona
con mas autoridad que la victima. Existen formas de acoso fisico (verbal,
agresivo) o social (ciberacoso, exclusion social)'¥’. La mayor parte del acoso
escolar consiste en el acoso verbal cara a cara o la agresion fisica, asi como el

ciberacoso o el aislamiento social'®®. El estigma relacionado con la salud es un
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proceso social caracterizado por la exclusion social, el rechazo, la discriminacion,
la devaluacion y la reactividad emocional en respuesta al problema de salud de
un individuo, lo que tiene un efecto perjudicial para el bienestar de la persona y la
familia’ee.

Uno de los pocos estudios psicosociales que se centran en las enfermedades
raras en los nifios, por ejemplo, examind la necesidad de apoyo de los padres en
una variedad de trastornos raros, con énfasis en los requisitos sociales,
informativos y emocionales'!. Aunque la terapia especifica de la enfermedad
para los pacientes puede ser diferente, las necesidades de apoyo de los padres y

los pacientes pueden ser similares.

El Consejo de la Unidon Europea intentdé mejorar la formacion en
enfermedades raras en 2009 recomendando una educaciéon y formacion
suficientes para todos los profesionales sanitarios, para que conozcan la existencia
de estas enfermedades y los recursos que tienen a su disposicion y el desarrollo
de la formacidon médica en dreas relacionadas con el diagndstico y manejo de las
enfermedades raras, como la genética, la inmunologia, la neurologia, la oncologia
o la pediatria (Eucerd recommendations). En Espafa, la version actualizada de
2014 de la Estrategia en Enfermedades Raras del Sistema Nacional de Salud
(Estrategia en Enfermedades Raras) reconoce la necesidad de mejorar la
formacion de los profesionales sanitarios, empezando por la identificacién de sus

necesidades formativas.

El acceso a informacion de alta calidad, cultural y demograficamente
relevante, de una fuente fiable y sencilla de localizar y comprender, es un reto
compartido por todas las ER. La informacion solicitada puede referirse a la
naturaleza de la enfermedad, los tratamientos médicos, los prondsticos, etc., para
el individuo que padece la enfermedad y, en ocasiones, también para los
profesionales sanitarios de apoyo'®. Las personas pudieron mantenerse al dia
sobre las alternativas de tratamiento gracias a los enlaces con los registros y los
grupos de investigacion'”. La informacion sobre las dificultades cotidianas de
gestion se obtuvo con frecuencia de las redes sociales de personas con experiencia
en la misma dolencia, en lugar de los especialistas'”. A raiz de una investigacion
que indicaba que el acceso a informacién de alta calidad basada en la web podria

mejorar el tiempo hasta el diagnostico al facilitar un mejor conocimiento de los
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signos y sintomas, una publicacion evalué el material en linea actual sobre la
condicion poco comun de la narcolepsia”?. Algunas demandas informativas
estaban relacionadas con areas "nicho", como una aplicacion para ayudar a las
personas con hemofilia moderada a detectar hemorragias cripticas tras una
lesion!”.

Sin embargo, se sabe poco sobre la informacion que requieren los pacientes
a los que se les ha diagnosticado una enfermedad poco frecuente'”*. En uno de los
unicos estudios de este tipo, los individuos con enfermedades autoinmunes poco
comunes describieron sus demandas educativas tempranas en términos de
receptor, tiempo y estilo de entrega de informacion. Ademas, describieron cémo
la transferencia inadecuada de informacion después del diagnostico repercutio en
el manejo de la enfermedad'”. Otros estudios demuestran que el conocimiento es
crucial para la gestion de la enfermedad!”. Comprender las causas, los sintomas y
los efectos de una enfermedad parece ser un requisito previo para vivir con ella.
Sin embargo, se han realizado pocas investigaciones sobre las demandas de

informacién exclusivas de los participantes.

Debido a la escasez de tratamientos disponibles y a la escasa probabilidad
de curacién en el transcurso de sus vidas es esencial investigar métodos
alternativos, como las intervenciones psicosociales, para mejorar la CdV de las
personas con ER. Las preocupaciones psicosociales, como la falta de apoyo de la
compafiia y una alta tasa de estigmatizacion, se encuentran entre los obstaculos
mas citados que experimentan las personas con ER'7. Los aspectos psicosociales
son mas facilmente modificables que los tratamientos biologicos, lo que ofrece
una posible via para mejorar la CdV en esta poblacion. Aumentar la
disponibilidad y la calidad del apoyo social es un método para mejorar los

elementos psicosociales de la enfermedad cronica.

Tanto en los grupos sanos como en los de enfermos crénicos, el apoyo social
se ha revelado como un fuerte predictor de la CdV. Segun los estudios de
psicologia, hay cuatro tipos de apoyo social: emocional, informativo, tangible y de
compafia”’. Normalmente, el apoyo emocional se describe como cualquier
conocimiento que hace que una persona se sienta valorada, comprendida y
aceptada. Recibir conocimientos y ayuda para definir, comprender y hacer frente
a los acontecimientos problematicos es el apoyo informativo. Al igual que la
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ayuda econdmica, el apoyo tangible implica la asistencia en tareas tangibles, como
las actividades de la vida diaria. Por ultimo, el apoyo de compania se refiere a la
pertenencia a un grupo y a la participacion en actividades recreativas y de ocio
con otras personas. Estos tipos se clasifican a su vez en medidas de apoyo
estructural y funcional'”. El apoyo social estructural se refiere a la cantidad de
vinculos sociales que tiene un individuo, la regularidad con la que interactia con

los miembros de su red y la densidad o interconexion de la red.

Los miembros de una red pueden ser familiares, amigos, compafieros de
trabajo y miembros de la comunidad. El apoyo social funcional evalia los
servicios concretos que prestan estas conexiones, como la ayuda econdmica, el
consuelo emocional y el asesoramiento, y se utiliza con frecuencia para evaluar el
apoyo a las personas que sufren estrés’®. Los pacientes con enfermedades
crénicas soportan no solo los sintomas corporales, sino también el rechazo social y
las emociones de soledad!”. Aproximadamente dos tercios de las personas con ER
afirman que sus necesidades de apoyo social no se satisfacen'””, lo que pone de
relieve la necesidad de investigar enfoques para personalizar la asistencia a esta

poblacion.

Los pacientes consideran a los médicos y a Internet como proveedores
acreditados de informacion sobre recetas, incluida la eficacia del tratamiento y los
efectos adversos. Internet ofrece a las personas con enfermedades poco comunes
la posibilidad de interactuar, aprender y obtener apoyo de otras personas que se
enfrentan a circunstancias similares'®. Internet desempena un papel importante
en la deteccién, la prevencion y el tratamiento de enfermedades, asi como en la
deteccion temprana, la atenciéon individualizada y la gestion de la salud en
general’®!. Ademas, se ha demostrado que los pacientes consultan mas Internet
que a los farmacéuticos para obtener orientacion médica, incluso en lo que
respecta a los efectos secundarios y la eficacia del tratamiento'. El uso de
Internet demuestra que los pacientes tienen suficiente acceso a la informacion
pertinente, en particular los pacientes de edad avanzada con educacion limitada o
nula que residen solos. Por ultimo, Internet permite a los pacientes expresar
preocupaciones que antes eran dificiles de transmitir a sus médicos y evitar

enfermedades!ss,
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Asi mismo, en relacion con la asistencia psicosocial, las familias de los
pacientes con enfermedades poco comunes se ven afectadas negativamente no
solo por los retrasos en el diagnodstico, sino también por el acceso limitado a los
grupos de apoyo y al asesoramiento psiquiatrico'®. Los sintomas conductuales
son los mas dificiles de manejar para las familias debido a su importante
influencia en la calidad de vida de los pacientes y las familias'®. Ademas, las
dificultades de comunicacién no solo afectan a la vida cotidiana de los pacientes,
sino también a su acceso a la atencion médica. El acceso a los servicios de atencion
social adecuados se considera un procedimiento engorroso y enrevesado. Aunque
algunas enfermedades poco comunes no afectan a la esperanza de vida, la
mayoria de los casos dan lugar a limites fisicos, emocionales y/o psicoldgicos con

un amplio espectro de problemas, segtin la investigacion!®.

1.3.8. Intervenciones para incrementer la adherencia a la medicacion

La falta de adherencia a la medicacion es un grave problema que afecta a los
sistemas sanitarios de todo el mundo, y las personas mayores con prescripcion de
multiples medicamentos constituyen una poblacion de intervencién prioritaria'®’.
Los tratamientos complicados anteriores destinados a abordar la falta de
adherencia han demostrado una baja eficacia, que puede estar relacionada con un

disefio deficiente y la falta de una base tedrica'®.

Al igual que ocurre con otras terapias de enfermedades croénicas, la
adherencia estricta al régimen de medicacion es un componente crucial del plan
de gestion. La adherencia, el grado en que el comportamiento del paciente se
ajusta a las recomendaciones médicas'®, es un fendmeno bien estudiado y
problematico en patologias cronicas de alta prevalencia como la diabetes y la
hipertension, asi como en enfermedades de prevalencia mas moderada como el
VIH, por ejemplo!®. A pesar de las repetidas investigaciones, la cuestion sigue
siendo esquiva.

La incorporacion de los farmacéuticos a los equipos comunitarios de
atencion sanitaria centrada en el paciente amplia las posibilidades de influir

favorablemente en la gestion de los medicamentos!®. A nivel del sistema
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personal/comunitario del paciente, los farmacéuticos se encuentran con frecuencia
en las comunidades de los pacientes y son una fuente fiable de informacion
sanitaria'®. Ademads, los farmacéuticos tienen una formacion especializada en
terapéutica y estan familiarizados con los efectos adversos y las interacciones
farmacoldgicas de los medicamentos. Al adoptar un enfoque asistencial centrado
en el paciente, los farmacéuticos estan en condiciones de identificar y resolver un
numero importante de obstaculos a la adherencia y la persistencia. Con la
motivacion, los incentivos y las modificaciones adecuadas en los sistemas de
seguros y de atencion sanitaria, los farmacéuticos pueden desempenar un papel
mas importante en la coordinacion de la atencion y mejorar las transiciones y la

continuidad de la atencion?®2.

El desarrollo de las habilidades de comunicacion clinicas, corporativas y
centradas en el paciente, esenciales para evitar o remediar los fallos del sistema
que contribuyen a la mala adherencia y persistencia de los medicamentos,
requerird un cambio en el actual método de funcionamiento del farmacéutico.
Afortunadamente, un enfoque sistémico ya ha sido pionero en el ambito de la
seguridad del paciente y puede servir de guia para imaginar como mejorar la
adherencia a los medicamentos. Al trasladar la carga de los fallos en la seguridad
de la atencion sanitaria del clinico al entorno y redefinir las responsabilidades de
los individuos dentro de esos sistemas, se ha revolucionado el enfoque de la
seguridad sanitaria y se ha mejorado la atencion al paciente’”. Un cambio en la
responsabilidad de los pacientes a sus entornos y una reevaluacion de los deberes
de los farmacéuticos pueden tener un efecto comparable en la adherencia a los

medicamentos!®4.

Se requiere un estudio importante para determinar como los cambios en los
sistemas de seguros, de atencién sanitaria y de los pacientes afectan a la
adherencia de los pacientes. También serda dificil implementar estrategias exitosas
en muchos sistemas de seguros y de salud. No obstante, hay una serie de acciones
que los farmacéuticos pueden llevar a cabo de forma inmediata para abordar los
obstaculos reconocidos en todos los niveles del sistema y mejorar la adherencia a
los medicamentos. En todos los contextos, los farmacéuticos no podran realizar

todas las acciones. Sin embargo, los farmacéuticos motivados pueden ser capaces
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de reflexionar sobre su contexto especifico y sugerir formas sencillas de aliviar los

obstaculos a nivel del sistema que observan.

Como farmacéutico, la identificacion y el manejo de los factores sociales y
economicos pueden estar entre los mas dificiles de manejar en relacion con el
entorno doméstico del paciente. Sin embargo, el establecimiento de servicios
comunitarios y la discusién con el paciente sobre sus propias redes de apoyo
social pueden ayudar a mitigar algunos de estos obstaculos. Las presiones o la
tristeza significativas pueden dificultar que los pacientes den prioridad a sus
medicamentos. En otros casos, el aumento de la adherencia puede requerir
pequenos esfuerzos incrementales a lo largo del tiempo, con la conciencia de que
una adherencia subdptima puede dar un mayor beneficio terapéutico que la no
adherencia. Involucrar al médico del paciente si hay medicamentos o alternativas
que puedan ser mas eficaces, seguros o asequibles'®>. Anticiparse a las probables
complicaciones relacionadas con la medicacion y negociar de antemano una
solucion con el paciente. Por ejemplo, si surgen efectos secundarios, los pacientes
pueden beneficiarse de saber que se pueden investigar diferentes opciones de
tratamiento si informan a sus médicos antes de la siguiente cita prevista. Aunque
esto puede parecer obvio, muchos pacientes optan por interrumpir la medicacién

y renunciar a la terapia hasta su proxima cita'®.

La participacion potencial del farmacéutico en la mejora de la comunicacion
entre el equipo de atencion sanitaria, la farmacia y el seguro médico es sustancial
y creciente. El sistema global de atencion sanitaria es complejo, lo que dificulta
que los pacientes con poco tiempo, dinero o ganas se involucren en la
confrontacion necesaria para superar los obstaculos para navegar eficazmente por
el sistema y obtener una atencion critica. Como defensor del paciente, el
farmacéutico puede ayudar a reducir las barreras administrativas de los seguros
que afectan a la adherencia a la medicacién, ayudando con las autorizaciones
previas, identificando alternativas terapéuticas mejores y/o menos costosas,
ayudando a los pacientes a identificar y obtener apoyo de los programas de
asistencia al paciente, y resolviendo otras barreras potenciales.

El desarrollo de conexiones con los prescriptores locales para promover la
comunicacion y la confianza profesional es otra opcion para reducir los obstaculos

asociados a la atencién sanitaria y los problemas relacionados con el sistema. Es
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posible justificar el pago de los servicios de adherencia captando e informando de
los cambios en la satisfaccion del paciente con la atencion, las mejoras en la
adherencia autodeclarada o medida por las reclamaciones de prescripcion, y el
impacto de los servicios en las reposiciones de recetas o en las ventas al por

menor, dependiendo del entorno de la practica.

Con frecuencia, los farmacéuticos ensefian a los pacientes sus enfermedades
y las ventajas y peligros potenciales de la terapia. Antes de disefar e implementar
un plan terapéutico, es esencial que se obtenga una comprension completa de las
creencias del paciente y de sus experiencias con la medicacion. Ademas, los
pacientes deben ser evaluados con frecuencia para ver si han surgido nuevos
retos que influyan en la adherencia a la medicacion, y los objetivos de la terapia
deben ser reevaluados para asegurar que se les estd apoyando en su entorno

cambiantel®.

En muchos entornos de practica, los farmacéuticos deben superar
obstaculos importantes para mejorar la experiencia del paciente y promover
comportamientos adecuados de toma de medicamentos. Por ejemplo, es posible
que los farmacéuticos no sean considerados miembros del "equipo” de atencion
sanitaria debido a la ubicaciéon de su consulta, al aislamiento de otros
profesionales y a la percepcion de que solo son dispensadores de medicamentos.
La remuneracion de los servicios clinicos, cognitivos o preventivos prestados por
los farmacéuticos es inusual en la actualidad. Ademads, algunos farmacéuticos
pueden tener problemas con el enfoque centrado en el paciente necesario para

resolver los problemas de adherencia'®.

Se han realizado esfuerzos significativos para preparar mejor a los
farmacéuticos recién graduados y en ejercicio para estas funciones en el sistema
sanitario y en los entornos comunitarios, incluyendo la adopcién de un proceso
de atencidn integral al paciente, el desarrollo de recursos de acuerdos de practica
colaborativa'” y la posibilidad de ampliar las funciones del farmacéutico

comunitario dentro de los hogares médicos centrados en el paciente!.

Otras restricciones importantes son el acceso del farmacéutico a la
informacién sanitaria electrénica de los pacientes, los métodos eficaces y
eficientes para interactuar con las practicas de prescripcion ocupadas y la

participacion en el equipo de atencion sanitaria. El acceso a esta informacién y la
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capacidad de comunicar rapida y eficazmente la informacion a los prescriptores
tendria un impacto significativo en la capacidad del farmacéutico comunitario
para abordar eficazmente los problemas de los pacientes, como la incapacidad de
un paciente para pagar un medicamento y la consiguiente necesidad de un
medicamento menos caro, la educacion de un paciente sobre el uso previsto y
adecuado de un medicamento, la educacion del paciente sobre los objetivos
previstos y la duracion de la terapia, y el desarrollo de un programa de
adherencia a la medicacion. Los proyectos de demostracion y los foros ya han
comenzado a evaluar cuestiones relacionadas con la identificacion y la mejora del
acceso a la informacidn esencial, pero todavia se requiere un esfuerzo
considerable antes de que estas modificaciones sean adoptadas de forma

generalizada'®.

Los estudios sobre la adherencia en el entorno de las enfermedades raras
son poco frecuentes'”, ya que la mayoria de las enfermedades raras carecen de
terapias eficaces. Una primera investigacion prospectiva llevada a cabo en Francia
con 39 pacientes wilsonianos en el Centro Nacional de Referencia para la
Enfermedad de Wilson (CRMR) reveld que, al igual que en muchas enfermedades
cronicas, la adherencia era dificil en la enfermedad de Wilson2®. En una
investigacion polaca recientemente publicada, el 74,1% de los pacientes

sintomaticos cumplian la medicacion prescrita!®.

Cuando se participa activamente en la atenciéon al paciente, se ha
demostrado que la participacion del farmacéutico en la terapia farmacéutica
mejora los resultados de la atencion sanitaria, incluyendo la reduccion de los
costes de los medicamentos y la mejora de la adherencia®. Se ha demostrado que
las intervenciones de los farmacéuticos aumentan la gestion de la medicacion y la
adherencia en la insuficiencia cardiaca, la hipertension, el control de la glucemia,

la dislipidemia y los conocimientos de salud2.

Mudltiples ensayos aleatorios han demostrado que el asesoramiento, la
consulta, la educacién y la orientacion sobre la enfermedad dirigidos por
farmacéuticos, asi como la intervencion telefénica, han mejorado el autocuidado
de los pacientes. Los pacientes que reciben educacion sobre el manejo de su
enfermedad son mas capaces de comprender los sintomas de la enfermedad y de

idear estrategias para disminuir o eliminar las variables agravantes. El estudio
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aleatorizado de Petkova?® en el que se utiliz6 un programa de educacion de
pacientes basado en la farmacia comunitaria reveld resultados superiores en el
tratamiento?®. Ademas, Mary et al. informaron de un efecto favorable de un
servicio de mensajeria corta por teléfono movil sobre el cumplimiento de la
medicacion?*.

El andlisis sistematico de la literatura realizado por Leville et al. subrayo¢ la
funcion del farmacéutico como asesor en materia de gestion de medicamentos. Se
ha demostrado que la intervencion realizada por los farmacéuticos aumenta la
adherencia a la medicacion de los pacientes no sdélo para los problemas
reumatoldgicos, sino también para otras enfermedades cronicas?®. Tras un
seguimiento de 4 semanas, otro ECA realizado por Clifford et al.?% revelaron una
disminucion sustancial de la falta de adherencia a la medicacién y de las
dificultades relacionadas con la misma. Esta mejora se observo entre los pacientes
que recibieron la intervencion telefénica de un farmacéutico?®. Ademas, Stockl et
al.2” observaron que los pacientes que recibian consultas telefénicas con el

farmacéutico tenian una mayor adherencia a la medicacion.

1.3.9. Asociaciones y organizaciones de enfermedades raras

La agrupacion de los pacientes en asociaciones y organizaciones de
enfermedades raras es una iniciativa que permite dar un mayor alcance al
esfuerzo en investigacion para el tratamiento de estas enfermedades, asi como
para obtener apoyo para cubrir las necesidades de estos pacientes. Ademas,
permite integrar en un marco de actividad organizada la colaboracién de diversas

instituciones publicas y privadas.

En los afios 80, en Estados Unidos, se cred la Organization for Rare Deseases
(NORD) que agrupaba a la poblacion afectada por enfermedades crénicas de baja
prevalencia, siendo esta una via de reivindicacion para la busqueda de soluciones
para estas familias?®. Para dar continuidad a esta organizaciéon, han ido
apareciendo asociaciones de ER, la mayoria de ellas promovidas por familiares y
afectados, como la Alianza Iberoamericana de Enfermedades Poco Frecuentes
(ALIBER) creada en 2013, la Organizacion Europea de Enfermedades Raras
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(EURORDIS), fundada en 1997 o, a nivel nacional, la Federacion Espafiola de
Enfermedades Raras (FEDER) creada en 1999.

El objetivo de estas comunidades es el abordaje de numerosos problemas
multidisciplinares relacionados con las ER: la reivindicacion de mayor
informacion a través de los medios de comunicacidn, la busqueda de apoyo social
o la realizacidon de estudios de investigacion y ensayos clinicos sobre pequenias
poblaciones de ER?®. Asi mismo, el emprendimiento de acciones que contribuyan
a mejorar la calidad y esperanza de vida del sector afectados y su entorno son
objetivos de asociaciones como la Asociacion de Enfermedades Raras D’Genes,
fundada en 2008.

Numerosas organizaciones de todo el mundo se enfrentan al reto de las
enfermedades raras. A continuacion, se indican, por orden alfabético, los nombres

de algunas de estas organizaciones, con sus direcciones URL:

e CORD: Canadian  Organization for  Rare  Disorders
(http://www.raredisorders.ca)

e D’Genes: Asociacion de Enfermedades Raras D’Genes
(http://dgenes.es)

e EURORDIS: European Organization of Rare Diseases
(http://EURORDIS.org)

e FEDER: Federacion Espafiola ~de Enfermedades Raras

(https://enfermedades-raras.org)

e GARD: Genetic and Rare Diseases Information Center
(https://rarediseases.info.nih.gov/GARD/)

e HMDSN: Hirschsprung's and Motility Disorders Support Network
(http://www.hirschsprungs.info)

e INOD: In Need Of Diagnosis (http://www.inod.org)

e IRDiRC: International Rare Disease Research Consortium

(www.irdirc.org)

e Jain Foundation (http://www .jain-foundation.org/)

e Madisons Foundation (http://www.madisonsfoundation.org/)

e NORD: National =~ Organization = for =~ Rare  Disorders
(http://rarediseases.org)
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http://rarediseases.org/
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e ORDR: Office of Rare Diseases Research
(http://rarediseases.info.nih.gov)

e Orphanet (http://www.orpha.net)
e RARE-Rare disease, Advocacy, Research, Education
(http://globalgenes.org/leadership)

e Rare Genomics Institute (RGI, USA) (http://raregenomics.org)

e Rare Health Exchange (http://rarehealthexchange.org)
e SWAN: Syndromes Without a Name (http://www.undiagnosed-

usa.org)
e Vascular Birthmarks Foundation (http://birthmark.org)

Seguin la Recomendacion del Consejo de 8 de junio de 2009 (Recomendacion
del Consejo (2009/C 151/02)?"°, la OMS define la responsabilidad del paciente
como un 'requisito previo para la salud" y promueve una estrategia de
colaboracion proactiva y de autocuidado del paciente para mejorar los resultados
de salud y la calidad de vida entre los enfermos cronicos?!. En este sentido, la
participacion de los grupos de pacientes independientes es esencial, tanto en
términos de asistencia directa a los individuos que viven con la enfermedad como
en términos del esfuerzo colectivo que realizan para mejorar las circunstancias de
toda la comunidad de pacientes de enfermedades raras y de las generaciones
futuras. El Consejo también recomienda que los Estados miembros consulten a los
pacientes y a los representantes de los pacientes sobre las politicas en el &mbito de
las enfermedades raras y faciliten el acceso de los pacientes a la informacion
actualizada sobre las enfermedades raras y promuevan las actividades realizadas
por las organizaciones de pacientes, incluyendo la concienciacion, la creacion de
capacidades y la formacidn, el intercambio de informacidn y las mejores practicas,

la creacion de redes y el acercamiento a los pacientes muy aislados.

A nivel institucional, en Espana, el Programa de Casos de Enfermedades
Raras sin Diagndstico es el principal programa, y se encuentra dirigido por el
Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) (Instituto de Salud Carlos III).

El ISCIII es un instituto de investigacion en salud publica fundado en 1986
para promover la investigacion en biomedicina y ciencias de la salud y para

desarrollar y dirigir las estrategias cientificas y técnicas del sistema nacional de


http://rarediseases.info.nih.gov/
http://www.orpha.net/
http://globalgenes.org/leadership
http://raregenomics.org/
http://rarehealthexchange.org/
http://www.undiagnosed-usa.org/
http://www.undiagnosed-usa.org/
http://birthmark.org/
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salud espafol. Ubicado en dos campus en Madrid, contribuye a promover la
investigacion y la innovacion en el sector de las ciencias de la salud. También

ofrece servicios cientificos y técnicos y programas educativos.

Dentro del ISCIIIL, el Instituto de Investigacion de Enfermedades Raras
(IIER) estudia los mecanismos que subyacen al origen y la progresion de las
enfermedades raras y las malformaciones congénitas. El objetivo de los proyectos

de investigacion es desarrollar tratamientos innovadores.
El IIER esta desarrollando varios programas traslacionales:

a). El Programa de Enfermedades Raras No Diagnosticadas - SpainUDP - se
cred para hacer frente al elevado nimero de consultas por ER no diagnosticadas.
SpainUDP ofrece a los pacientes un enfoque multidisciplinar. En 2014, el
programa SpainUDP pas6 a formar parte de la Undiagnosed Diseases Network
International (UDNI), un consorcio mundial de centros e institutos de

investigacion. Los socios y herramientas de SpainUDP se muestran en la Figura 5.

b). El Registro de Pacientes de Enfermedades Raras (SpainRDR)
proporciona a los profesionales sanitarios, investigadores, grupos de pacientes y
sus familias una amplia informacion sobre el nimero y la distribucion geografica

de las personas afectadas por enfermedades raras en Espana.

SpainRDR esta cofinanciado por el ISCIIII, las Consejerias de Sanidad y el
Ministerio de Sanidad y Servicios Sociales. Su objetivo es aumentar la visibilidad
de las enfermedades raras y apoyar la toma de decisiones para garantizar una

adecuada planificacion sanitaria y asignacion de recursos.

SpainRDR trabaja con hospitales, una red de cientificos, organizaciones de

pacientes y la industria farmacéutica.

c¢) El Biobanco Nacional de Enfermedades Raras (BioNER) pone a
disposicion de la comunidad cientifica un catdlogo de muestras bioldgicas
asociadas a la informacién clinica y epidemiologica de estas enfermedades.

d) El Area de Genética Humana (AGH) incluye un Servicio de Diagndstico
Genético que ofrece servicios para el diagndstico de las distintas enfermedades
genéticas identificadas. Este centro esta dotado de tecnologias de vanguardia

como la secuenciacion de alto rendimiento y el andlisis de datos a gran escala.
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EURORDIS (EURORDIS. https://www.eurordis.org/) es una alianza

mundial, no gubernamental, sin animo de lucro, impulsada por los pacientes,

formada por organizaciones de pacientes y personas que trabajan en el campo de
las enfermedades raras, dedicada a mejorar la calidad de vida de todos los
europeos que viven con enfermedades raras. Se cre6 en 1997; sus miembros y la
Asociacion Francesa de Distrofia Muscular (AFM-Téléthon), la Comision
Europea, fundaciones empresariales y la industria sanitaria la apoyan.
EURORDIS incluye mas de 600 organizaciones de enfermedades raras en 58
paises (26 de los cuales son Estados miembros de la UE), incluyendo méas de 4000
enfermedades raras distintas. Por lo tanto, es la voz de los 30 millones de

pacientes en Europa afectados por enfermedades poco comunes.

Los principales objetivos de EURORDIS son desarrollar una fuerte red
paneuropea de organizaciones de pacientes y personas que viven con una
enfermedad rara, para servir como su voz a nivel europeo, y para combatir
directa o indirectamente el impacto de las enfermedades raras en su vida.
EURORDIS tiene como objetivo mejorar la calidad de vida de las personas que
viven con una enfermedad rara en Europa a través de la defensa a nivel europeo,

el apoyo a la investigacion y el desarrollo de medicamentos, la creacion de redes


https://www.eurordis.org/
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de grupos de pacientes, y otras acciones destinadas a combatir el impacto de las

enfermedades raras en los pacientes y sus familias.

EURORDIS participa activamente en las actividades de investigacion y
atencion sanitaria de la EMA y la Comisién Europea. EURORDIS tiene siete
delegados y dos observadores en los siguientes comités cientificos de la EMA y
un Grupo de Trabajo: el Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP), el Comité
de Terapias Avanzadas (CAT), el Comité Pediatrico (PDCO) y el Grupo de
Trabajo de Pacientes y Consumidores (PCWP). Desde julio de 2010 hasta julio de
2013, EURORDIS estuvo representada en el Comité de Expertos en Enfermedades
Raras de la Union Europea por cuatro representantes de pacientes y sus suplentes
(EUCERD).

Ahora, el Grupo de Expertos en Enfermedades Raras de la Comision ha
sustituido al EUCERD. EURORDIS tiene un representante, un suplente y dos
observadores. Los tres representantes de pacientes adicionales y sus suplentes en
el Grupo de Expertos representan a la Red Europea de Alianzas Nacionales de
organizaciones de pacientes de enfermedades raras, la Red Europea de
Federaciones Europeas de enfermedades raras y la Red Europea de Alianzas
Genéticas (EGAN). Todos ellos son miembros de EURORDIS.

1.4. MARKETING EN ATENCION FARMACEUTICA

1.4.1. El marketing en atencion sanitaria

La dindmica evolucion de la vida ha repercutido inevitablemente en los
sistemas sanitarios, lo que ha provocado cambios sustanciales y ha obligado a que
el marketing sanitario sea un componente esencial de las marcas de salud. La
sanidad es una profesion en constante cambio, con una variedad de opciones que
inspiran la creatividad, el celo y el aprovechamiento de los especialistas del

sector?13,

Como la filosofia y las tacticas de marketing de otros negocios son
inaplicables a los servicios sanitarios, la sanidad requiere una estrategia tinica y

posee caracteristicas singulares.



CAPITULOI - INTRODUCCION 91

Debido a su cardcter distintivo, el marketing sanitario es un campo
interdisciplinar, ya que emplea conceptos, métodos y enfoques que son Unicos
tanto para el marketing tradicional como para el social. El marketing sanitario es
unico en el sentido de que hay servicios y mercados, pero no hay un equivalente
monetario. Esto implica que la eficacia de su aplicacion puede medirse por la
imagen de una poblacion sana, la identificacion de un grupo de enfermos
crénicos y el tratamiento de los enfermos a través de todo el proceso de
rehabilitacidn, reinsercion profesional, social, etc. La preocupacion de la sociedad
por la salud ha hecho necesaria la implantacion del marketing en el sector

sanitario?!3.

Una estrategia de marketing eficaz requiere una evaluacion profunda de las
necesidades de los pacientes, la identificacion de las demandas latentes y la
prestacion de servicios sanitarios novedosos que los pacientes no han buscado

especificamente?!4,

La participacion de los pacientes en la realizacion del acto médico se ha
convertido en una necesidad de la vida moderna con amplias y complicadas
connotaciones, que van mas alld del cambio de mentalidad de los médicos para
incluir considerables ajustes en el estilo de vida, el consumo y la prescripcion de
los pacientes. A medida que avanza el proceso diario, el cambio se convertird en
parte integrante del objetivo principal de nuestra existencia: vivir. Ademas, esto
seguramente impedird la capacidad de la relacion para equilibrar el deseo de
salud. Los sistemas sanitarios se ven obligados por los cambios estructurales a
acelerar hacia el futuro teniendo en cuenta las demandas actuales, y el plan de
futuro no puede tener éxito sin una gestion y unas habilidades de marketing

eficaces?3.

La comercializacion de los servicios sanitarios varia sobre todo en funciéon
del tipo de demanda sanitaria. El médico es quien elige qué, donde, cuando y
cuanto se cubrird por un determinado tratamiento, por lo que el destinatario
puede no ser el objetivo del esfuerzo de marketing. El responsable de la decision
puede ser el médico, un representante del plan de salud o un miembro de la
familia. Ademas, los servicios sanitarios difieren en que el producto puede ser

extremadamente complicado y dificil de entender. Numerosos tratamientos
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sanitarios, sobre todo los que se basan en la tecnologia, son complejos y dificiles

de explicar a los no especialistas?®®.

No todos los consumidores potenciales se consideran "deseables" para un
determinado servicio, lo que supone una dificultad adicional para los
proveedores de servicios del sector sanitario. Aunque se espera que los
proveedores de servicios presten servicios a todos los solicitantes,
independientemente de su capacidad de pago, hay ciertas categorias de pacientes
a las que el comercializador puede no animar a solicitar un determinado servicio.
La cuestion para el comercializador es atraer pacientes a las organizaciones
sanitarias sin atraer a un nuimero excesivo de personas propensas a contraer

obligaciones econdmicas?'4.

En la tiltima década, varios cambios en el marketing de la sanidad han tenido
un impacto fundamental en la comercializacion. Thomas??® identifico las

siguientes tendencias:

e De una estrategia de marketing de masas a otra mas especifica.

e Del marketing de servicios al marketing de imagen.

e Dela "talla tinica" a la individualizacidon.

e De centrarse en un incidente sanitario a centrarse en una asociacion
a largo plazo.

e De "ignorar" el mercado, a la inteligencia de mercado.

e Delabaja a la alta tecnologia.

El marketing ayuda a los profesionales de la salud a crear, comunicar y
proporcionar valor a su mercado objetivo. Los pacientes son el punto de partida
de los profesionales modernos del marketing, no los productos ni los servicios. Les
preocupa mas establecer una relacion duradera que completar una unica
transaccion. Su objetivo es proporcionar un alto grado de satisfacciéon a los
pacientes para que vuelvan al mismo proveedor. Las técnicas tradicionales de
marketing empleadas por los vendedores incluyen la investigacion de mercado, el
desarrollo de productos, la distribucion, la fijaciéon de precios, la publicidad, las
ventas promocionales y la gestion de ventas. Para atraer a los pacientes mediante
mensajes y ofertas, estas estrategias deben complementarse con otras nuevas

basadas en nuevas tecnologias y nuevas ideas?'“.
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A pesar de que el cliente suele obtener la mayor parte de la informacion
sobre un producto a través de los medios comerciales. La informacion mas
importante procede de recomendaciones o autoridades independientes accesibles
al publico. Los dos grupos de fuentes tienen propdsitos complementarios: los
medios comerciales proporcionan informacidon, mientras que las fuentes
personales o de expertos validan o refuerzan el proceso de evaluacion. Por
ejemplo, los médicos suelen enterarse de los nuevos tratamientos a través de
fuentes comerciales, pero también buscan las opiniones de otros médicos para

obtener informacién autorizada?'s.

Aunque se ha escrito mucho sobre las decisiones subliminales, los modelos
modernos examinan el proceso desde un punto de vista cognitivo, lo que significa

que el consumidor/paciente realiza sus propios juicios racionales?'4.

En un esfuerzo por satisfacer una necesidad, el paciente anticipa que
recibird ventajas especificas del servicio sanitario y el proveedor seleccionados. A
través de un proceso de andlisis de las caracteristicas de varias marcas, los
pacientes establecen un conjunto de creencias sobre los atributos que se
correlacionan con cada marca, basandose en sus actitudes, opiniones y

preferencias por marcas especificas?'s.

El paciente es el actor principal que caracteriza la creacién y la prestacion de
servicios sanitarios, y su presencia es un aspecto integral del sistema de

prestacion.

En el dmbito de los servicios sanitarios, el rendimiento depende de la
presencia del cliente y de su capacidad de respuesta al servicio. Asi, el cliente se
convierte en un componente esencial de cualquier servicio; el consumidor
interacttia con el proveedor, se convierte en coproveedor del servicio y contribuye

con tiempo y esfuerzo al proceso de prestacion?'.

Los consumidores sanitarios pueden participar activa o pasivamente en la
prestacion, pero su presencia repercute en las actividades de la organizacion
médica, ya que cada experto que interactiie con el paciente contribuird a la
produccion del servicio. Ademads, cada aspecto tangible con el que se encuentra el
consumidor sanitario forma parte del proceso de prestacion de servicios
sanitarios; de hecho, cualquier cambio que se produzca en el lugar de prestacion

del servicio provocarad alteraciones en el comportamiento del paciente?'4.
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Desde el punto de vista del marketing, el proceso de prestacion de servicios
sanitarios debe gestionarse en total conformidad con las necesidades de los
pacientes, y se estdn desarrollando actividades que se adaptan a estas
necesidades. No obstante, para lograr este objetivo es necesario identificar todos
los puntos de interaccion del personal sanitario con los pacientes y evaluar el
grado de adecuacion de las actividades realizadas en estos puntos a los requisitos
y expectativas indicados por los pacientes. Dada la dificultad de predecir el
comportamiento de los consumidores de servicios sanitarios, la presencia del
paciente en el proceso de prestacion puede ser una fuente sustancial de

incertidumbre?13,

Como "coproductor"”, el cliente realiza varias tareas en la creacién de los
servicios, lo que ha llevado a muchos profesionales a referirse a él como un

"recurso humano externo'?'s.

Toda empresa sanitaria debe dar prioridad a la felicidad del paciente, lo que
exige un conocimiento exhaustivo de sus necesidades y expectativas. Para ofrecer
un servicio sanitario de alta calidad, hay que cumplir varias normas para que el
servicio satisfaga las expectativas del paciente. Para ganarse la confianza de los
consumidores de servicios sanitarios, los empleados especializados de las
organizaciones deben estar mas atentos a los deseos, las ideas y las quejas de los
pacientes y ser mas sensibles a sus preocupaciones. La eficacia de esta estrategia
depende de la capacidad de la organizacion médica para comunicarse
eficazmente con los pacientes, presentar una imagen precisa del servicio sanitario,
prestar correctamente el servicio prometido y demostrar su compromiso con la
mejora continua del servicio prestado para superar las expectativas de los

pacientes?'®.

Para prosperar en un entorno dindmico e imprevisible, un proveedor de
servicios sanitarios debe ser capaz de reconocer las posibilidades y los riesgos del
mercado en el que trabaja. En este entorno, la creacion por parte de la unidad
médica de un plan realista, coherente e inequivoco es vital para prever su futuro y

disminuir la incertidumbre de la actividad.

La estrategia de marketing es la forma en que una empresa responde a las
condiciones externas. En cuanto a su aplicacion, las estrategias de marketing

describen un rumbo tras analizar las condiciones del entorno. La politica de
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marketing establece la base de toda la actividad de la empresa, incluidas sus
multiples iniciativas.

El desarrollo de planes y estrategias de marketing para las organizaciones
que prestan servicios sanitarios es una tarea dificil. Numerosos factores internos y
externos, sus interdependencias y vinculos condicionantes, asi como el impacto
positivo o negativo que pueden tener en la unidad sanitaria, deben ser analizados
en profundidad, interrelacionados e interpretados para poder tomar decisiones

estratégicas y decisivas sobre el desarrollo futuro de la institucion médica.

La calidad de los servicios es la piedra angular de la estrategia de marketing
en el sector sanitario. Las organizaciones sanitarias de éxito cuentan con una
estrategia diferenciada y competitiva que les permite y obliga a adaptarse a los
cambios del entorno. En el ambito de los servicios sanitarios, la estrategia de
marketing es la actitud de la organizacion médica hacia el entorno de marketing y

su posicion respecto a sus componentes.

Los pacientes tienen tantas alternativas a la hora de elegir servicios y
proveedores sanitarios que la inica manera de que los centros sanitarios puedan
destacar de verdad es creando una oferta diferenciada, memorable y distintiva

junto con un enfoque de marketing adaptado a la tecnologia digital.

Una propuesta que merezca la pena debe poseer las siguientes

caracteristicas:
- Debe ser veraz;
- El valor aportado debe ser mayor que el de la competencia;
- Debe ser relevante para el publico objetivo;
- Debe ser memorable y facil de recordar;
- Debe ser dificil de replicar para la competencia.

El 64% de los consumidores citan los "valores comunes genuinos" como el
factor mas influyente en su relaciéon con la marca, segin Harvard Business

Review?ls,

Para ganar la lucha por la preeminencia digital, las grandes empresas
sanitarias priorizan ahora los contenidos. Los métodos de marketing de contenidos

para el sector sanitario van mas alla de los blogs y los resultados reales. Dado que
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los hospitales estan conectados tanto con los pacientes como con los médicos, el

marketing digital es el método para modernizar este proceso.

Actualmente, el material digital ayuda a crear impresiones de marca
favorables. Utilizar métodos innovadores de marketing digital es vital para
maximizar la eficacia de los gastos de marketing y generar mayores beneficios. Al
emplear ideas creativas de marketing sanitario para revitalizar las operaciones de
marketing de la organizacion médica, las empresas podran posicionar mejor la

oferta de servicios para los pacientes.

Utilizar blogs informativos o articulos publicados en las redes sociales
puede ser un enfoque eficaz para que los profesionales sanitarios sigan siendo
relevantes para los pacientes. Ademas, incluir palabras clave relevantes en el

articulo podria mejorar los esfuerzos de marketing.

Para que el marketing organizativo sea eficaz, hay que establecer las
plataformas digitales en las que operarda la organizacion, clasificar
adecuadamente al publico objetivo y hacer que los mensajes de marketing

personalizados tengan eco en la audiencia.

Para comprender el efecto de las estrategias de marketing en la calidad de los
servicios sanitarios, es necesario entender al consumidor médico moderno, que
prefiere buscar informacién médica en linea, donde también tiene acceso a una
gran cantidad de servicios sanitarios, proveedores de servicios sanitarios,

opiniones de pacientes, etc.

Con el marketing digital, practicamente todo es rastreable y medible. Los
profesionales y las organizaciones sanitarias ya no necesitan saber qué funciona y
qué no. Con el uso de datos de rendimiento de marketing, los profesionales y las
organizaciones sanitarias pueden tomar decisiones bien informadas sobre cémo

mejorar sus esfuerzos, asi como evaluarlos y analizarlos continuamente.

Gracias a las estrategias de marketing digital, las empresas sanitarias tienen

la posibilidad de ampliar enormemente su alcance y captar pacientes con éxito.

A medida que el marketing evoluciona, las empresas adoptan mas
estrategias digitales para seguir siendo relevantes para los pacientes. Los gastos
de marketing digital han alcanzado un maximo histdrico, ya que las empresas
sanitarias gastaron mas de 2.500 millones de ddlares en marketing en 2018 y se
estima que 4.000 millones de ddlares en 2020%"7.
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En este contexto, el 44% de los gastos de marketing de productos y servicios
relacionados con la salud se destinan a plataformas moviles y digitales. Dado que
la rentabilidad de mostrar un producto o servicio en televisiéon ya no parece
justificar la inversidn, los gastos de publicidad en television han disminuido a

menos del 33% y es probable que sigan bajando.

Continua la tendencia al uso de dispositivos inteligentes por parte de los
pacientes para localizar unidades hospitalarias y profesionales sanitarios en linea.
Dado que mas del 80% de los pacientes utilizan habitualmente los teléfonos
inteligentes para descubrir o comunicarse con los médicos, es crucial adaptar las
estrategias de marketing a la época actual. Ademas, dado que Google modifica sus
algoritmos de busqueda para favorecer los sitios web aptos para moviles, ha
llegado el momento de hacer hincapié en el replanteamiento de los anuncios

digitales.

Ademas, las empresas médicas necesitan un plan de marketing mix para
asegurar su éxito. Asi, el enfoque tiene un efecto sustancial en la organizaciéon
médica, incluido su rendimiento evaluado por la satisfacciéon de los pacientes,
siendo vital la coordinacidon de las actividades de marketing planificadas para

abordar el rendimiento de la organizacién.
Por lo tanto, los beneficios de la aplicacion de estrategias de marketing son:
- mejorar la ventaja competitiva,
- aumentar la visibilidad,
- crear una solida reputacion entre los pacientes,
- comprender las necesidades y expectativas de los consumidores,

- comprender las percepciones de los pacientes sobre la calidad y los
resultados de su experiencia en la organizacion médica, ofreciendo experiencias
memorables a los pacientes y, por supuesto, desarrollando una marca sdlida y

eficaz.
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1.4.2. Investigacion transformacional de servicios y cocreacion de valor

La investigacion transformacional de servicios (ITS) es esencial para el
avance de la atencion sanitaria porque pone de relieve la conexion entre las
entidades de servicios y los consumidores y destaca la influencia de esta relacion
en el bienestar individual, colectivo y social'®. El marco de ITS tiene como
objetivo especifico "informar sobre como los servicios sociales influyen en el
bienestar de las personas, sus familias y sus comunidades, evaluando el contacto
de los consumidores (y los colectivos) con los servicios sociales y las
consecuencias resultantes"® (p. 1208). La ITS es especialmente importante para el
futuro de la atencidn sanitaria, ya que los resultados de bienestar dependen en
gran medida de la calidad de la interaccion entre diferentes actores, como los
pacientes, los trabajadores sanitarios y los familiares?'®. Debido a la creciente
complejidad de los sistemas de atencion sanitaria, es crucial examinar dichas

interacciones.

Tanto la literatura de marketing?®® como la de atencion sanitaria?’ han
demostrado un creciente interés por el compromiso del cliente en la atencion
sanitaria. McColl-Kennedy et al.?*! investigan qué hacen los pacientes de la
sanidad en el proceso de cocreacién de valor y abordan varios aspectos de la
cocreacion de valor. Estos diversos estilos incluyen la gestion del equipo (los
pacientes ayudan a determinar la composicion del equipo médico), la
conformidad pasiva (aceptar sin cuestionar la informacién proporcionada por los
médicos, cumplir con los requisitos basicos), el control insular (interacciones
principalmente con los miembros del equipo médico) y la adaptacion pragmatica
(pensamiento positivo y reencuadre y creacién de sentido). Beirao et al.?"”
demuestran la importancia de los elementos de cocreacién que permiten los
esfuerzos de los actores para integrar los recursos en interacciones dindmicas que
implican "el bienestar de las personas y la supervivencia ecoldgica. Elg et al.??
disefiaron y evaluaron un modelo de co-creaciéon de valor y aprendizaje del
paciente basado en la informacién del diario del paciente. Los autores proponen
que el valor puede cocrearse a lo largo del desarrollo de los servicios de atencién
sanitaria mediante el uso de tres enfoques de aprendizaje (es decir, las ideas de
los pacientes, un informe resumido y las narraciones de los pacientes). Sweeney et

al.?? investigan la cocreacion de valor en la atencion sanitaria. Los resultados de
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su estudio indican que los pacientes cocrean valor con distintos grados de

esfuerzo.

Para ampliar la comprension en este campo, es preciso introducir la nocion
de concordancia?* en la literatura de marketing y la sitia como un tipo especifico
de cocreacion de valor??. La definicion de concordancia de Chatterjee?? se concibe
como un acuerdo negociado y compartido entre el proveedor y el paciente sobre
el tratamiento o los tratamientos, los comportamientos del paciente y los
resultados, que es mas colaborativo que una relacion basada en el cumplimiento o
el incumplimiento. Es importante destacar que esta definiciéon coincide con el

concepto de concordancia que tienen nuestros participantes.

La concordancia se diferencia de la conformidad en dos aspectos esenciales.
En primer lugar, la concordancia rechaza el paternalismo en favor de un enfoque
de toma de decisiones compartida??$; por tanto, la concordancia se demuestra
cuando la autoridad es compartida en la interaccion entre el proveedor y el
paciente. En el caso de los pacientes con enfermedades cronicas, la concordancia
aprecia la perspectiva del paciente al reconocer que éste suele aportar un alto
grado de competencia en cuanto a su reaccién a una terapia recomendada y su
capacidad para cumplirla. Por lo tanto, tanto la habilidad del proveedor (por
ejemplo, la seleccion de la terapia) como la experiencia del paciente (por ejemplo,
la reaccion al tratamiento recomendado y la capacidad de cumplirlo) son
importantes y beneficiosas. El objetivo de un compromiso concordante es crear
valor conjuntamente a través del proceso de toma de decisiones. En segundo
lugar, la concordancia se centra en la relacion entre el médico y el paciente, mas
que en la conducta de éste. Por ejemplo, el cumplimiento se refiere a
comportamientos especificos del paciente (por ejemplo, ;se tomo el paciente su
medicacién segin lo prescrito?), mientras que la concordancia se refiere a las
interacciones entre los proveedores de servicios sanitarios y los pacientes (por
ejemplo, jcomo puede disenarse la interaccion para aumentar la probabilidad de

que el paciente se tome su medicacion segun lo prescrito?)

Estos puntos de vista se alejan de la actitud paternalista en la que se basa el
cumplimiento, en la que se supone que el paciente tiene un papel pasivo en las
interacciones entre el proveedor y el paciente, limitindose a seguir las

recomendaciones del proveedor de atencion sanitaria. Por ejemplo, Strull et al.??
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afirman que los cuidadores suelen asumir incorrectamente que los pacientes
prefieren un enfoque paternalista en la atencion sanitaria, lo que se ve respaldado
por la conclusion de Stevenson et al.??* de que la comunicacion entre profesionales
y pacientes es frecuentemente asimétrica, lo que da lugar a interacciones
paternalistas entre profesionales y pacientes. Sin embargo, el paternalismo puede
seguir existiendo en una relacion concordante si se tiene en cuenta el deseo del
paciente de participar en cierta medida en el proceso de toma de decisiones. Por
ejemplo, un paciente puede querer dejar que el médico determine el curso Optimo
de la terapia con una aportacion minima o nula sobre si el paciente cree que
respondera bien o serd capaz de cumplir con el curso de tratamiento propuesto
por el médico. No obstante, una revision de la bibliografia sobre la concordancia
demuestra que la comunicacion bidireccional durante el contacto entre el
profesional sanitario y el paciente mejora la satisfaccion de éste, la comprension
de la enfermedad y el tratamiento, el cumplimiento y los resultados sanitarios. La
concordancia permite a los consumidores crear valor en los servicios sanitarios, lo
que se traduce en una mejora de la salud del consumidor. Este enfoque de la
atencion sanitaria tiene el potencial de beneficiar tanto a los proveedores de
atencion sanitaria como a los pacientes, ya que la mejora de las relaciones y la
confianza representan un valor tanto para los consumidores como para los

proveedores.

1.4.3. Satisfaccion del paciente con los servicios de farmacia

La era de la farmacia clinica se caracteriza por una rapida expansion de las
actividades, un cambio profesional y el crecimiento de la practica farmacéutica
orientada a la clinica. El concepto de la practica farmacéutica se ha alejado de las
funciones de composicion y dispensacion. Actualmente, se centra en la prestacion
de servicios clinicos a sus pacientes?”. Brodie??® definio la farmacia clinica como el
"control" del uso de los medicamentos y expuso su creencia de que el objetivo
final de los servicios de farmacia debe ser el uso seguro de los productos
farmacéuticos por parte del publico. En este contexto, el trabajo principal de la
farmacia es de caracter clinico y puede describirse adecuadamente como control

del uso de los medicamentos. En general, el objetivo de las operaciones de
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farmacia clinica es fomentar la utilizacion logica y adecuada de los productos

farmacéuticos y sanitarios?”.

La satisfaccion de los pacientes refleja el tipo y la calidad del servicio
ofrecido por los profesionales sanitarios, la eficacia de la prestacion del servicio y
el grado de satisfaccion de las expectativas y los requisitos de los pacientes. La
satisfaccion de los pacientes se ha descrito como la valoracion que un individuo
hace de los servicios y los proveedores de atencion sanitaria con el fin de medir su
rendimiento?. La mayoria de las investigaciones que presentaron un método
para medir la satisfaccion del paciente con los servicios farmacéuticos se
centraron en tres a nueve dimensiones de la satisfaccion del paciente al evaluar el
rendimiento. Algunos autores incluyeron ocho dimensiones: explicacion,
consideracion, competencia técnica, aspectos financieros, accesibilidad, eficacia de
los medicamentos, productos no recetados y calidad del producto farmacéutico
dispensado®!; sin embargo, Lang y Fullerton?? informaron de solo cuatro
dimensiones subyacentes a la satisfaccion del paciente: comunicacion profesional,
comodidad fisica y emocional, cuestiones demograficas y wubicacion mas
comodidad. Estos estudios representan la satisfacciéon como una calificaciéon del

rendimiento de los servicios basada en la experiencia?®.

En un entorno farmacoldgico, muchos criterios de satisfaccion del paciente
son vagos. Las primeras contribuciones de Schommer y Kucukarslan®* a la
conceptualizacion de la satisfaccion del paciente en el marco de los servicios
farmacéuticos fueron significativas. Clasificaron los servicios farmacéuticos segun
cuatro conceptos de satisfaccion del paciente: evaluacion del rendimiento
(caracteristicas destacadas de un servicio); desconfirmacién de las expectativas
(diferencia entre las expectativas y la experiencia real); respuesta emocional de un
individuo a un servicio y acciones posteriores (evaluacion basada en el efecto); y
evaluaciéon de un individuo de lo que se gana en relacion con su coste (evaluacion
basada en la equidad). Segiin Schommer?%, la satisfaccion puede definirse como la
medida en que una persona es capaz de realizar un comportamiento deseado en
respuesta a un servicio. Ademas, la investigacion define la satisfaccion como la
evaluaciéon de una persona sobre el grado en que un producto o servicio
proporciona un nivel satisfactorio de realizacion relacionado con el consumo. Esta

respuesta emocional es la consecuencia de la evaluacion de un producto o
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servicio, a la que sigue una valoracion de la calidad del servicio por parte del
individuo, que da lugar a la alegria o al descontento®®. Larson et al.?** definen la
satisfaccion del paciente como la valoracion personal de los servicios y
proveedores de atencion sanitaria. Las elecciones y expectativas del paciente son
factores de satisfaccion, mientras que los elementos de atencion técnica e

interpersonal son sus componentes.

Ninguna métrica de satisfacciéon del paciente es aplicable en todos los
ambitos farmacéuticos?*. Para la evaluacion de la satisfaccidén, es necesario un
fundamento tedrico para examinar la validez de la medida. La medida debe ser
compatible con todo el marco del proceso de investigacion, y el investigador debe
comprender lo que se va a evaluar®‘. La satisfaccion del paciente, que incluye la
satisfaccion con el personal del proveedor principal y el tiempo de espera, es la
funcién que sustenta las nociones de satisfaccion. Con el conocimiento de estos
factores, los directores de farmacia pueden mejorar estas dreas, aumentando asi la
satisfaccion del paciente y la viabilidad de la farmacia. La satisfaccion del paciente
es un resultado humanista importante que debe cuantificarse. Puede evaluar la
viabilidad de un servicio sanitario?” y refleja el impacto de los servicios
farmacéuticos en la vida de los pacientes. Sin embargo, debido a su subjetividad,
es dificil de analizar y no es una medida estructural ni de proceso®$. Ademas, la
satisfaccion es mas subjetiva que los informes de atencién, que ofrecen una

prueba objetiva de lo que ocurre durante una interaccion?®.

Los servicios farmacéuticos subdptimos pueden dar lugar a un uso
incorrecto de los medicamentos, a la prolongacion o el empeoramiento de la(s)
enfermedad(es) y a un aumento de los costes del tratamiento®”. Los pacientes que
estan satisfechos con los servicios farmacéuticos son mas propensos a tomar sus
recetas segtin lo prescrito y menos propensos a cambiar de proveedor de atencion
médica?. Por lo tanto, proporcionar a los pacientes servicios farmacéuticos de
alta calidad que cumplan sus expectativas es un elemento crucial en el proceso de
mantener su satisfaccion?. La satisfaccion del servicio de los pacientes puede
representar sus preferencias, expectativas y la realidad del tratamiento, lo que la
convierte en un instrumento esencial para medir la calidad de los servicios
farmacéuticos?. Comprender el grado de insatisfaccion con los servicios

farmacéuticos y las variables que contribuyen a ella serd un primer paso crucial
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para mejorar estos elementos de la asistencia sanitaria?!. El contacto positivo y
significativo entre el paciente y el farmacéutico es una oportunidad para que los
farmacéuticos contribuyan a los esfuerzos por mejorar los resultados del

tratamiento de sus pacientes en la prestacion de servicios farmacéuticos?2.

La satisfaccion de los pacientes con los tratamientos farmacéuticos es una
nocidon multifactorial muy dificil de evaluar??. Entre los factores determinantes de
la satisfaccion de los pacientes con los servicios de farmacia que se han notificado
se encuentran las caracteristicas del paciente, como los ingresos, la salud
percibida y el estado del seguro?*. También se ha demostrado que la
accesibilidad, la disponibilidad de los medicamentos recetados, la experiencia de
la visita al centro de salud del paciente y la actitud del personal del servicio de

farmacia influyen en la satisfaccion del cliente con los servicios de farmacia?®.

Para mejorar constantemente la satisfaccion de los pacientes con los
servicios de farmacia, es esencial descubrir indicadores que puedan predecir
sustancialmente su insatisfaccion en diferentes cohortes demograficas. Las
estadisticas publicadas han documentado los niveles de satisfaccion de los
pacientes en términos de si un determinado servicio sanitario cumple con las
expectativas y aspiraciones de los pacientes, pero no han identificado
exhaustivamente las areas criticas para la mejora de la calidad dentro de la
institucién sanitaria®**. Como preocupaciones criticas para la mejora de los
servicios de farmacia de los hospitales Kalungia y Kamanga?* identificaron la
escasez o el desabastecimiento recurrente de productos farmacéuticos prescritos
de forma rutinaria, los largos periodos de espera y la falta de privacidad durante

el asesoramiento sobre la medicacién.

Dado que los medicamentos y los productos farmacéuticos tienen un
impacto significativo en la salud y el bienestar de las personas, uno de los
derechos mas esenciales de un cliente es conocer a las autoridades responsables
de resolver las reclamaciones de las farmacias. Durante generaciones, los
pacientes han confiado facilmente su cuerpo y su alma a sus médicos, creyendo
que éstos podian aliviar su sufrimiento y mantener sus secretos a salvo. Los
médicos han desempenado durante mucho tiempo el papel de acompafiantes de
los pacientes en su agonia y dolor, asi como de guardianes de sus secretos, lo que
les ha valido un alto nivel de estima social?/’. Por lo tanto, cualquier cosa que
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perturbe y debilite esta conexion bilateral serd aborrecible. Dado que los
medicamentos y los fArmacos son productos con efectos secundarios y ventajas, el
farmacéutico también forma parte del servicio sanitario de la comunidad en este
sentido?s. De acuerdo con la declaracion de derechos de los pacientes, el
farmacéutico también debe prestar servicios aceptables a los pacientes y
pacientes?®. Por ello, la ley también ha desarrollado normas y reglamentos para
prevenir este tipo de situaciones, segtin los cuales cualquier conducta contraria a
las profesiones médicas se considera una infraccidon penal, y su sancion se ha

fijado en funcion de la denuncia de la victima.

En cuanto a los derechos de los pacientes y los delitos relacionados con la
farmacia, existen medios a través de los cuales el paciente o cliente puede hacer

valer sus derechos en caso de errores o mala conducta de la farmacia.

En la actualidad, la presentacion de reclamaciones contra proveedores de
servicios sanitarios, como médicos, farmacéuticos y otros, es uno de los aspectos
mas estresantes de la vida de los profesionales de la salud. Por ello, el
conocimiento de las autoridades responsables y de los procedimientos de registro
de quejas, la evaluacion de las causas de las quejas contra el personal médico y los
intentos de eliminarlas son medidas beneficiosas para garantizar la satisfaccion de
los pacientes y del personal médico. A la inversa, hay que tener en cuenta el lado
bueno de las preocupaciones de los pacientes?. Esta cuestion puede mejorar la
calidad de los servicios ofrecidos por el sistema sanitario, incluidos los médicos y
los farmacéuticos, asi como sus cuidados, atencidén, conocimientos y nuevas
habilidades. Ademas, puede dar lugar a una reduccién de los gastos de
tratamiento y, por lo tanto, impulsar la inviolabilidad de la comunidad médica, lo
que puede ser util para desarrollar una estrecha relacién con los pacientes®!.
Debido a los avances de la ciencia y la tecnologia en las ultimas décadas, la
prestacion de asistencia sanitaria se ha vuelto mucho mas dificil. En consecuencia,
en tal circunstancia, la probabilidad de cometer un error en la prestacion de la
asistencia sanitaria aumentaria, lo que daria lugar a la insatisfaccion del paciente

con el sistema asistencial.
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II. JUSTIFICACION

En esta etapa de la historia denominada “Sociedad del Conocimiento”, los
sistemas de informacion y las nuevas tecnologias hacen que los avances en la
comunicacion se produzcan de manera veloz y progresiva, la sociedad difunde,
comparte y posibilita la accesibilidad a todos los miembros el conocimiento
necesario para mejorar las condiciones humanas?”2?%2. En el sector farmacéutico,
las nuevas tecnologias (TICS) tampoco pasan desapercibidas; aunque,
generalmente, gran parte de los farmacéuticos son reacios al uso de TICS en la
farmacia, han tenido que adaptarse a esta nueva etapa?®. La atencion
farmacéutica que se beneficia de estos recursos, junto con la receta electrénica
(Ministerio de Sanidad), ya instaurada en todo el pais, es uno de los ejemplos mas
caracteristicos de esta evolucién. Sin embargo, por mucho que las TICS avancen,
nunca podrdn sustituir la comunicacion directa interpersonal, sobre todo en la
Farmacia comunitaria (FC) ya que, en la mayoria de las situaciones, el paciente
que acude a este establecimiento busca en el profesional, una atencion intima y

personalizada®*.

Ya que uno de los objetivos de las Naciones Unidas es mejorar la calidad de
vida de las personas con ER a través de la humanizacion (Programa de Naciones
Unidas para el Desarrollo), teniendo en cuenta que 9 de cada 10 personas que
acuden a la FC tienen un diagndstico confirmado®> y dado que el 71,3%,
(n=56.502) de los 79.288 colegiados en Espafa, ejerce en FC (Estadisticas de
Colegiados y Farmacias Comunitarias 2022)%°, siguiendo otros modelos europeos, es
necesario una evaluacién de la Atencion farmacéutica dirigida a familiares con
ER.

Por esta razon, el personal farmacéutico necesita renovarse y promover
otras habilidades, entre ellas las técnicas de atencion farmacéutica

individualizada y de fidelizacion del cliente?®.
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ITI. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

Describir las caracteristicas de la atencion al paciente con enfermedades

raras y sus cuidadores o familiares en las farmacias comunitarias.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Explorar las caracteristicas de la atencion al paciente con enfermedades raras
y sus familiares y cuidadores en las farmacias comunitarias desde la
perspectiva del usuario y del farmacéutico.

e Evaluar los indicadores de calidad en el proceso de atencién al paciente con
enfermedades raras y sus familiares y cuidadores en las farmacias
comunitarias desde la perspectiva del usuario y del farmacéutico.

e Describir la frecuencia y resolucion de las reclamaciones de paciente con
enfermedades raras y sus familiares y cuidadores en las farmacias
comunitarias desde la perspectiva del usuario y del farmacéutico.

e Analizar la relaciéon de las caracteristicas de atencion al paciente con los
indicadores sociodemograficos de los pacientes con enfermedades raras y con

las caracteristicas de las farmacias comunitarias.
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IV. MATERIAL Y METODOS

4.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se han llevado a cabo dos estudios observacionales descriptivos

transversales y prospectivos.

El Proyecto de Investigacién ha sido aprobado por el Comité de Etica de la
UCAM. El cédigo del mismo es CE071910. A todos los participantes del estudio se
les entregd la hoja de informacion, antes de comenzar, cumplimentando el

consentimiento informado.

4.2. PROCEDIMIENTO

El proposito del estudio era identificar las necesidades socio-sanitarias de la
poblacion con ER que acude a la FC en Espana y la evaluacion de los tipos de
perfil de este segmento de usuarios conocer la percepcion de la atencion
farmacéutica en el abordaje de las ER (Cuestionario 1. Atencion farmacéutica en el
abordaje de ER) y el papel del farmacéutico en la atencion a usuarios de farmacia
con ER (Cuestionario 2. Papel del farmacéutico en el abordaje de ER). Para ello se
diseniaron dos cuestionarios. El primero de ellos dirigido a usuarios de productos
farmacéuticos para pacientes con ER pertenecientes a la Asociacion de
Enfermedades Raras D’genes. El segundo cuestionario estaba dirigido a

farmacéuticos.

Los cuestionarios fueron elaborados por la investigadora principal. En
primer lugar, se determinaron las dimensiones de la percepciéon de la atencion
farmacéutica en el abordaje de las ER (cuestionario 1) y de las caracteristicas de la
atencion al usuario de farmacia con ER (cuestionario 2). Las dimensiones y sus
correspondientes indicadores se establecieron a partir de una revision de la
literatura sobre los aspectos mas importantes de la percepcion de la calidad de la
atencion farmacéutica en pacientes con ER desde el punto de vista de los
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pacientes y de la evaluacion de las funciones de los farmacéuticos en relacion con

este tipo de pacientes.

Tras la determinacion de las dimensiones y sus indicadores se procedio a la

redaccién de los items.

4.3. POBLACION Y MUESTRA

4.3.1. Cuestionario 1. Atencion farmacéutica en el abordaje de ER

Poblacion

La poblacién diana esta formada por los usuarios de FC como pacientes con
ER o bien sus familiares, cuidadores u otro tipo de relaciéon por la que deban
hacer uso de los servicios de la FC para atender las necesidades de atencion
farmacoldgica de pacientes con ER. Segun el Registro Estatal de Enfermedades
Raras (ReeR)*” habia un total de 28.397 pacientes vivos con ER a fecha de 1 de
enero de 2020 declarados al ReeR por las comunidades auténomas participantes.
Teniendo en cuenta que hay 5 comunidades autéonomas que no declararon datos,
se estima que habia una prevalencia de 30.000 casos. Se ha estimado un cuidador
por cada paciente con ER, por lo que la poblacion diana se ha calculado en 60.000

personas.

Para facilitar el acceso a la poblacién diana se establecié que la poblacién de
estudio estuviera formada por los usuarios de la Asociacion D’Genes, compuesta
por afectados por una ER, familiares y profesionales del ambito sociosanitario de
ER. La sede central se encuentra en la ciudad de Murcia y cuenta con
delegaciones en diversas localidades de la Region de Murcia, en la ciudad de
Albacete y en la ciudad de Sevilla. D’Genes se engloba a nivel nacional dentro de
la Federacion Espafiola de Enfermedades Raras (FEDER), la Federacion Espanola
de Epilepsia (FEDE) y de la Federacion Espafiola de Sindrome de X-Fragil.
Ademads, a nivel europeo, la Entidad forma parte EURORDIS (Organizacion
Europea de Enfermedades Raras) y a nivel internacional, forma parte de ALIBER.

Asimismo, forma parte de la federacion Plena Inclusion Region de Murcia.



CAPITULO IV - MATERIAL Y METODOS 117

Muestra

La seleccion de la muestra se realizé a través de la Asociacion D’Genes
mediante un procedimiento de muestreo no probabilistico por el que se han
incluido en el estudio aquellos usuarios que han contestado el cuestionario digital
que cumplen con los siguientes criterios de inclusion: a) pacientes con ER, sus
familiares o cuidadores, o personas que presten un servicio a este tipo de

pacientes; b) usuarios de FC en Espafia; c) residentes en Espana.

Los criterios de exclusion fueron: a) ausencia de firma de consentimiento

informado; b) cuestionario incompleto.

Finalmente se recogieron 253 cuestionarios correspondientes a personas que
cumplian con los criterios de inclusion y que habian firmado el consentimiento
informado, de los que el 59.3% (n = 150) eran pacientes con ER, el 38.3% (n = 97)
eran familiares, el 2.0% (n = 5) eran cuidadores y el 0.4% (n = 1) tenia una relacion

de cuidado esporadico.

4.3.2. Cuestionario 2. Papel del farmacéutico en el abordaje de ER

El cuestionario “Papel del farmacéutico en el abordaje de ER” esta dirigido
a la poblacion de farmacéuticos titulares de farmacias comunitarias. Segun el
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos?, a 31 de diciembre de
2021 habia en Espafia un total de 22.198 farmacias, siendo esta la poblacién diana

de este cuestionario.

A través del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos se
obtuvo un listado de las farmacias comunitarias y sus datos de contacto con el
propdsito de solicitar su participacion en el estudio.

Muestra

La seleccion de la muestra se realizd siguiendo un procedimiento de
muestreo no probabilistico por el que se han incluido en el estudio aquellos
farmacéuticos titulares de farmacias comunitarias que han respondido a la
solicitud de participacion en el cuestionario y han accedido al formulario de

Google en el que se encontraba el cuestionario. Los criterios de inclusion fueron:
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a) Farmacia Comunitaria en el territorio de Espafa; b) actividad en vigor en el

momento de acceder al cuestionario.

Los criterios de exclusién fueron: a) ausencia de firma de consentimiento

informado; b) cuestionario incompleto.

Se recopild un total de 100 cuestionarios validamente cumplimentados, lo

que supone una tasa de respuesta de 0,45%.

4.4, INSTRUMENTOS Y VARIABLES

4.4.1. Cuestionario 1. Atencion farmacéutica en el abordaje de ER

El cuestionario dirigido a pacientes con ER, familiares o cuiadores esta

formado por 25 items, de los cuales 7 items evaltan las caracteristicas

sociodemograficas de los sujetos, la presencia de pacientes con ER y la relacion

con la ER. Los 18 items restantes se agrupan en 3 dimensiones:

1.

Atencion al paciente: esta dimension estd formada por 8 items que
evaltian las caracteristicas de la atencion farmacéutica en pacientes con
ER (frecuencia con la que acude a la FC, tiempo como cliente,
disponibilida del tratamiento, dificultades de acceso a la atencién
farmacéutica, tipo de atenciéon que demanda en la FC, servicios
solicitados en la FC, aspectos relevantes en la atencién de la FC). Los
items estan formulados como preguntas con varias opciones de
respuesta.

Indicadores de calidad: esta dimensidon evaltia la percepcion de la
calidad de la atencién farmacéutica mediante 4 items correspondientes
al conocimiento del profesional farmacéutico de las necesidades del
cliente, tipo de apoyo de la FC habitual, ambos formulados como
preguntas con varias opciones de respuesta, grado de satisfaccion con la
atencion farmacéutica en 8 aspectos especificos evaluados mediante
escalas tipo Likert con 5 opciones de respuesta (1, muy malo a 5, muy
bueno) y grado de satisfaccion general en una escala tipo Likert con 5
opciones de respuesta (1, muy malo a 5, muy bueno).
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3. Atencién de reclamaciones: esta dimension estd compuesta por 6 items
que evaltian las incidencias y reclamaciones en relacion con la atencién
farmacéutica, necesidad de mejoras en la atencién y grado de
recomendacion de la FC (existencia de incidencias, resolucion de la
reclamacion, recomendacion de mejoras y tipo de mejoras, y
recomendacion de la FC). Los items se han formulado como preguntas

con varias opciones de respuesta y de texto libre.

A continuacion, se presentan las variables del estudio (Tablas 1 a 4).

Tabla 1. Datos sociodemogrificos y de relacion

Variable Descripcion Tipo Valores
Edad Edad Numérica | Afios
Cualitativa | < 18 anos
18-35 anos
36-59 anos
60 o mads afnos
Sexo Sexo Cualitativa | Hombre
Mujer
Familia ER Miembro nucleo familiar | Cualitativa | No
con ER Si
Tipo ER Tipo ER Cualitativa | Texto libre
Relacién Relacién con el paciente | Cualitativa | Paciente
paciente ER Familiar
Cuidador
Ninguna

Tabla 2. Atencion al paciente

Variable Descripcion Tipo Valores
Frecuencia |Frecuencia Cualitativa | <1/mes
visita FC 1/mes
>1/mes
Al menos 1/semana
Tiempo Tiempo con FC | Cualitativa | Sin FC habitual
habitual <1 mes
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1-6 meses
6-12 meses
1-3 anos
> 3 anos
Tratamiento | Tratamiento en | Cualitativa | No
EC Parcial
Si
Dificultades | Dificultades de | Cualitativa | No
FC acceso a Si
medicacion
Dificultades | Dificultades Cualitativa | Sin dificultades
producto  |especificas Precio elevado
Disponibilidad
Férmula magistral
No toma medicacion
Actitud Actitud en FC Cualitativa | Reservada
Desconfia informacion
Necesita antencion inmediata
Solicita informacién y opinién
Conoce sus necesidades
Otros Otros servicios | Cualitativa | Dermofarmacia
servicios en FC Salud bucodental
Dietética y nutricion
Formulacion magistral
Productos sanitarios/medicacién
Otros
Aspectos Aspectos Cualitativa | Accesibilidad
relevantes |relevantes en Cercania
eleccion de FC Disponibilidad horaria
Disponibilidad productos
Precio
Atencion/Informacion
Tabla 3. Indicadores de calidad
Variable Descripcion Tipo Valores
Conoce FCER  |Farmacéutico conoce |Cualitativa | No

la ER

Si, sin interés

Si, con interés
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Apoyo

Apoyo a ER en FC

Cualitativa

Sin apoyo

Atencion farmacéutica
Farmacovigilancia
Otros

Satisfaccion
recibimiento

Satisfaccion
recibimiento

Ordinal

1, muy malo
2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Satisfaccion
disponibilidad

Satisfaccion
disponibilidad

Ordinal

1, muy malo
2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Satisfaccion
consejo

Satisfaccidon consejo

Ordinal

1, muy malo
2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Satisfaccion
parafarmacia

Satisfaccion
parafarmacia

Ordinal

1, muy malo
2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Satisfaccion
discrecion

Satisfaccion discrecion

Ordinal

1, muy malo
2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Satisfaccion
tiempo

Satisfaccion tiempo

Ordinal

1, muy malo
2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Satisfaccion
rapidez

Satisfacciéon rapidez

Ordinal

1, muy malo
2, malo

3, indiferente
4, bueno
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5, muy bueno

Satisfaccion Satisfaccion Ordinal 1, muy malo
despedida despedida 2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Satisfaccion ER | Satisfaccion con los Ordinal 1, muy malo
cuidados de FC 2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Tabla 4. Atencion de reclamaciones

Variable Descripcion Tipo Valores
Incidentes Incidentes Cualitativa |No
Si
Resolucion Resolucidn favorable de | Cualitativa |No
la reclamacion Si
Tipo de resolucion Tipo de resolucion Cualitativa | Texto libre
Recomendacion Recomendacion mejoras | Cualitativa | No
mejoras aFC Si
Tipo mejoras Tipo de mejoras Cualitativa | Texto libre
Recomendacién otros | Recomendacién a otros | Cualitativa |No
ER pacientes con ER Si

4.4.2. Cuestionario 2. Papel del farmacéutico en el abordaje de ER

El cuestionario “Papel del farmacéutico en el abordaje de ER” esta
compuesto por 33 items, de los que 4 evaldan las caracteristicas
sociodemograficas de los titulares de farmacias comunitarias participantes y 29

evaltan tres dimensiones de la atencion farmacéutica en enfermedades raras:

1. Atencion al paciente: esta dimensidon estd formada por 12 items que
evaltan las caracteristicas de atencion al paciente (conocimientos sobre
ER, pacientes con ER que acuden a la farmacia, profesional que atiende

a estos pacientes, frecuencia de visita a la farmacia, tiempo como
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pacientes, tratamiento preciso, dificultad para acceder a los
medicamentos, actitud de los pacientes, otros servicios y aspectos
relevantes). Los items estan formulados como preguntas con dos o mas
categorias de respuesta.

Calidad: la dimension calidad evalta 11 indicadores de calidad en la
atencion farmacéutica (interés del equipo de farmacia por las ER, apoyo
a estos pacientes, diversos aspectos del proceso de atencién al paciente,
y satisfaccion con la atencidn). Estos indicadores se han evaluado a
partir de variables cualitativas con varias categorias de respuesta asi
como por variables ordinales en escalas tipo Likert.

Atencion a reclamaciones: esta dimension esta compuesta por 6 items
que evaltan la ocurrencia de incidentes y reclamaciones, su resolucion,
asi como las necesidades de mejora de la farmacia y su adaptacion a las
necesidades de pacientes con ER. Estos items forman variables

cualitativas dicotdmicas o de texto libre.

A continuacidn, se presentan las variables del estudio (Tablas 5 a 8).

Tabla 5. Datos sociodemogrdficos

Variable Descripcion Tipo Valores
Provincia Provincia en la que se Cualitativa |Provincias de
encuentra la farmacia Espafa
Edad Edad Cuantitativa | Afos
Sexo Sexo Cualitativa |Hombre
Mujer
Empleados Numero de empleados | Cuantitativa | Numero de
de la farmacia empleados
Tabla 6. Atencion al paciente
Variable Descripcion Tipo Valores
Concepto | Conocimiento | Cualitativa | No
ER del concepto de Si
ER
Clientes ER | Clientes ER en | Cualitativa | No
la farmacia Si
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Num. Numero de Ordinal 0-5
Clientes ER | clientes ER en la 6-15
farmacia
Profesional |Profesional de |Cualitativa | Cualquier profesional
atencion ER Técnico farmacia
Farmacéutico adjunto
Farmacéutico titular
Frecuencia |Frecuencia Ordinal <1 vez/mes
visita a farmacia 1 vez/mes
>1 vez/mes
1 0 mas veces/semana
Tiempo Tiempo como | Ordinal 1-6 meses
clientes 6-12 meses
1-3 anos
>3 anos
Tratamiento | Tratamiento Cualitativa | No
preciso preciso ER Parte
Todo
Dificultad |Dificultad de Cualitativa | Si, a todos
acceso a Si, a algunos
medicamentos No
Tipo Tipo de Cualitativa | No hay dificultades
dificultad dificultad de Demasiado caro
acceso a Uso hospitalario
medicamentos Sin existencias en almacén
Pedir a otro pais
Forma inadecuada
Férmula inadecuada
No indicado
Varias
Actitud Actitud de los Cualitativa | Distancia/rerserva
clientes clientes en la Conoce necesidades
farmacia Elocuencia
Tienen prisa
Control conversacion
Solicitud informacion
Servicios Otros servicios | Cualitativa | Asesoramiento farmacéutico
Dermofarmacia
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Formulacion magistral

Salud bucodental
Seguimiento PA
Varios
Relevancia |Aspectos Cualitativa | Amabilidad
relevantes de la Atencion personalizada y/u otros
atencion Cercania y/u otros
farmacéutica Confianza

Conocimiento ER y/u otros
Disponibilidad productos y/u
otros

Surtido

Accesibilidad y/u otros

Tabla 7. Indicadores de calidad

Variable Descripcion Tipo Valores
Interés equipo | Interés equipo por ER | Cualitativa | No
Si, sin interés
Si, con interés
Apoyo Apoyo por el equipo | Cualitativa | Sin apoyo
de farmacia Atencién farmacéutica
Farmacovigilancia
Otros
Recibimiento Calidad del Ordinal 1, muy malo
recibimiento 2, malo
3, indiferente
4, bueno
5, muy bueno
Disponibilidad |Calidad de la Ordinal 1, muy malo
disponibilidad 2, malo
3, indiferente
4, bueno
5, muy bueno
Consejo Calidad del consejo Ordinal 1, muy malo
medicamentos para medicamentos 2, malo
3, indiferente
4, bueno
5, muy bueno
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Consejo Calidad del consejo en | Ordinal 1, muy malo
parafarmacia parafarmacia 2, malo
3, indiferente
4, bueno
5, muy bueno
Confidencialidad | Nivel de Ordinal 1, muy malo
confidencialidad 2, malo

3, indiferente
4, bueno
5, muy bueno

Tiempo atencion | Tiempo de atenciéon | Ordinal 1, muy malo
2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Rapidez Rapidez de atencion | Ordinal 1, muy malo
2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno
Despedida Calidad de la Ordinal 1, muy malo
despedida 2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Satisfaccion Satisfaccion Ordinal 1, muy malo
2, malo

3, indiferente
4, bueno

5, muy bueno

Tabla 8. Atencion de reclamaciones

Variable Descripcion Tipo Valores
Incidentes Incidentes Cualitativa |No
Si
Resolucién Resolucién favorable de | Cualitativa | No
la reclamacion Si
Tipo de resolucion Tipo de resolucion Cualitativa | Texto libre
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Recomendacién Recomendacién mejoras | Cualitativa |No
mejoras aFC Si
Tipo mejoras Tipo de mejoras Cualitativa | Texto libre

Recomendacién otros | Recomendacion a otros | Cualitativa | No
ER pacientes con ER Si

4.5. PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA DE DATOS

La recogida de datos se ha realizado mediante la plataforma online de
cuestionarios Google Form. Se han creado sendos cuestionarios mediante Google
Form correspondientes a los cuestionarios “Atencion farmacéutica en el abordaje

de ER” y “Papel del farmacéutico en el abordaje de ER”.

En el primer cuestionario, los usuarios de la Asociacion D’Genes han
recibido una invitacidbn por correo electrénico o llamada telefénica para
participar. Se ha descrito el propdsito y procedimiento del estudio y se han
respondido a las dudas que plantearon los usuarios contactados. Tras la
descripcion han podido acceder al estudio mediante el envio del vinculo
electrénico para acceder al formulario de respuesta. En dicho formulario figura en
primer lugar el texto del consentimiento informado, que los pacientes deben
aceptar para continuar respondiendo al formulario. Los cuestionarios

validamente contestados han sido incluidos en el estudio.

En el segundo cuestionario, se ha enviado una carta a las asociaciones de
farmacéuticos (ver Anexos IV y V) solicitando la comunicacién a los colegiados de
la realizacion del estudio y pidiendo la colaboracion mediante la participacion en
la encuesta a través de la aplicacion Google Form. En este formulario se encuentra
asimismo el consentimiento informado asi como las preguntas que debian
responder los farmacéuticos. Los cuestionarios validamente contestados se han

incorporado al estudio.
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4.6. ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico de los datos se ha realizado con el software SPSS, r. 26.
En primer lugar se ha realizado un volcado de los registros de los cuestionarios y
se ha depurado la base de datos. Posteriormente se ha realizado un anélisis
descriptivo univariante, calculando las frecuencias y porcentajes de las categorias
de las variables cualitativas, asi como la media, desviacion tipica y mediana de las
variables cuantitativas. Se ha aplicado el test chi-cuadrado para tablas de
contingencia para estudiar la relaciéon del sexo y la edad categorizada con la
frecuencia de visitas a la oficina de farmacia y la necesidad de servicios
complementarios. La relacién de la edad y el sexo con los diversos aspectos de la
atencion farmacéutica se ha llevado a cabo a través de las pruebas no
paramétricas de Mann-Whitney en el caso de sexo y Kruskal-Wallis en la edad. En
el test de Mann-Whitney se ha calculado el tamafio del efecto mediante el

estadistico r (z/raiz(n)). Se ha aplicado un nivel de significacion del 5% (p <0,05).
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V. RESULTADOS

5.1. ATENCION FARMACEUTICA EN FAMILIAS CON ENFERMEDADES RARAS

5.1.1. Caracteristicas sociodemograficas

En el estudio se han registrado los datos correspondientes a 253
participantes, de los cuales 223 (88.1%) son mujeres y 30 (11.9%) hombres. La
distribucion por edad muestra que la mayoria de participantes tienen una edad
comprendida entre 35-59 afios (n = 171, 67.3%), siendo el grupo de edad menos
representado el de menores de 18 afios (n = 5. 2%) (Tabla 9).

Entre los participantes, el 59.3% (n = 150) eran pacientes con ER, el 38.3% (n
= 97) eran familiares de pacientes con ER, siendo el resto cuidadores o personas

sin relacién con el paciente (Tabla 9).

Tabla 9. Caracteristicas sociodemogrdficas de
la muestra poblacional

Sexo n %
Hombre 30 11.9
Mujer 223 88.1
Total 253 100.0
Edad n %
<18 5 2.0
18-35 60 23.6
35-59 171 67.3
60 0 mas 18 7.1
Total 254 100.0

Relacion con
paciente n %
Paciente 150 59.3
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Familiar 97 38.3
Cuidador 5 2.0
Ninguna 1 0.4
Total 253 100.0

n: frecuencia; %: porcentaje

5.1.2. Atencidn al paciente

Las caracteristicas de atencion al paciente (Tabla 10) muestran que la
mayoria de los pacientes (n = 94, 37.2%) visitan la farmacia mas de 2 veces al mes,
mientras que el 31,6% (n = 80) realizan una visita mensual. Solo el 9.9% (n = 25)
realizan menos de una visita al mes, y el 21.3% (n = 54) acuden a la farmacia al

menos 1 vez a la semana.

Respecto al tiempo que los participantes son pacientes de su farmacia
habitual (Tabla 10), los resultados indican que la mayoria acuden desde hace mas
de 3 afios a la misma farmacia (n = 145, 57.3%). Conforme disminuye el tiempo de
fidelidad a la farmacia disminuye también el porcentaje de participantes. No

obstante, el 17% (n = 43) no tiene farmacia habitual.

El 61.5% (n = 144) dispone de tratamiento preciso en su oficina de farmacia
habitual, frente al 9% (n = 21) que no dispone de dicho tipo de tratamiento. El
29.5% (n = 69) tiene un tratamiento parcial. El 64% (n = 153) no tiene dificultades
de acceso a los medicamentos o productos que precisa en su oficina de farmacia
habitual frente al 36% (n = 86) que si encuentra estas dificultades (Tabla 10).

Respecto al andlisis de las dificultades especificas que suelen encontrar los
participantes para obtener los medicamentos o productos que precisa en su
oficina de farmacia habitual, el 15.1% (n = 38) indica que no tiene ninguna
dificultad. Las dificultades mas frecuentes son el precio elevado (n =97, 38.6%) y
la falta de disponibilidad (n =82, 32.7%) (Tabla 10).

El 61.3% (n = 141) afirma que cuando acude a una farmacia conoce sus
necesidades, mientras que el 22.6% (n = 52) solicita informacién y opinion al
dependiente de farmacia. Por su parte, el 10.9% (n = 25) manifiesta una actitud
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reservada. El resto necesita informacion inmediata o desconfia de la informacién
(Tabla 10).

Ademas del tratamiento habitual, otros servicios principalmente solicitados
en la farmacia son dermofarmacia (n = 74, 30.3%), productos sanitarios o
medicacion (n = 50, 20.5%) y dietética y nutricion (n = 40, 16.4%), entre otros
(Tabla 10).

La cercania al domicilio es el aspecto mas relevante a la hora de elegir la
oficina de farmacia (n = 183, 72.6%) (Tabla 10).

Tabla 10. Caracteristicas de atencion al paciente

Frecuencia visita Farmacia n %
<1/mes 25 9.9
1/mes 80 31.6
>2/mes 94 37.2
Al menos 1/semana 54 21.3
Total 253 100.0
Tiempo con Farmacia habitual n %
Sin farmacia habitual 43 17.0
<1 mes 4 1.6
1-6 meses 12 4.7
6-12 meses 14 5.5
1-3 anos 35 13.8
> 3 anos 145 57.3
Total 253 100.0
Tratamiento en Farmacia n %
No 21 9.0
Parcial 69 29.5
Si 144 61.5
Total 234 100.0
Dificultades acceso medicacion n %
No 153 64.0
Si 86 36.0
Total 239 100.0
Dificultades especificas n %

Sin dificultades 38 15.1
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Precio elevado 97 38.6
Disponibilidad 82 32.7
Férmula magistral 10 4.0
No toma medicacion 24 9.6
Total 251 100.0
Actitud en Farmacia n %
Reservada 25 10.9
Desconfia informacion 3 1.3
Necesita atencién inmediata 9 3.9
Solicita informacion y opinion 52 22.6
Conoce sus necesidades 141 61.3
Total 230 100.0
Otros servicios en Farmacia n %
Dermofarmacia 74 30.3
Salud bucodental 26 10.7
Dietética y nutricion 40 16.4
Formulacion magistral 7 29
Productos sanitarios/medicacién 50 20.5
Otros 47 19.3
Total 244 100.0
Aspectos relevantes eleccion

Farmacia n %
Accesibilidad 4 1.6
Cercania 183 72.6
Disponibilidad horaria 17 6.7
Disponibilidad productos 22 8.7
Precio 11 4.4
Atencién/Informacion 15 6.0
Total 252 100.0

n: frecuencia; %: porcentaje

5.1.3. Indicadores de calidad

El analisis de los indicadores de calidad (Tabla 11) muestra que, segun el

52.8% (n =123) de los participantes, su farmacéutico habitual no conoce la ER que

padece ni se interesa por su bienestar y su calidad de vida, mientras que el 15.9%
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(n = 37) afirma que lo hace sin interés. Solo el 31.3% (n = 73) indica que el
farmacéutico se interesa genuinamente por su ER.

El 68.9% (n = 144) de los participantes afirman que no recibe ningtin tipo de
apoyo en la oficina de farmacia para su ER. El 21.5% (n = 45) indica que recibe
atencion farmacéutica y el resto (n = 20, 9.6%) farmacovigilancia u otro tipo de
atencion (Tabla 11).

Tabla 11. Indicadores de calidad
Conoce farmacéutico

habitual n %
No 123 52.8
Si, sin interés 37 15.9
Si, con interés 73 31.3
Total 233 100.0
Apoyo a ER en Farmacia n %
Sin apoyo 144 68.9
Atencién farmacéutica 45 21.5
Farmacovigilancia 10 4.8
Otros 10 4.8
Total 209 100.0

n: frecuencia; %: porcentaje

La satisfaccion de los usuarios ER con diversos aspectos de la atencion
farmacéutica es elevada en general. Se observa (Tabla 12) que el aspecto mas
valorado es el recibimiento, seguido de la discrecion en el trato, el tiempo de
atencion y la despedida. Otros pardmetros de calidad bien valorados son la

disponibilidad, el consejo y la rapidez en la atencion.

Los aspectos mas deficitarios de la atencion farmacéutica son, segun los
participantes, los servicios de parafarmacia asi como los cuidados relacionados
con la ER (Tabla 12).
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Tabla 12. Satisfaccion con la atencion farmacéutica

Satisfaccion N M Dt Me
Recibimiento 253 43 0.7 4.0
Disponibilidad 253 4.1 0.8 4.0
Consejo 253 4.0 0.9 4.0
Asesoramiento en Parafarmacia 253 3.8 0.9 4.0
Discrecion 253 4.2 0.8 4.0
Tiempo atencion 253 4.2 0.9 4.0
Rapidez 253 4.1 0.9 4.0
Despedida 253 4.2 0.8 4.0
Cuidados ER 253 3.8 0.9 4.0

N: tamafio muestra; M: media; Dt: desviacidn tipica; Me: mediana

5.1.4. Atencion de reclamaciones

El 85.7% (n = 203) de los participantes afirma que no se ha producido
ningun incidente relacionado con su ER durante el servicio recibido en su oficina
de farmacia habitual. Ademas, entre los que han tenido algin incidente o
reclamacion, el 38.2% (n = 13) indican que la resolucién de la queja ha sido
favorable, mientras que el 61.8% (n = 21) afirma que no se ha resuelto

favorablemente el incidente (Tabla 13).

El 44.2% (n = 87) recomendaria alguna mejora en su oficina de farmacia
habitual (instalaciones, acceso, productos, atencion) y el 84.1% (n = 174)

recomendaria su farmacia habitual a otros pacientes o familiares con ER (Tabla
13).
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Tabla 13. Atencion de reclamaciones

Incidentes n %
No 203 85.7
Si 34 14.3
Total 237 100.0
Resolucion favorable n %
No 21 61.8
St 13 38.2
Total 34 100.0
Recomendacion de mejoras n %
No 110 55.8
Si 87 442
Total 197 100.0
Recomendacion a otros pacientes con

ER n %
No 33 15.9
Si 174 84.1
Total 207 100.0

n: frecuencia; %: porcentaje

5.1.5. Atencion farmacéutica por indicadores sociodemograficos

En la Tabla 14 se puede observar que la frecuencia de visita a la oficina de
farmacia es similar en hombres y mujeres. Tampoco existen diferencias entre los
participantes de ambos sexos en la solicitud de servicios complementarios en su

oficina de farmacia habitual.
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Tabla 14. Frecuencia de visita a la farmacia y servicios afiadidos que precisa en funcion

del sexo del paciente

Hombre Mujer Test x2
Frecuencia de visita n % n % X2 p
<1/mes 2 6.7 23 10.3 2.571 0.463
1/mes 12 40.0 68 30.5
>2/mes 8 26.7 86 38.6
Al menos 1/semana 8 26.7 46 20.6
Servicios afiadidos n % n % X2 P
Dermofarmacia 5 18.5 69 31.8 7.720 0.172
Salud bucodental 0 0.0 26 12.0
Dietética y nutricion 5 18.5 35 16.1
Formulacion magistral 1 3.7 6 2.8
Productos
sanitarios/medicacion 8 29.6 42 194
Otros 8 29.6 39 18.0

n: tamafio muestra; %: porcentaje; x2: estadistico de contraste chi-cuadrado; p: nivel critico de

significacion

La frecuencia de visita a la farmacia y la solicitud de servicios afiadidos

tampoco estan significativamente relacionadas con la edad de los pacientes con

ER o sus familiares (Tabla 15).



CAPITULO V - RESULTADOS

139

Tabla 15. Frecuencia de visita a la farmacia y servicios afiadidos que precisa en funcion de la

edad del paciente
<18 18-35 35-59 60 0 mas
anos anos afnos afnos Test x2
Frecuenciadevisita n % n % n % n % X2 p
<1/mes 1 250 7 117 16 94 1 5.6 11.589 0.237
1/mes 1 250 24 400 46 269 9 50.0
>2/mes 0 00 19 317 70 409 5 27.8
Al menos 1/semana 2 500 10 16.7 39 228 3 16.7
Serviciosafiadidos n % n % n % n % X2 p
Dermofarmacia 1 250 21 368 44 265 8 47.1 19.490 0.192
Salud bucodental 0O 00 2 35 20 120 4 235
Dietética y nutricion 0 0.0 6 105 34 205 O 0.0
Formulacion
magistral 0o 00 2 35 5 30 O 0.0
Productos
sanitarios/medicacion 2 50.0 14 246 31 187 3 17.6
Otros 1 250 12 211 32 193 2 11.8

n: tamano muestra; %: porcentaje; x estadistico de contraste chi-cuadrado; p: nivel critico de significacion

La satisfaccidon con diversos aspectos de la atencion farmacéutica es similar

entre hombres y mujeres a excepcién de la disponibilidad (Fig. 6) y los cuidados

relacionados con la ER (Fig. 7), que es mayor en hombres (Tabla 16). También se

observa una diferencia marginalmente significativa en la satisfaccion relacionada

con el recibimiento, con una tendencia a una mayor satisfaccion en los hombres

(Tabla 16, Fig. 8).
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Tabla 16. Satisfaccion con diversos aspectos de la atencion farmacéutica en
funcion del sexo

Hombre Mujer Test Mann-
(n=30) (n=223) Whitney
M Dt Me M Dt Me Z p r

Recibimiento 45 0.6 50 43 08 4.0 -1.717 0.086 0.01
Disponibilidad 4.4 05 40 41 0.8 4.0 -2.171 0.030 0.01
Consejo 41 09 40 40 08 4.0 -0941 0.347 0.00
Parafarmacia 39 0.8 40 3.8 09 4.0 -0.030 0976 0.00
Discrecion 43 07 40 42 08 4.0 -0.884 0.377 0.00

Tiempo
atencion 42 09 40 41 09 4.0 -0.381 0.703 0.00
Rapidez 43 08 40 41 09 4.0 -0963 0.336 0.00

Despedida 43 07 40 42 08 4.0 -0.443 0.658 0.00
Cuidados ER 42 0.8 40 3.8 09 40 -2152 0.031 0.01

n: tamafno muestra; M: media; Dt: desviacién tipica; Me: mediana; Z: estadistico de
contraste chi-cuadrado; p: nivel critico de significacién; r: estadistico de tamafo del
efecto

=

Media Satisfaccion disponibilidad

Hombre Mujer

Sexo

Barras de error: +- 2 SD

Figura 6. Satisfaccion con disponibilidad en funcion del sexo
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La edad de los pacientes con ER o sus familiares no esta relacionada con la
satisfaccion en ninguno de los aspectos de la atencion farmacéutica, que es similar

independientemente de la edad de los participantes (Tabla 17).

Tabla 17. Satisfaccion con diversos aspectos de la atencion farmacéutica en funcién de la
edad

60 0 mas Test
< 18 anos 18-35 afos 35-59 afnos anos Kruskal-
(n=4) (n=60) (n=171) (n=18) Wallis

M Dt Me M Dt Me M Dt Me M Dt Me x2 p

Recibimiento 4.8 0.5 50 44 07 40 43 08 40 45 06 5.0 2950 0.399
Disponibilidad 4.5 0.6 45 4.0 09 40 42 07 40 43 07 40 3.281 0.350
Consejo 38 19 45 38 09 40 40 08 40 43 06 40 5453 0.141
Parafarmacia 3.8 1.0 35 3.7 1.0 40 39 09 40 43 08 4.0 6.210 0.102
Discrecion 43 1.0 45 42 09 40 42 08 40 43 0.7 4.0 0521 0914

Tiempo
atencion 38 19 45 41 09 40 42 09 40 43 07 40 0466 0.926
Rapidez 38 19 45 41 09 40 41 09 40 43 07 40 0486 0.922

Despedida 43 10 45 41 09 40 42 08 40 44 0.6 4.0 1367 0.713
CuidadosER 45 0.6 45 38 09 40 38 09 40 41 09 4.0 4981 0.173

n: tamafo muestra; M: media; Dt: desviacién tipica; Me; x?: estadistico de contraste chi-cuadrado; p: nivel critico
de significacion

5.2. PAPEL DEL FARMACEUTICO EN EL ABORDAJE DE LA ER

5.2.1. Caracteristicas sociodemograficas

En este estudio han participado 100 farmacéuticos, de los cuales 73 son
mujeres (73%) y 27 son hombres (27%) con edades comprendidas entre 24 y 65
anos (M = 44.3 anos; Dt = 10.0 anos). E1 20% (n = 20) tiene entre 18-35 anos, el 51%
(n=51) entre 36-49 anos, y el 29% (n =29) 50 afos o mas.

El niimero medio de empleados es de 42 (Dt = 2.3), con un rango
comprendido entre 0y 17.
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5.2.2. Atencidn al paciente

El 92.5% de los participantes afirma conocer el concepto de ER. El 83.3% de
las farmacias tiene pacientes ER, estando el nimero de pacientes ER de la mayoria
de farmacias entre 0-5 (Tabla 18).

En el 61.0% de las farmacias el profesional que atiende a este tipo de
pacientes es cualquiera de los empleados. La mayoria de los pacientes ER acuden
a la farmacia 1 vez al mes o mas de 1 vez al mes. Mas de la mitad de las farmacias

tienen una fidelidad de pacientes ER de mas de 3 afios.

El 42.7% de las farmacias disponen de todo el tratamiento, el 45.1% de parte
del mismo y el 12.2% no dispone del tratamiento para ER. El 37.8% de las
farmacias no tiene dificultades para acceder a medicamentos para pacientes con
ER, frente al 32.4% que tiene dificultad de acceso a algunos y el 29.7% a todos. El
tipo de dificultad mas frecuente es la falta de existencias en el almacén (28.0%),

seguido del precio caro del farmaco (17.2%).

Respecto a la actitud de los pacientes, el 33.3% de los participantes indica
que sus pacientes ER conocen sus necesidades y el 31.9% afirma que se expresan
con elocuencia. El 18.1% de los pacientes solicita informacién, segiin los

farmacéuticos y el 12.5% guarda una actitud reservada.

El 64.1% de las farmacias ofrece servicios varios complementarios a los
pacientes ER. El resto ofrece asesoramiento farmacéutico (16.3%), dermofarmacia
(12.0%), formulacién magistral (3.3%), seguimiento de la presion arterial (3.3%) y
salud bucodental (1.1%).

La mayoria de las farmacias (66.3%) indica que la cercania junto a otros

aspectos es la caracteristica mas relevante de la atenciéon farmacéutica.
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Tabla 18. Caracteristicas de atencion al paciente

Conocimiento concepto ER n %
No 7 7.5
Si 86 92.5
Total 93 100.0
Pacientes ER n %
No 14 16.7
Si 70 83.3
Total 84 100.0
N° pacientes ER n %
0-5 64 84.2
6-15 12 15.8
Total 76 100.0
Profesional atencion ER n %
Cualquier profesional 61 61.0
Técnico farmacia 1 1.0
Farmacéutico adjunto 14 14.0
Farmacéutico titular 24 24.0
Total 100 100.0
Frecuencia visita farmacia n %
<1 vez/mes 6 8.3
1 vez/mes 27 37.5
>1 vez/mes 28 38.9
1 o mas veces/semana 11 15.3
Total 72 100.0
Tiempo como pacientes n %
1-6 meses 2 2.7
6-12 meses 5 6.8
1-3 afios 24 32.9
> 3 anos 42 57.5
Total 73 100.0
Tratamiento preciso ER n %
No 10 12.2
Parte 37 45.1
Todo 35 427
Total 82 100.0
Dificultad acceso medicamentos n %

Si, a todos 22 29.7
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Si, a algunos 24 324
No 28 37.8
Total 74 100.0
Tipo dificultad n %
Ninguna 11 11.8
Demasiado caro 16 17.2
Uso hospitalario 2 22
Sin existencias en almacén 26 28.0
Pedir a otro pais 4 43
Forma inadecuada 2 22
No indicado para paciente 6 6.5
Varias 24 25.8
Total 93 100.0
Actitud pacientes n %
Distancia/reserva 9 12.5
Conoce necesidades 24 33.3
Elocuencia 23 31.9
Tienen prisa 2 2.8
Control conversacion 1 1.4
Solicitud informacién 13 18.1
Total 72 100.0
Otros servicios n %
Asesoramiento farmacéutico 15 16.3
Dermofarmacia 11 12.0
Formulacion magistral 3 3.3
Salud bucodental 1 1.1
Seguimiento PA 3 3.3
Varios 59 64.1
Total 92 100.0
Aspectos relevantes n %
Amabilidad 2 2.1
Atencion personalizada y/u otros 8 8.4
Cercania y/u otros 63 66.3
Confianza 1 1.1
Conocimiento ER y/u otros 3 3.2
Horario y/u otros 4 42
Informacion y/u otros 5 5.3
Disponibilidad productos y/u otros 7 7.4
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Surtido 1 1.1
Accesibilidad y/u otros 1 1.1
Total 95 100.0

n: frecuencia; %: porcentaje

5.2.3. Indicadores de calidad

En relacion con los indicadores de calidad (Tabla 19), el 72.5% de los
participantes afirma que su equipo conoce y sigue con interés a los pacientes ER.
El tipo de apoyo mas frecuente es la atencion farmacéutica junto a otros apoyos
(47.2%) seguido de farmacovigilancia junto a otros tipos de apoyo (29.2%). El
19.1% no ofrece apoyo a los pacientes ER.

Respecto a la implicacion del equipo de la farmacia, el recibimiento es
considerado muy bueno por el 68.0% de los participantes, mientras que solo el
47.0% afirma que la satisfaccion de los pacientes en muy alta. El 43.0% indica que

la satisfaccion es alta.

Tabla 19. Indicadores de calidad

Interés equipo por ER n %
No 11 13.8
Conocen/Sin interés 11 13.8
Conocen/Con interés 58 72.5
Total 80 100.0
Apoyo n %
No 17 19.1
Atencion farmacéutica y/u otros 42 47.2
Farmacovigilancia y/u otros 26 29.2
Otros apoyos 4 4.5
Total 89 100.0
Recibimiento n %
Malo/Muy malo 3 3.0
Indiferente 2 2.0

Bueno 27 27.0
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Muy bueno 68 68.0
Total 100 100.0
Satisfaccion n %
Baja/Muy baja 1 1.0
Indiferente 9 9.0
Alta 43 43.0
Muy alta 47 47.0
Total 100 100.0

n: frecuencia; %: porcentaje

5.2.4. Atencion de reclamaciones

El 13.4% de los participantes afirma que han tenido incidentes con los

pacientes ER, de las cuales el 58.3% se han resuelto de forma positiva (Tabla 20).

El 46.7% afirma que deben realizarse mejoras en la farmacia para mejorar la
calidad de vida de los pacientes ER, aunque el 75.9% indica que la farmacia esta

adaptada a las necesidades sociosanitarias de los pacientes ER y sus familiares.

Tabla 20. Atencién de reclamaciones

Incidentes n %
No 77 86.5
St 12 13.4
Total 89 100.0
Resolucion

positiva n %
No 5 41.7
Si 7 58.3
Total 12 100.0
Mejora farmacia n %
No 40 53.3
Si 35 46.7
Total 75 100.0
Adaptada a ER n %

No 19 24.1
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Si 60 759
Total 79 100.0

n: frecuencia; %: porcentaje

5.2.5. Asociacion de factores sociodemograficos con indicadores de calidad

Se observa que solo la disponibilidad y la rapidez del servicio estan
relacionadas de forma marginalmente significativa con el sexo de los
farmacéuticos (Tabla 21). Los resultados muestran que la implicacién en la
disponibilidad (z = -1.790; p = 0.073; r = 0.18) y en la rapidez del servicio (z = -
1.783; p = 0.075; r = 0.18) es superior en mujeres que en hombres (Figuras 9 y 10).
En el resto de caracteristicas de implicacion o satisfaccion no existen diferencias

significativas entre hombres y mujeres.

Tabla 21. Implicacion y satisfaccion de atencion en funcion del sexo

Hombre Mujer Test Mann-
(n=27) (n=73) Whitney
M Dt Me M Dt Me =z p r

Recibimiento 34 09 40 37 06 4.0 -1.322 0.186 0.13
Disponibilidad 33 09 30 36 06 40 -1.790 0.073 0.18
Consejo
medicamentos 32 08 30 35 06 40 -1489 0.137 0.15
Consejo
parafarmacia 32 10 40 34 0.7 40 -0.590 0.555 0.06

Confidencialidad 35 09 40 37 05 4.0 -0.726 0468 0.07
Tiempo atencion 34 09 40 35 0.7 4.0 -0.057 0.954 0.06

Rapidez 32 09 3.0 35 06 4.0 -1.783 0.075 0.18
Despedida 33 09 4.0 35 0.7 4.0 -0925 0355 0.09
Satisfaccion 34 08 4.0 33 0.7 3.0 -0.632 0528 0.06

n: tamafio muestra; M: media; Dt: desviacion tipica; Me: mediana; Z: estadistico de
contraste chi-cuadrado; p: nivel critico de significacion; r: estadistico de tamano del efecto
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Se han observado diferencias marginalmente significativas en el grado de
implicacion o satisfaccion en funcion de la edad de los participantes en el
recibimiento (x? = 5.792; p = 0.055), tiempo de atencion (x? = 5.128; p = 0.077) y
despedida (x? = 5.445; p = 0.066). Se observa un mejor recibimiento (z = -2.405; p =
0.016; r = 0.24), tiempo de atencion (z =-2.258; p = 0.024; r = 0.23) y despedida (z = -
2.324; p = 0.020; r = 0.23) en el grupo de 18 a 35 afos en comparacion con el grupo
de mas de 49 afios seguin las comparaciones por pares de Mann-Whitney, siendo
el resto de grupos similares (Tabla 22) (Figuras 11 -13).

También se observa una relacion marginalmente significativa del nimero
de empleados con la disponibilidad (x> = 5.474; p = 0.065) (Tabla 22) (Figura 14).
Las pruebas de Mann-Whitney para pares de grupos indican que existe una
diferencia significativa en disponibilidad entre las farmacias con 0-3 empleados y
las de mas de 5 empleados, siendo mayor la disponibilidad en estas tltimas (z = -
2.186; p =0.029; r = 0.22)

Tabla 22. Implicacién y satisfaccion en funcion de la edad y el niimero de empleados
18-35 afios  36-49 afnos >49 anos  Test Kruskal-
Edad (n=20) (n=51) (n=29) Wallis
M Dt Me M Dt Me M Dt Me x2 p
Recibimiento 39 04 40 3.6 08 40 35 07 40 5792 0.055
Disponibilidad 3.7 0.5 40 35 08 4.0 35 0.7 4.0 1220 0.543
Consejo
medicamentos 37 05 40 34 08 40 33 08 3.0 3.217 0.200
Consejo
parafarmacia 36 07 40 34 07 3.0 32 09 3.0 1711 0425
Confidencialidad 3.9 03 4.0 3.6 0.7 4.0 3.7 0.7 40 4251 0.119
Tiempo atencion 3.8 04 4.0 35 08 4.0 33 0.8 3.0 5128 0.077

Rapidez 37 0.6 40 34 07 30 33 08 3.0 3.885 0.143
Despedida 38 04 40 34 08 40 33 08 3.0 5445 0.066
Satisfaccion 36 06 40 33 08 30 33 06 3.0 3.636 0.162
0-3 4-5 >5 Test Kruskal-
Empleados (n=37) (n =46) (n=17) Wallis
M Dt Me M Dt Me M Dt Me x2 P

Recibimiento 35 08 40 37 0.6 4.0 3.7 06 4.0 0419 0.811
Disponibilidad 34 08 30 3.6 0.6 40 3.8 06 4.0 5474 0.065
Consejo 34 08 40 35 0.7 40 32 06 3.0 3598 0.165
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medicamentos

Consejo

parafarmacia 32 09 3.0 35 0.7 40 35 05 3.0 2736 0.255
Confidencialidad 3.5 0.8 4.0 3.7 0.6 4.0 3.8 04 4.0 1.830 0.400
Tiempo atencion 3.3 0.8 3.0 3.6 0.7 40 35 0.7 4.0 2044 0.360
Rapidez 34 0.8 3.0 34 0.7 35 35 0.6 4.0 0528 0.768
Despedida 33 0.8 3.0 3.6 0.7 40 35 0.8 4.0 2461 0.292
Satisfaccion 33 0.7 3.0 34 0.7 40 32 0.8 3.0 1374 0.503

n: tamano muestra; M: media; Dt: desviacion tipica; Me; x% estadistico de contraste chi-
cuadrado; p: nivel critico de significacién
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Figura 11. Recibimiento en funcién de la edad
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VI. DISCUSION

El propdsito de este estudio era identificar las necesidades sociosanitarias
de la poblacién con ER que acude a la FC en Espana y la evaluacién de los tipos
de perfil de este segmento de usuarios. Especificamente, se pretendia analizar las
bases de una comunicacion eficaz en la relacion de la FC con el paciente, en este
caso el paciente con ER, estudiando el papel del farmacéutico en el abordaje de las
ER. Por otra parte, el trabajo se orientaba a la identificacion de los perfiles de los
segmentos de usuarios con ER, explorando la percepcion que tienen estos
usuarios de la atencion farmacéutica recibida. Para ello, era necesario profundizar
en el concepto de merchandising, y estudiar el disefio de una farmacia comunitaria
que impulse la rentabilidad del establecimiento, relacionando las necesidades que
tiene un familiar de un paciente con enfermedad poco frecuente con la

disponibilidad y la atencion farmacéutica de la farmacia comunitaria.

En relacion con la atencion farmacéutica en familias con ER, la gran mayoria
de los participantes son mujeres, que son tanto pacientes con ER como familiares
de pacientes con ER. No obstante, parece existir una elevada desproporcion en
cuanto al nimero de hombres y mujeres, lo que puede estar relacionado con el
sesgo de género en relacion con los cuidados a familiares con enfermedades. Por
una parte, se sabe que el sexo y el género afectan a la manifestacion y la
fisiopatologia de muchas enfermedades®®, lo que podria explicar esta disparidad.
Por otra parte, de acuerdo con los roles de género convencionales, se espera social
y éticamente que las mujeres sean las principales cuidadoras informales de los
familiares enfermos® y, en consecuencia, experimentan mayores niveles de
responsabilidades de cuidado y sufrimiento psicoldgico?®. Una investigacion
cuantitativa descubrié que existen variaciones similares en las expectativas de
género a la hora de cuidar a nifios con trastornos poco comunes, y que las madres
experimentan mayores niveles de estrés y sufrimiento parental que los padres®'.
La calidad de vida de las madres era mucho peor que la de los padres tras el
diagnostico genético de un hijo con una discapacidad, segun una segunda

investigacidon cuantitativa®?. Aunque las vidas de ambos progenitores se veian
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afectadas de forma similar por la enfermedad de su hijo, las expectativas
culturales sobre los roles de género hacian que algunas responsabilidades de
cuidado se percibieran como especificas de cada sexo??. Por lo tanto, las
diferencias de género en los roles de cuidados a pacientes con ER podrian estar
entre los factores relacionados con la elevada frecuencia de mujeres en este
estudio.

Los pacientes con ER son usuarios habituales de los servicios de las FC. Las
ER que, hasta ahora, se han podido catalogar se distribuyen por todo el territorio
con una alta dispersion. La mayoria de pacientes o familiares que padecen una de
estas dolencias, suelen visitar la FC mas de dos veces al mes y, la mayoria, son
mujeres con una edad comprendida entre 35-59 afios, coincidiendo con los
resultados obtenidos en el estudio de Huete?>. Estas familias suelen confiar en su
farmacia desde hace mds de tres afios y, en su mayoria, no encuentran
dificultades para obtener su tratamiento ni la medicacion necesaria para su

enfermedad?®.

No obstante, existe un porcentaje importante de encuestados que indican
que tienen dificultades para obtener su medicacion (36%), lo que muestra que el
acceso de los pacientes con ER sigue siendo un problema muy habitual. Solo el
5% de las mas de 7.000 enfermedades raras tienen cura®*. A pesar de que en los
ultimos afios se han satisfecho muchas necesidades no cubiertas como resultado
del desarrollo de tecnologias sanitarias innovadoras, estas tecnologias son con
frecuencia inaccesibles para los pacientes debido a decisiones sobre precios y/o
reembolsos, falta de experiencia en tratamientos, falta de recomendacion de
tratamientos, etc. El elevado coste de los medicamentos huérfanos, combinado
con la escasez de datos clinicos, las limitaciones presupuestarias y la falta de

respuesta al umbral estandar de rentabilidad, plantean obstdculos importantes®.

Ademas del coste y la rentabilidad, algunos paises también tienen en cuenta
la gravedad de la enfermedad, la disponibilidad de tratamientos alternativos, los

costes para el paciente, consideraciones éticas y morales, etc.2%.

Para aumentar la disponibilidad de medicamentos para enfermedades
raras, se implementaron varias medidas legislativas, incluido un procedimiento
centralizado para la autorizacion de comercializacion en la UE, la designacion de

la condicion de huérfano para los medicamentos, los programas de acceso
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temprano, la evaluacién acelerada y los incentivos para que las empresas
desarrollen medicamentos para enfermedades raras®’. A pesar de estas medidas,
muchos investigadores advierten del retraso y la desigualdad en el acceso de los
pacientes con enfermedades raras al diagnostico, el tratamiento y la atencion

médl Q266,268,269

Las politicas nacionales de reembolso y fijacion de precios de la UE, el tipo
de asistencia sanitaria y el sistema de seguro médico, el copago del paciente, los
plazos de reembolso y los requisitos de evidencia son los principales responsables
del acceso restringido a los medicamentos?”0?1272, Zamora et al.>® concluyeron
que la evidencia sobre la disponibilidad y el acceso a los medicamentos huérfanos
en Europa es limitada, ya que se utilizan diferentes métodos de evaluacion:
tiempo hasta la inclusion en las listas de reembolso tras la concesion de la
autorizacion de comercializacion o analisis de las ventas?”>?”7. El numero de
productos farmacéuticos huérfanos disponibles en los diferentes paises de la UE

varia ampliamente, siendo Alemania y Francia los que tienen la mayor seleccion.

Czech et al.?”® revelaron que Francia reembolsa 116 productos farmacéuticos
huérfanos, Inglaterra reembolsa 68, Escocia reembolsa 55, Gales reembolsa 47,
Letonia reembolsa 25, Polonia reembolsa 48, Rumania reembolsa 70, Rusia
reembolsa 27, Ucrania reembolsa 23 y Turquia reembolsa 43?78, El numero de
medicamentos huérfanos y medicamentos para enfermedades raras sin
designacion en Europa casi aumentd en un 63% (de 65 en 2013 a 106 en 2019) y
189% (de 80 en 2013 a 231 en 2019), respectivamente, entre 2013 y 2019.

En Espafia, solo se financia el 43% de los medicamentos huérfanos
autorizados por la UE, una cifra que estda muy por debajo de las de otros paises de
la UE como Italia, Francia o Alemania, que llegan al 90%. De los 129
medicamentos huérfanos aprobados por la UE, a 111 se les ha otorgado el cddigo
nacional de Espafa, y entre estos, inicamente el 56% estan financiados por el
Sistema Nacional de Salud?”. La falta de financiaciéon en la mayoria de los
medicamentos aprobados por la UE podria explicar la dificultad de acceso a la

medicacion que se observa en el 36% de los participantes.
Un estudio descubrié que, a pesar de la aplicacién de la legislacion
pertinente y de los criterios farmacoeconémicos para la evaluacion de la

rentabilidad de los medicamentos huérfanos biotecnoldgicos, el nimero de estos
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productos variaba significativamente, lo que podria repercutir en el acceso a un
tratamiento adecuado®’. En algunos paises se han implementado programas y
politicas especiales para garantizar el acceso oportuno de los pacientes al
tratamiento: "Highly Specialised Therapies" en el Reino Unido, "Patient and
Clinician Engagement Group", "New Medicine Fund" y "risk sharing arrangement
for ultra-orphan medicines" en Escocia?!%. En su Marco de Enfermedades Raras,
publicado en 2021, el Gobierno del Reino Unido hizo del diagnostico oportuno,
una mejor atencion coordinada y una mejor atencion para los pacientes con

enfermedades raras una prioridad?.

Entre las dificultades de acceso a la medicacion también se pueden
encontrar las relacionadas con un retraso en el diagnodstico. El diagndstico tardio
retrasa el inicio del tratamiento adecuado y puede ser una de las principales
causas de tratamiento inadecuado de la enfermedad, progresion de Ila
enfermedad, fracaso del tratamiento, aumento de la mortalidad y disminucion de
la calidad de vida entre los pacientes con enfermedades raras. A pesar de los
métodos innovadores y del aumento de los conocimientos en este campo, sigue
siendo una tarea de enormes proporciones®. La Comision Global?* informa de
que el retraso medio para diagnosticar a un nifio con una enfermedad rara es de
cinco anos. La Comision Global ha ideado una serie de estrategias para resolver

este enorme problema, como la implementacion de soluciones de salud digital®”.

Una investigacion nacional en Estados Unidos compara el acceso a la
atencion y el tratamiento de pacientes con enfermedades raras en 2019 y hace 30
anos. En 2019, el 39% de los pacientes viaja 110 km o mas para llegar a la atencion
médica, en comparacion con el 56% en 1989 que viajaba 90 km o mas. A pesar de
los avances en el diagnostico y el acceso al tratamiento y la atencion para los
pacientes con enfermedades raras en los Estados Unidos en las ultimas tres
décadas, la Organizacion Nacional de Enfermedades Raras ha declarado que se
debe hacer mucho mas, especialmente en las areas de diagnostico y deteccion?®s.
Eurordis inform¢, basandose en los resultados de la Encuesta Piloto H-CARE
realizada entre diciembre de 2019 y marzo de 2020, que los pacientes con
enfermedades raras en Europa tienen mas dificultades para acceder a una

atencion que satisfaga sus necesidades que aquellos con enfermedades cronicas.
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Entre las dificultades especificas encontradas en este estudio se encuentran
principalmente el precio elevado (38,6%) y la disponibilidad de los medicamentos
(32.7%). Como se ha indicado, Espafia es uno de los paises de la UE con menor
cantidad de medicamentos huérfanos financiados, lo que representa una barrera
para el acceso a la medicacion de un importante grupo de personas con ER. Por
otra parte, también es uno de los paises que menor proporcién de medicamentos
huérfanos aprobados por la UE ha registrado en su sistema. Ambos parametros
suponen una dificultad de acceso a la medicacidn para los pacientes con ER, como

se refleja en los hallazgos de este estudio.

A pesar del importante progreso realizado en el campo de las enfermedades
raras desde la implementacién de la legislacion de la UE en 2000 y la
Recomendacion del Consejo sobre la Accion Europea en el ambito de las
Enfermedades Raras en 2009, el informe "Recomendaciones del Estudio de
Prospectiva Raras 2030: El futuro de las enfermedades raras empieza hoy" hace
hincapié en la necesidad de esfuerzos adicionales para mejorar el acceso de los
pacientes a la atencion y el tratamiento®’. Estas recomendaciones incluyen ocho
puntos cruciales para mejorar la politica de enfermedades raras en Europa: un
nuevo marco politico europeo, un mejor proceso de diagnostico para las
enfermedades raras utilizando normas y programas, nuevas tecnologias y
enfoques innovadores, apoyo politico, financiero y técnico, integracién de las
personas con enfermedades raras reconociendo sus derechos sociales, mas
inversiones, innovacion y colaboracion entre paises para eliminar las

desigualdades®.

Los pacientes afectados por enfermedades raras siguen enfrentdndose a
obstaculos como diagndsticos erréneos y retrasados, atencién inadecuada y
acceso variable al tratamiento, como se observa en este estudio, en el que una de
las dificultades mas frecuentes para acceder a la medicacion es la falta de
disponibilidad; una posible solucién estaria relacionada con el desarrollo de
tecnologias digitales especificas para la enfermedad dirigidas a superar estos
obstaculos?. Como destaca The Global Commission to End the Diagnostic
Odyssey for Children with a RareDisease, la aplicacion de tecnologias de
inteligencia artificial serfa un método adecuado para optimizar y mejorar el

proceso de diagnostico basado en historiales médicos, datos notificados por los
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pacientes y variaciones genéticas personales, asi como algoritmos sofisticados?®.
Mediante el uso de plataformas multifuncionales de aprendizaje automatico, seria
posible extraer, analizar y estratificar a los pacientes con enfermedades raras en
funcion de sus caracteristicas especificas con el fin de proporcionar una atencion
precisa y personalizada®2?%, proporcionando a estos pacientes el acceso a la
medicacion independientemente de los stocks disponibles en una FC especifica.
Las tecnologias de inteligencia artificial (IA) tienen la capacidad de recopilar y
analizar datos de diversas fuentes, lo que les permite superar algunos de los
obstaculos que plantean las enfermedades raras**. Sin embargo, todavia hay
problemas y obstaculos asociados a la IA que deben resolverse, como la
regulacion y el intercambio de datos*. Durante la pandemia de COVID-19, la
importancia y el impacto de los servicios de telemedicina y telefarmacia para los
pacientes con enfermedades raras son mas evidentes. Proporcionan a los
pacientes la oportunidad de continuar el tratamiento, de ser supervisados por
especialistas médicos y de recibir asesoramiento y recomendaciones oportunas
sobre la terapia que estan recibiendo?*. Segtin un estudio reciente, la telesalud
redunda en una mayor comodidad, un mejor acceso a la asistencia y un sistema

sanitario mas eficiente en general?7>.

Por otra parte, el desarrollo de nuevos tratamientos supone tanto una
oportunidad como una barrera para el acceso de los pacientes con ER a la
medicacion. Las terapias avanzadas (terapia génica, terapia celular somatica e
ingenieria tisular) tienen el potencial de revolucionar el futuro de los pacientes
con enfermedades raras; podrian modificar o, en algunos casos, curar afecciones
graves para las que actualmente no existen tratamientos. Qiu et al.?* las
identificaron como una ventaja terapéutica sustancial para las enfermedades
hereditarias poco comunes. Aproximadamente el cincuenta por ciento de las
terapias avanzadas estudiadas estaban indicadas para enfermedades raras, lo que
plantea la posibilidad de que las terapias avanzadas huérfanas puedan ofrecer
nuevas oportunidades a los pacientes con enfermedades raras potencialmente
mortales®”. Sin embargo, deben abordarse observaciones adicionales sobre las
terapias avanzadas para enfermedades raras en comparacion con los
medicamentos huérfanos tradicionales, incluyendo su complejo proceso de
desarrollo, actividad bioldgica impredecible, durabilidad de los beneficios, riesgos

potenciales y coste extremadamente elevado.
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El perfil de los pacientes que acuden a la FC es muy heterogéneo. Cada vez
se hace mas necesario determinar qué grupos de pacientes acuden a la FC, con el

objetivo de realizar adaptaciones especificas a cada sector poblacional?*.

La mayoria de familiares afirman conocer y centrarse tinicamente en sus
necesidades sociosanitarias, a la hora de acudir a la FC. Este tipo de perfil, como
corrobora De Velasco®*, suelen ser personas formadas que explican al profesional
sus demandas con precision, no toman una determinacion hasta asegurarse, con
apoyo documentado, de que su decision es la correcta?. Sin embargo, otro grupo
importante en este segmento, posee un perfil confuso, discreto e inseguro. Estos
pacientes solicitan abundante informacion y necesitan opinién y consejo
farmacéutico®®®!. En general, los pacientes con enfermedades crdénicas buscan
con frecuencia informacion sobre la enfermedad y sus terapias3?. La recopilacion
de informacion puede ayudar a los pacientes a hacer frente a las enfermedades y a
tomar decisiones relacionadas con el tratamiento’®. Los pacientes con
enfermedades cronicas poco frecuentes pueden buscar informacion de forma
diferente a los que padecen enfermedades cronicas mas prevalentes. Por ejemplo,
las personas con enfermedades comunes, como el cancer de mama, buscan con
frecuencia informacion individual relacionada con la enfermedad en la familia y
los amigos®*, pero los pacientes con enfermedades poco comunes deben educar
con frecuencia a la familia y los amigos sobre la enfermedad®®. En un estudio
realizado con pacientes vasculitis Carpenter et al.’¥> encontraron que, para obtener
informacion sobre recetas, los participantes acudieron mas a los médicos y a
Internet que a los farmacéuticos; solo 96 personas (41,4%) consultaron alguna vez
a los farmacéuticos para obtener informaciéon sobre medicamentos para la
vasculitis. Un numero significativamente mayor de mujeres y pacientes que
utilizaban farmacias comunitarias consultaron a farmacéuticos para obtener
informacion sobre medicamentos que los hombres y pacientes que no utilizaban
farmacias comunitarias. Los participantes creian que los médicos e Internet eran
fuentes de informacion sobre prescripcion mas fiables que los farmacéuticos. Para
cinco de las ocho formas de informacidén farmacéutica, incluidos los efectos
secundarios y la eficacia de los medicamentos, los participantes consultaban mas
a los médicos y/o Internet que a los farmacéuticos. Los pacientes con vasculitis
accedieron a recursos ajenos a los farmacéuticos para obtener informacioén sobre

medicamentos. Estos resultados muestran que existen muchas variables,
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incluyendo la percepcion de la fiabilidad del farmacéutico y una farmacia que no
es comunitaria, que pueden contribuir al escaso uso de los pacientes de los
farmacéuticos como fuente de informacion farmacéutica. En linea con esta
tendencia a confiar mas en el criterio del médico e incluso en fuentes de Internet
los resultados de este estudio muestran que solo el 22,6% de los sujetos solicita
informacion y opinién como actitud principal en la FC, mientras que el 61,3%
afirma conocer sus necesidades, lo que indica que han obtenido informacion a

través de otras fuentes.

Aunque el tratamiento prescrito por el facultativo es la razon principal por
la que estas familias acuden a la FC, en la mayoria de los casos tienen otras
necesidades como productos de dermofarmacia, de nutricion y dietética o

productos sanitarios?>>3%,

Debido a la baja prevalencia de estas enfermedades, uno de los problemas
que estos pacientes encuentran, a la hora de ser atendidos, es la falta de
conocimientos sobre ER3*®. La mayoria de los participantes (n = 144, 68,9%) no
reciben consejo farmacéutico o apoyo para su ER, sin embargo, un pequefio
numero admite recibir una adecuada farmacovigilancia (n = 20, 9,6%) y Atencion
farmacéutica (n = 45, 21,5%)*".

Aun asi, el nivel de satisfaccion de estas familias, con respecto a su ER, es
bueno, en general®®. En este estudio, el recibimiento, la discrecion en el trato, el
tiempo de atencion y la despedida son los factores mejor valorados. Sin embargo,
todos ellos coinciden en que los cuidados relacionados con la ER deberian

mejorar.

Como en otras publicaciones®>, los participantes del estudio indican
propuestas de mejora como adaptacion de las instalaciones o de los accesos, un
mayor surtido de productos, apoyo o informacién de grupo o asociaciones para
sus respectivas ER y una Atencion farmacéutica personalizada. Sin embargo, un
alto porcentaje de participantes recomendaria su farmacia habitual a otros

pacientes o familiares con ER.

La identificacidon de una ER, no debe finalizar en su prevalencia, hay que
plantearse nuevos factores de estudio, se deben tener en cuenta aspecto
relacionados con problemas en el diagndstico, la dificultad de conseguir el

tratamiento o la identificacion de sus necesidades sociosanitarias®®. Por otro lado,
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hay que tener en cuenta la estructura familiar, ya que es un pilar importante para
estos pacientes, la atencion sociosanitaria no solo debe centrarse en el paciente
sino en el apoyo de sus familiares y cuidadores, mostrando especial interés en sus
necesidades, tanto econdmicas como emocionales”. Para ello, es necesaria la
incorporacién de personal formado y capacitado especificamente para enfrentarse

a estas familias con ER3%,

Es prioritario que, desde la FC, se desarrollen competencias y habilidades
que les posibiliten participar de manera activa en el tratamiento y seguimiento de
pacientes con ER, asi como realizar una atencién temprana para prevenir
situaciones de riesgo en el medio familiar, escolar o laboral®*. La comunicacion
fluida entre los profesionales sanitarios y las familias con ER es imprescindible
para una mejor atencion. Las habilidades comunicativas son una estrategia para
la obtencion de informacidén sobre sintomas y problemas que los pacientes

sufren3s.

En relaciéon con los indicadores de calidad, se observa que existe una escasa
vinculacion entre los pacientes con ER o sus familiares y los farmacéuticos, ya que
casi el 53% afirma que su farmacéutico habitual no conoce su ER, mientras que
entre aquellos que afirman que si la conoce un tercio cree que el farmacéutico no
tiene suficiente interés en la atencién a su enfermedad. Ademas, casi el 70% de los
participantes han respondido que no reciben ningtn apoyo en su FC habitual, lo
que muestra que existe un problema de relacién entre los farmacéuticos y los
pacientes con ER. Estos resultados indican una falta de satisfaccion de los
pacientes con los servicios de la FC, asi como un importante campo de desarrollo
y mejora para los farmacéuticos, que deben pasar desde una visioén de la farmacia
como un lugar de venta de medicamentos a la farmacia como un lugar para la
atencion sanitaria. La satisfaccion del paciente es uno de los indicadores mas
comunes e indirectos para evaluar la calidad del servicio sanitario®”. Las pruebas
disponibles indican que los pacientes que estan satisfechos con un servicio
sanitario tienen mds probabilidades de alcanzar los objetivos terapéuticos
previstos®'. Desde el punto de vista del paciente, la satisfaccion podria traducirse
en un empoderamiento en la toma de decisiones clinicas, promover una actitud
positiva hacia la salud y la toma de medicamentos, asi como una mejor gestion

del estado de la enfermedad. Ademads, los pacientes satisfechos tienen mas
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probabilidades de recuperarse mejor, lo que motiva al profesional sanitario a

prestar una mejor atencion®".

Por estos motivos, el paciente con ER requiere de una atencion farmacéutica
de calidad, ya que el farmacéutico es el profesional sanitario con el que puede
tener un contacto habitual y cercano. Se ha observado que las dificultades de
acceso a los tratamientos y la medicacion plantean grandes barreras a los
pacientes con ER, encontrando este tipo de pacientes un profesional sanitario que

puede resolver sus dudas y facilitar la adherencia a los tratamientos.

La satisfaccion del paciente con ER y sus familiares se refleja en diversos
parametros como el recibimiento, la disponibilidad, el tiempo de atencion o la
despedida, entre otros, que representan el proceso de atencion farmacéutica. En
este estudio se ha hallado una menor satisfaccion con los aspectos de
asesoramiento en parafarmacia y con los cuidados propios de la ER. En el primer
aspecto, el paciente con ER posiblemente busca encontrar una solucion a su
dolencia a través del consejo del farmacéutico sobre productos de parafarmacia.
Sin embargo, para el farmacéutico es importante la adherencia a los tratamientos
prescritos sin introducir modificaciones o variaciones que pueden afectar a la
calidad de vida del paciente e interferir con la medicacion. Esta actitud podria
explicar la falta de satisfaccion de los pacientes y sus familiares con el
asesoramiento en parafarmacia. En cuanto a la insatisfaccion con los aspectos de
la atencidén especificos del cuidado de la ER, se trata de un factor de gran
importancia y que estd en consonancia con lo hallado anteriormente que mostraba
como el paciente con ER y sus familiares percibian una falta de apoyo e interés

por parte del farmacéutico en la atencion a su enfermedad.

A pesar de que se percibe una alta insatisfaccion con la atencién de la FC en
general, esta no se manifiesta en un alto porcentaje de incidentes que den lugar a
reclamaciones, ya que solo el 14,3% de los encuestados afirma haber interpuesto
una. No obstante, de entre los que lo hicieron, la mayoria afirma que la resolucion
no ha sido favorable. La atencion a las reclamaciones es un factor de gran interés
para los farmacéuticos, en cuanto que suponen la materializaciéon de la
insatisfaccion del paciente expresada formalmente. Por lo tanto, es preciso prestar
atencion a las reclamaciones y realizar un seguimiento de las mismas con el fin de

detectar aquellas deficiencias sistematicas en la atencion a los pacientes en general
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y a aquellos con ER en particular. El alto grado de insatisfaccion también se indica
por la elevada cifra de personas que afirma que recomendaria mejoras para la FC.
Se observa que el paciente con ER y sus familiares necesita de una atencion
sanitaria de calidad, muy especializada, y que no encuentra habitualmente en las

instalaciones sanitarias de uso mas habitual, como es la FC.

En general, la percepcion de los pacientes con ER y sus familiares no esta
relacionada con la edad o el sexo, lo que indica que existe una cierta
homogeneidad a la hora de percibir los servicios farmacéuticos. Unicamente en la
satisfaccion de los encuestados con la disponibilidad y los cuidados ER se ha
encontrado una mayor insatisfaccion en las mujeres, lo que muestra también la
brecha de género comentada anteriormente por la que existe una discriminacion
basada en el sexo por la que las mujeres se encuentran mas implicadas en el
cuidado de los pacientes con ER, lo que se asocia a mayor estrés y sufrimiento
psicoldgico?®.

Respecto al cuestionario sobre el papel del farmacéutico en el abordaje de la
ER, en este estudio han participado 100 farmacéuticos, en su mayoria mujeres,
que representan un heterogéneo rango de edades. Las farmacias en las que
trabajan también presentan una diversidad de localizaciones y tamarfios, desde
farmacias pequenas sin empleados aparte del titular de farmacia, hasta farmacias
en las que trabajan 17 empleados. La media de empleados es de 4,2. La gran
mayoria de estas farmacias tienen entre sus clientes a pacientes con ER. Solamente

el 16,7% afirma no tener clientes que presentan este tipo de patologias raras.

La percepcion que los farmacéuticos tienen de la atencion al paciente
muestra que la gran mayoria afirma conocer el concepto de ER, aunque existe un
significativo 7,5% que declara que no conoce este concepto, lo que puede estar
relacionado con el hecho de que no tengan clientes con ER. Sin embargo, el
desconocimiento del concepto de ER muestra una deficiencia importante en la
formacion académica, asi como una carencia en la formacién continua, ya que, en
el campo de la farmacia, la atencion a los pacientes con este tipo de patologias, asi
como el conocimiento de sus dificultades y caracteristicas de acceso a los
tratamientos y medicacidon deberia constituir uno de los pilares de su formacion.

De hecho, si en algin &mbito de atencion ha de distinguirse el farmacéutico es en
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aquel en el que su asesoramiento y atencion resultan capitales por la dificultad de

acceso a la medicacion.

Si se cruza esta informacion con la obtenida en el primer cuestionario para
pacientes y familiares, se observa una discrepancia significativa en la percepcion
de la calidad de la atencion farmacéutica. Mientras que la mayoria de los
farmacéuticos afirman conocer las ER de sus pacientes, mas de la mitad de los
usuarios de FC considera que su farmacéutico no conoce su ER, y que si lo hace
no muestra interés. En la respuesta de los farmacéuticos solo el 13,8% reconoce
que no existe interés del equipo de farmacia por las ER, mientras que otro 13,8%
afirma que, aunque se conoce las ER no hay interés en la atencion a este tipo de
pacientes. Sin embargo, casi tres cuartas partes afirman que conocen las ER y que
tienen interés en la atencion a estos pacientes, lo que contrasta notablemente con

la percepcion de los usuarios.

La falta de concordancia entre las respuestas de usuarios y farmacéuticos
muestra que existe un sesgo en la percepcion que los segundos tienen de su
atencion a los pacientes con ER y sus familiares, ya que la percepcion de estos
ultimos debe considerarse el patrén para evaluar la calidad de la atencion
farmacéutica. La discrepancia es indicativa de la necesidad de llevar a cabo
encuentas de satisfaccion con la atencién entre los usuarios de las FC,
especialmente entre los pacientes con ER, con el propdsito de conocer la opinidon
que tienen estos de los servicios prestados en las FC y poder mejorar aquellos
aspectos mas deficientes y que pueden afectar a su calidad de vida y a su salud.
Esta discrepancia es todavia mayor si se observa que hasta el 47% de los
farmacéuticos cree que sus pacientes con ER o sus familiares tienen una
satisfaccion muy alta, algo que no se compadece con las respuestas dadas por los
usuarios en relacion con los diversos aspectos de la atencion farmacéutica, que ha
sido valorada, en conjunto, con un valor medio alto, pero, especialmente no se
ajusta a la baja valoracion que hacen de los cuidados relativos a la ER, el aspecto

de la atencion farmacéutica mas crucial en este tipo de pacientes.

Aunque a nivel de usuario se ha encontrado una falta de satisfaccion
general, algo que no es percibido por el farmacéutico, la mayoria de los pacientes
tienen, segun los farmacéuticos, mas de tres anos de permanencia como clientes

de la farmacia, una cifra muy similar a la obtenida en la encuesta a usuarios. La
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fidelidad de los pacientes con ER y sus familiares a la FC se puede explicar por las
necesidades especiales de acceso a medicamentos especiales que se ven cubiertas
de manera mas eficiente cuando existe una relacion habitual con la FC en la que el
farmacéutico conoce dichas necesidades y realiza una provision de dichos

medicamentos.

Un 12,2% de los farmacéuticos reconoce que no tiene el tratamiento preciso
para la ER, mientras que el 45,1% afirma que tiene el tratamiento de forma parcial
y el 42,7% tiene todo el tratamiento. Estas cifras estan en la linea de lo expresado
por los usuarios de FC, aunque estos perciben en mayor medida que los
farmacéuticos que estan recibiendo el tratamiento completo para su ER. Las ER
forman un conjunto heterogéneo de patologias, muchas de ellas poco
investigadas y con escaso interés para la industria farmacéutica por el pequefio
numero de pacientes que se beneficiarian de un costoso esfuerzo. Por este motivo,
es muy dificil que estas cifras puedan mejorar en el futuro, por lo que los
profesionales farmacéuticos deben desarrollar férmulas alternativas para mejorar

los resultados de salud de estos pacientes.

Si se encuentra una percepcion diferente entre los farmacéuticos y usuarios
en lo relativo a la dificultad de acceso a los medicamentos. Frente al 37.8% de los
farmacéuticos que consideran que no existen dificultades de acceso a
medicamentos el 64% de los usuarios no percibe dicha dificultad. Entre las
dificultades de acceso mas destacadas por los farmacéuticos se encuentran la falta
de existencias en almacén y el precio elevado, lo que se encuentra en la linea de lo
expresado por los usuarios, que senalan el precio elevado y la falta de
disponibilidad como las dificultades mas frecuentes.

Los usuarios de FC y los farmacéuticos coinciden en su valoracién de la
actitud de los pacientes con ER y sus familiares, ya que el 12,5% de los
farmacéuticos considera que guardan una actitud reservada, frente al 10,9% de los
usuarios de FC. Sin embargo, en la valoracién del conocimiento de sus
necesidades, los pacientes y sus familiares perciben en un grado
significativamente mayor que los farmacéuticos que conocen dichas necesidades
(61,3% vs 33,3%). En este caso, se puede producir un sesgo cognitivo en el que los
pacientes o sus familiares sobreestiman el conocimiento que poseen acerca de sus

necesidades de atenciéon farmacéutica, una imagen que no es compartida por los
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farmacéuticos con la misma intensidad. En todo caso, es una responsabilidad de
los farmacéuticos informar y educar a sus pacientes en el manejo del tratamiento
prescrito asi como en el seguimiento de los signos y sintomas de su enfermedad
en relacidon con la medicacion, por lo que en caso de existir dicho sesgo se estaria
poniendo de manifiesto la necesidad que tienen los pacientes y sus familiares de

ajustar sus conocimientos a la realidad de sus necesidades.

Si existe una alta coincidencia entre los farmacéuticos y los usuarios en la
evaluacion de los aspectos relevantes para la eleccion de la FC. Para la mayoria en
ambos grupos la cercania es el factor principal para elegir farmacia. Esta
respuesta podria interpretarse como una manifestacion de la confianza que los
usuarios tienen en las farmacias en general, que perciben muy similares en el
nivel de prestacidon de sus servicios, como corresponde a una actividad que tiene
un alto grado de supervision por la administraciéon sanitaria. De esta forma, los
usuarios no consideran necesario desplazarse para acceder a servicios

farmacéuticos de calidad, sino que eligen la FC de su entorno.

Por ultimo, respecto a la atenciéon de las reclamaciones, son pocos los
farmacéuticos que afirman haber tenido incidentes con los pacientes con ER o sus
familiares, siendo la cifra aportada por los farmacéuticos muy similar a lo hallado
en las respuestas de los usuarios. Sin embargo, si existe una alta discrepancia en la
percepcidon que tienen de la resolucion positiva de las reclamaciones. Mientras
que para el 58,3% de los farmacéuticos la resolucion ha sido positiva, solo ha sido
asi para el 38,2% de los pacientes o sus familiares. De nuevo se observa una falta
de ajuste de la visién de los farmacéuticos a la realidad del paciente, lo que
demuestra la necesidad de poner en marcha protocolos de evaluacion de la

satisfaccion del paciente con la calidad de la atencion farmacéutica.

Donde si existe una consonancia es en la percepcién de la necesidad de
mejoras en la farmacia, que ha sido puesta de manifiesto por el 46,7% de los
farmacéuticos y por el 44,2% de los pacientes y familiares. En estudios posteriores
seria necesario indagar en los contenidos especificos de las mejoras recomendadas
por los pacientes, ya que se trata de un aspecto importante para evaluar la
satisfaccion de aquellos y la calidad de la atencién farmacéutica. No resulta

suficiente la creencia de mas del 75% de farmacéuticos de que su FC se encuentra
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adaptada a las necesidades de los pacientes con ER, sino que es necesario

contrastar esta opinidn con la percepcion de los pacientes y sus familiares.
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VII. CONCLUSIONES

1- La atencion que las familias con ER solicitan en la FC, no es, tinicamente,
la adquisicion de un medicamento indicado para los sintomas nucleares de su
enfermedad, sino también productos de dermofarmacia, dietética y nutricion o
productos sanitarios, y aunque la mayoria, independientemente de su edad o
sexo, conoce sus necesidades sociosanitarias, demandan informacién y consejo

farmacéutico.

2- El nivel de satisfaccion de estas familias, con respecto a su ER, es bueno,
en general. El recibimiento, la discrecion en el trato, el tiempo de atencion y la
despedida son los factores mejor valorados. Se detecta que la FC tiene un papel
principal en el abordaje de los pacientes con ER. Este papel no solo consiste en la
dispensacién de productos farmacéuticos, sino también en farmacovigilancia,
seguimiento de tratamientos, orientacion, asesoramiento e informacion para estas

familias.

3- No se aprecian diferencias significativas de la edad y del sexo en relacién

con la frecuencia de visita a la FC y sus necesidades complementarias.

4- El profesional farmacéutico debe poseer, no solo habilidades cientificas y
técnicas, también necesita promover valores como la empatia, habilidades sociales
o capacidad de escucha, para poder prestar una Atencién farmacéutica
personalizada a los pacientes con ER y conseguir humanizar la FC del siglo XXI.
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VIIIL. LIMITACIONES Y FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Los resultados de este estudio deben ser adoptados con cautela debido a las
limitaciones del mismo asi como a la necesidad de llevar a cabo futuras

investigaciones que corroboren estos hallazgos.

Entre las limitaciones se encuentra la imposibilidad de establecer relaciones
de causalidad caracteristica de los estudios transversales, que sélo pueden
mostrar asociaciones entre variables en un tinico momento. No pueden establecer
la causalidad ni determinar la direccion de la relacion. Una segunda limitacion
estaria relacionada con el sesgo de seleccion que puede producirse si la poblacion
de la muestra no es representativa de la poblacion objetivo. En este estudio no se
ha realizado un proceso de muestreo aleatorio que garantice la representatividad
de la muestra, por lo que es importante tener en cuenta que se trata de un estudio
exploratorio cuyos hallazgos deben ser confirmados por estudios posteriores con
un procedimiento de muestreo aleatorio y representativo de la poblacion de
pacientes con ER y sus familiares, asi como de farmacéuticos de FC. En este
estudio tampoco se ha considerado el control de las posibles variables de
confundido. Los estudios transversales pueden no controlar todas las posibles

variables de confusion, lo que da lugar a asociaciones espurias entre variables.

Estas limitaciones deben ser objeto de atencion en futuras investigaciones
que profundicen en diversos aspectos de la atencién farmacéutica en la FC a los
pacientes con ER. Entre estos temas se propone la evaluacion de las perspectivas
de pacientes y cuidadores mediante la realizaciéon de estudios cualitativos para
explorar las experiencias y percepciones de pacientes y cuidadores sobre la
calidad de la atencion que reciben de las farmacias comunitarias. También puede
resultar conveniente evaluar los resultados relacionados con la medicacion
mediante estudios cuantitativos que analicen el impacto de la atencion
farmacéutica comunitaria en la adherencia a la medicacion, los resultados clinicos
y la calidad de vida de los pacientes con ER. Explorar las barreras a las que se

enfrentan los pacientes con ER cuando acceden a la atencion farmacéutica
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comunitaria e identificar estrategias para superarlas también es un asunto de
interés en este ambito.

Otra propuesta de investigacion es desarrollar y aplicar modelos de
atencion centrados en el paciente. Seria adecuado disefiar y probar modelos de
atencion centrados en el paciente que se adapten a las necesidades tmnicas de los
pacientes con ER, incluyendo la gestion personalizada de la medicacion, la
educacion sobre la enfermedad y la coordinacién de la atencion. Por altimo, es
prciso examinar el papel de la tecnologia. Investigar el uso de la tecnologia, como
la telesalud y las aplicaciones moviles de salud, en la mejora de la calidad de la
atencion farmacéutica comunitaria para pacientes con ER es un asunto que cada
vez puede tener mas importancia debido a la generalizacion de las nuevas

tecnologias.
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X. ANEXOS

ANEXO I: ENCUESTA “ATENCION FARMACEUTICA EN FAMILIAS CON ENFERMEDADES
RARAS”

Atencion farmaceutica en el abordaje de ER

Custonar destnde a packentes o familiares con ER

*Dbligatoria
1. Edad*
2. Sexo*

Marca sola un dvalo.

) Hombre

—
) Wujer.

3. Locabdad de resdencia ®

4. Provincia de residencia ®

5. pddgin miemibro de su nicleo famikar padece una Enfermedad Rara (ER)? *
Marca sola un dvalo.

-
[N -5

() Mo sabeMo conbesta

6. jQué ER padece usted o su familiar? *
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7. jQué relacidn tiene usted con el pacienta? *
Marca solo un dvala.

() Paciente.
() Familiar.
() Cuidador/a.

() Otroc

Atencion al paciente.

8. jCon qué frecuencia acude a la Oficina de Farmacia (Farmacia a pie de calle)? *
Marca solo un dvala.

() Una o més veces a la semana.
i ) Mas de dos veces al mes.
) Una vez al mes.

i ) Menos de una vez al mes.

9. jCuanto iempo lleva acudiendo a su Farmacia habitual? *

Marca solo un dvalo.

) Menoz de un mes.

L

P

() Entre uno y seis mesas.

s

() Emtre seiz meses y un afio.
P -

I Entreuno y tres anos.
P -

I Mas de tres afios.

] _; Mo tengo farmeacia habituwal, scudo a diferentes establecimientos, segun las
necesidades.
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10.

11.

12

i Dispone usted o su familiar del tratamiento preciso en su Oficina de Farmacia
habitual? *

Marca solo wn dvala.

(") Si, dispongo de todo el tratamiento.

)
L S

Dispongo de parte del fratamiento.

O )
L)

Mo dispongo del tratamiento que preciso.
Ir_\.

T

Mo sabe/Mo contesta.

;Tiene usted o su familiar dificultades para acceder a los medicamentos o
productos que pracisa en la Oficina de Farmacia habitual? *

Marca salo un dvala.

{7} 8i. Tengo dificultades a la hora de acceder a todos los productos que necesito.
":__:j Zi. Mo consigo acceder a algunos de los productos que necesito.
) Mo. Dispongo de todos los productos sin dificultad.

() No sabe/Mo contesta.

i Qué dificultades suele encontrar a la hora de obtener los productos que
necasita, en la Oficina de Farmacia? *

Eeleccions fodos los gue cormespondan.

[ ] El producto es demasiado caro.

|_: Mo hay en los almacenes.

|_j Mo esta indicado para la ER que padezco.

[ ] Hay que pedirlo a ofro pais.

|_: La forma farmacéutica (jarabe, comprimidos, enemas, etc) no es adecuada.

|_j La férmula farmacéutica [compaosicion, dosie) no es adecuada.

Ortro: ,J
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13. Cuando usted accede a la Oficina de Farmacia: *

Marcas solo un dvalo.

| Conoce sus necesidades en cada momento y se centra tnicamente &n ellas. Ex
puntual y preciso a la hora de eaplicar sus solicitudes y demandas.

f::l & ks hora de acercarse al mostrados, mantiene una distancia amplia y poses una
actilud reservada.

|| Solicita abundarte infarmacion ¥ consulta la opanian del prolessanal. Mecesita un
tiempo antes de lomar una decision.

::I Prefiere llevar el control de la conversacian. Descanfia de la informacidn gue le
pusda proparcianar el prafessonal Tarmacéulico.

) Exphcade manera expresiva y elocuente diferentes 1emas en un mismo momenta.

Se interesa por los consejos del profesional y la atencidn de los demas & transmite
seguridad.

|| Mecesita gue be aiendan lo antes posdhle y le crea desasosiego la espera puss
suele ir con prisa.

i::l & menudo, se guis impulsivamente par ofertas y promocianes a |a hora de realizar
SUS COMpras.

. Mo sabe/Mo conlesta.

14. A parie de la medicacion prescrita, jguwe otros servicios solicita en su Oficing de
Farmacia habitual? *

Sefecciona odas ks gue cofespandan

:l Dermalarmacia.

[] Dietética y Mutricidn.

__l Salud Bucodental.

::l Formulacian magistral.

| | Preparados oficinales.

:l Producios sanitarios (vendas, gasas, aloohal).
[ ] Fitoteragia.

[ ] Homespatia.

::l Seguimiento de presion arterial.

: | hnalisis clinica.

::l SPD (Sistemna de desilicacion personalizado).
| | Asesoramients farmacéutico.

Opra: D
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15.

J0ué aspectos tienen para usted mas relevancia, a la hora de elegir una Oficina
de Farmacia? *

Seleccions todos los gue correspondan.

[ ] cercania a mi zona de residencia.

[ ] Disponibilidad horaria.

[ ] Escaparate.

|_f Accesibilidad (rampas, puertas amplias).

[ ] surtido.

[ | Precio.

[ ] Muestras y probadores.

[ ] ofertas y promociones.

[ ] Informacién detallada del producto.

|_j Autoservicio.

|: Reépida disponibilidad del producto selicitado.
|_: Conocimientos sobre la enfermedad rara que padece.
|_j Atencidn personalizada del farmacéutico.

|: Amabilidad del equipo farmacéutico.

Ortro: '—l

Indicadores de Calidad.

16.

sConoce su farmacéutico habitual la ER que padece y se interesa por su
bienestar, recomendando nuevos productos y servicios para la mejora de su
calidad de vida? *

Marea solo un dvala.

"f___: Zi la conoce y muestra interds, realizando un seguimiento ¥ recomendando
productos nuevos.

(_'_'; Zi la conoce pero no muestra interés,
)Mo la conoce.

-

(" ) Mo eabe/No contesta.
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17, jQué tipo de apoyo (sanitariofecondmico/psicosocial) para pacientes con ER,
puede encontrar en su Farmacia habitual? *

Selecciona todos los gue correspondan.

[ | Farmacovigilancia.

[] Atencién farmacéutica.

|_| Talleres de asesoramiento dermatoldgico para pacientes con ERL
|_| SPD (| Sistema perscnalizado de dozsificacidn).

|:| Promociones para familiares con ER.

|_| Mo existe ningln tipo de apoyo a pacientes o familiares con ER
|_| Mo sabe/Mo contesta.

Ortro: |_|

18, ;Cudl es el grado de satisfaccidn con el trato recibido en los siguientes aspectos
en su oficina de farmacia? *

Marca solo wn dvalo por fila.

B 1]

hueu:n Bueno  Indiferente kalo m:JT:'r
Recibimienio 3 3 { ) ]
Disponibilidad (:_“j r:_':n f_'j C_':. 0
Consejo farmacéutico sobre -

) ] ']

medicamentos - e e - -
Consejo de parafarmacia
(nutricidn, dermocosmética, ) 3 ) ) ]
complejos vitaminicos, etc)
Confidencialidad y discrecidn {"_'“'. [:_'} :’_‘J ) )
Tiempo de atencidn ) ) { ) ]
Repidez del servicio O T ) ) ]

Despedida o O - O O
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19.  ;Cudl es su grado de satisfaccion con su Oficina de Farmacia habitual en los
aspectos relacionados a su ER? ~

Marca solo un dvalo.

(") Muy bueno.

—
() Buesno.

(") Indiferente.
() Malo.

"
-

Muy miako.

Atencion de reclamaciones.

20.  ;5e haproducido algin incidente relacionado con su ER. durante el servicio
recibida en su Oficina de Farmacia habitual? *

Marca solo un dvalo.
()si

N

T

0.

(") Mo sabe/No contesta.

21.  En caso de haber contestado afirmativo la pregunta antarior, ;se resolvieron sus
conflictosireclamaciones favorablemente?

Marca solo un dvalo.

i~

B

L.

L.

Mo
~

) Mo eabe/Mo contesta.

L.
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22 Encaso de haber comtestado afirmatieo la pregunta anterior, jde qué manera se
resohderon sus conflictosireclamaciones favorablermernte=?

23 Recomendaria Aiguna mejora en su Oficina de Farmacia habitual {instalaciones,
acceso, productos, atencion)? *
Marca safo un dvada.

=i
[_ima

[ Mo sabe/Ho comesta.

En caso de haber contestado afmativo en la pregunta anterior, j puede indicar
qué mejoras propondria?

24

25  jRecomendaria usted su Farmacia habitual & otros pacientes o familiares con
ER?*
Marca safo un dvala.

]
[_ima

[ Mo sabe/Ho comesta.
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ANEXO II: ENCUESTA “PAPEL DEL FARMACEUTICO EN EL ABORDAJE DE FAMILIAS
CON ENFERMEDADES RARAS”

Papel del farmaceutico en el abordaje de ER

Cuestionario destindo a Farmaceéutico/a titular/responsable de equipo de Oficina de
Farmaciaf/Farmacia Comunitaria

*Obligatorio

1. Localidad *

2. N* Farmacia {este dato sera privado, la encuesta es andnima). *

3. Provincia *

4. Edad*

5 Sexn*

Marca sala un dvala.

) Mujer

) Hombre

6. HMumero de empleados de su Oficina de Farmacia:
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7. iConoce su equipo el significado de Enfermedad Rara (ER) o poco frecuenta? *

Marca solo un dvalo.

(") Mo sabe/No contesta.

8. jAlguno de sus pacientesiclientes padece una Enfermedad Rara (ER)? *
Marea solo un dvala.

B

"
J Mo

P
5,
P
5,
P
Ls

) Mo sahe/Mo contesta.

9. iPodria indicar el nimero exacto de pacientes o familias que padecen una ER en
su farmacia? *

Marca solo un dvalo.

(__ JEntreQy5

(__ JEntre6y15

(__JEntre 16y 30

" ") Entre 31y 50

(_)Mésde 50

() Mo sabe / Mo contesta

Atencidn al paciente.
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10. ;Quien suele atender a los pacientes con ER en su Oficina de Farmacia? *

Marea salo un dvala.

In'_“-\.

T

Farmacéutico titular.

o
)

Farmacéutico adjunto.

f:‘ Técnico de Farmacia y Parafarmacia.

(") Cualguier profesional.

—

11, jCon qué frecuencia acuden a la Oficina de Farmacia sus pacientes o familiares
con ERT*

Marca solo un dvala.

T .
I Una o mé&s veces 3 la semana.

T
I/ Mas de dos veces al mes.

#

o
I Una vez al mes.

'i__:' Menos de una vez al mes.
'i__:' Mo zabef Mo contesta.

e

¥ .
I ) Otro:

12, jCuanto tiempo lleva acudiendo. a su Farmacia, los pacientes habituales con ER
o sus familiares? *

Marea solo un dvala.

() Menos de un mes.

-

(" ) Entre uno y =eis mezes.

-

(" ) Entre seis meses y un afio.

-

(" ) Entre uno y tres afios.

-

(" ) Mas de tres afios.

() Motengo pacientes/clientes habituales con ER.

( )oOtro:
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13.  ;Disponen an su Oficina de Farmacia del tratamiento preciso de sus pacientes
con ERT *

Marca solo un dvala.

") &i, dispongo de todo el tratamienta.

-
1
-

—

Disponga de parte del tratamiento.

(") Mo dispongo del tratamiento que precisan.
Ir_\

—

Mo zabe/Mo contesta.

14.  ;Tiene la Oficina de Farmacia dificultad para acceder a los medicamentos o
productos que los pacientes con ER precisan? *

Marca solo un dvala.

h__:' Si. Tengo dificultades a la hora de acceder a todos los productos que necesitan.

I.-'
) 8i. No consigo acceder a algunos de los productos que necesitan.
i~
i~

() Mo. Diepengo de tedos los productos sin dificultad.

) Mo sabe/Mo contesta.

15 jQué dificultades suele encontrar a la hora de obtener los productos
demandados por los pacientes con ER, en la Oficina de Farmacia? *

Selecciona todos los gue correspondan.

[ ] El products es demasiado caro.

|_: Mo hay exixtencias en los almaceneas.

|_j Mo estd indicado para la ER que el paciente padece.

[ | Hay que pedirlo a otro pais.

|_: La forma farmacéutica (jarabe, comprimidos, enemas, etc) no es adecuada.

|_j La farmula farmacéutica (composicion, dosis) no es adecuada.

Ortro: .J
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16 Los paciertes o familiares con ER:

17.

Marca zalo un dvada.

{__) Conocen sus necosidades en cada MomsEnto § S ceniran Gnicamenie en ellas.
Son puriuales y precisos & la hora de explicar sus sofichudes y demandas.

{__)Alla keora de acercarse al mostrador, mantienen una distancia amplia y poseen wna
aciiud ressrvaida

{__) Sakicitan abundante nformacion y consulian la opinion del profesional, Mecesitan
Ui TS anies de Tomai ona decisidn.

{71 Prafieren llevar el conrod de ka conversacian. Desconfian de la informacidn gse el
profesional farmacduticn e pueda progoeckra

{__)Eplican de manera expresiva y elocusnie diferenies Emas en un misms
momanio. B¢ imeresan por los consejos del profesional y ka atencitn de los demas les
transmie segidad.

{__iMecesion gee le atiendan lo antes posible y ks orea desasosiege la espen pues
sislen ir con prisa.

{__) Amenudo, se geian impulsivamente por ofertas § promockones a la hora de
realizar Sus comgpras.

{7 Mo sabe/No comesta.

A parte de la medicacion prescrita, oue ofros servicios solicitan, los pacentes
con ER y sus familiares. en la Oficina de Farmacia? *

Seecoiona fodas oS g camespanda.

| mermofarmacia

| Ditética y Mutricion

|| Saksd Bucodendal

|| Foamad acién magisiral

'_|F1'l-pa'a:|nn oficinales.

| Preducios saniarnics [wendas, gasas, alookal).
|| Fiamierapia.

| Homeopatia.

__| Seguiminta de presion anerial

| &ndlisis cinico.

|| 5P [Sisterna de dosiicacisn personalizade).
| Asescramiento farmacéstico

e[
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18.  jQué aspactos cree que tienen, para los familiares y pacientes con ER mas
ralevancia, a la hora de elegir una Oficina de Farmacia? *

Eeleccions todos los gue correspondan.

[ ] Cercania a su zona de residencia.

[ ] Disponibilidad hararia.

[ ] Escaparate.

|_j Accesibilidad (rampas, puertas amplias).

[ ] surtidao.

[ | Precio.

|_t Muestras y probadores.

[ ] ofertas y promociones.

[ ] Informacién detallada del producte.

|_t Autoservicio.

|: Répida disponibilidad del preducto solicitado.
|_: Conocimientos sobre la enfermedad rara que padece.
[ ] Atencidén personalizada del farmacéutico.

|: Amabilidad del equipo farmacéutico.

Ortro: '—l

Indicadaores de Calidad.

19.  jConoce su equipo farmacéutico las ER que sus pacientes padecen y se
interesa por su bienestar, recomendando nuevos productos v servicios para la
majora de su calidad de vida? *

Marca solo un dvalo.

'i__“, Zi la conocen y muestran interés, realizando un seguimiento y recomendando
productos nuevos.

{_'; i la conocen pero no muesira interds.

-

()Mo la conocen.

-

() Mo sabe/Mo contesta.
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20.

21.

Qué tipo de apoyo (sanitariofecondmicofpsicosocial) para pacientes con ER,
ofrece su Oficina de Farmacia? *

Selecciona todos los que correspondan.

|_| Farmacowigilancia.

[ ] Atencién farmacéutica.

|_| Talleres de asesoramiento dermatolégico para pacientes con ERL
|_| SPD | Sistema personalizado de dosificacidn).

[ ] Promociones para familiares con ER.

|_| Mo existe ningln tipo de apoyo a pacientes o familiares con ERL
[ ] Mo saba/No contesta.

Ot |_|

JCudl cree que es el grado de implicacidn del equipo de profesionales de su
Oficina de Farmacia, en los siguientes aspectos? *

Marcs solo wn dvalo por fila.

Buy . huy
bueno Bueno  Indiferente Malo malo
Recibimiento O O - o O
Disponibilidad O O - o O
Conszejo farmacéutico sobre -
B B { )
medicamentos - - - -,
Conzejo de parafarmacia
{nutricidn, dermocosmética, ) L) ) 'D '_:'
complejos vitaminicos, etc)
Confidencialidad y discrecidn - ! - o O
Tiempo de atencidn ) [ @ '::' '_:'
Rapidez del servicio O -] ) D) (]

Despedida

0
0
0
O
0




232 ELOISA MARIA DE VELASCO GARCIA

22.  jCual cree que es el grado de satisfaccion de los pacientes con ER y sus
familiares, en su Oficina de Farmacia? *

Marca solo un dvalo.

) Muy buens.
() Bueno.

) Indiferente.
() Malo.

) Muy malo.

Atencion de reclamaciones.

23.  ;S5e ha producido algin incidente relacionado con la ER de sus pacientes,
durante el servicio ofrecido en la Oficina de Farmacia? *

Marca solo un dvalo.

8.

% A

) No.

() No sabe/No contesta.

24.  En caso de haber contestado afirmativo la pregunta anterior, jse resolvieron sus
conflictos/reclamaciones favorablemente?

Marca solo un dvalo.

{__Jsi

&

J Ha.

b

) No sabe/No contesta.
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25 Encaso de haber contestado afirmatieo la pregunta anterior, pde qué manera se
resohieron los confictosireclamaciones?

26 pCree que debe realizar alguna mejora en su Oficina de Farmacia (instalacones,
acceso, productos. atenciin) para mejorar la calidad de vida de s pacientes
con ER y sus familias? *

Marca salo un dvada.
-l
-l

[ Mo sabe/Ho conesta.

27. Encaso de haber contestado afirmativo en la pregunta anterior, jpuede indicar
qué mejoras realizaria?

28 pCree que oy Oficina de Farmacia esta sdaptads & lac necesidades
socicsanitarias que los pacientes con ER v sus familiares requieren?

Marca zalo un dvala.

sl
[ INa

[ Mo sabe/Mo comesta.
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Este contenido no ha sido creado ni aprobado por Google.

Google Formularios
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ANEXO III: NoTICIA DGENES

INICIO / D'GENES COLABORA EN UNA INVESTIGACION SOBRE ATENCION FARMACEUTICA EN EL ABORDAJE DE LAS
ENFERMEDADES RARAS

/ ENFERMEDADES RARAS

/ D’GENES COLABORA EN UNA INVESTIGACION SOBRE ATENCION FARMACEUTICA EN EL ABORDAJE DE LAS ENFERMEDADES
RARAS

D -Genes colabora en una investigacion
sobre atencionfarmacéutica en el abordaje
de las enfermedades raras

MIERCOLES, 15 ENERO 2020 / PUBLICADO EN ENFERMEDADES RARAS

D"Genes colabora en una investigacion sobre
atencion farmaceéutica en el abordaje de las
enfermedades raras

El area de Investigacion de la Asociacién de Enfermedades Raras
D"Genes colabora en unainvestigacion sobre atencién farmacéutica

y patologias poco frecuentes.

El estudio, bajo el titulo “Marketing y atencion farmacéutica en el
abordaje de las enfermedades raras”, tiene como objetivo “poner en
conocimiento del farmacéutico los avances que, en el siglo XXI, se
pretenden realizar en técnicas de venta y atencion farmacéutica,
centrando dicho estudio en un segmento minoritario de familias que
padecen enfermedades raras e identi car las necesidades

sociosanitarias de la poblacion con enfermedades raras que acude a


https://www.dgenes.es/
https://www.dgenes.es/dgenes-colabora-en-una-investigacion-sobre-atencion-farmaceutica-en-el-abordaje-de-las-enfermedades-raras
https://www.dgenes.es/dgenes-colabora-en-una-investigacion-sobre-atencion-farmaceutica-en-el-abordaje-de-las-enfermedades-raras
https://www.dgenes.es/category/enfermedades-raras
https://www.dgenes.es/category/enfermedades-raras
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las o cinas de farmacia en Espafia, teniendo como proposito mejorar la

calidad de vida de pacientes y familiares que las sufren”.

UNIVERSIDAD
DE MUR

Atencion farmacéutica en el abordaje de
ER

El estudio, que se realiza en colaboracion con la UCAM, lo llevan a
cabo los investigadores Pilar Zafrilla Rentero, Begofia Cerdad Martinez-
Pujalte y Eloisa Maria de Velasco Garcia, que han preparado un
cuestionario para recabar las opiniones y experiencias de personas

gueconviven con enfermedades raras.

D"Genes colabora con la difusion de esta investigacion entre sus
socios y usuarios, con el nde que ésta cuente con una amplia muestra.
En el cuestionario se preguntan aspectos comola frecuencia de visita a

la 0 cina de farmacia, si se dispone en ella del tratamiento habitual,
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dificultades para acceder a los medicamentos o productos que precisa
en su o cina habitual, di cultades a la hora de obtener los productos
gue necesita, otro servicios que precisa, criterios a la hora de elegir

una o cina de farmacia, etc...

Las personas interesadas en participar pueden rellenar el formulario
en el siguiente

enlace:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSfz66s)jTKIA3HXyCALBY
f4FuhLdx_oop12m10 vc=0&c=0&w=1

Previamente deben rellenar un consentimiento de haber sido
informadas del estudio y procedimientos de la investigacion
(https://www.dgenes.es/wp-content/uploads/Anexo-11-

Consentimiento-Informado-Adultos.pdf), que deben remitir al correo

electronico emvelasco@alu.ucam.edu.
iSUSCRIBETE!

;Quieres informarte de todas nuestras noticias y eventos?

tu.mail@mail.com

MAS INFORMACION

;Quiénes somos?Contacto Delegaciones Noticias


mailto:tu.mail@mail.com
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfz66sJjTKld3HXyCALByf4FuhLdx_oop12m1ODJ3do6PZX1Q/viewform?vc=0&c=0&w=1
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfz66sJjTKld3HXyCALByf4FuhLdx_oop12m1ODJ3do6PZX1Q/viewform?vc=0&c=0&w=1
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfz66sJjTKld3HXyCALByf4FuhLdx_oop12m1ODJ3do6PZX1Q/viewform?vc=0&c=0&w=1
https://www.dgenes.es/wp-content/uploads/Anexo-II-Consentimiento-Informado-Adultos.pdf
https://www.dgenes.es/wp-content/uploads/Anexo-II-Consentimiento-Informado-Adultos.pdf
https://www.dgenes.es/wp-content/uploads/Anexo-II-Consentimiento-Informado-Adultos.pdf
https://www.dgenes.es/wp-content/uploads/Anexo-II-Consentimiento-Informado-Adultos.pdf
mailto:emvelasco@alu.ucam.edu
https://www.dgenes.es/quienes-somos
https://www.dgenes.es/contacto
https://www.dgenes.es/delegaciones
https://www.dgenes.es/blog-2
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Preguntas FrecuentesColabora con D'Genes Nuestros servicios

A [ ] |

* * [ |

.i:****. .
Unién Europea — , .
PROGRAMA DE AYUDAS PARA LA CONTRATACION DE SERVICIOS DE INNOVACION
("CHEQUE TIC")

Expediente n°: 2021.08.CHTI.000182

© D'GENES 2017 Todos los derechos reservados. Informacion legal.


https://www.dgenes.es/preguntas-frecuentes
https://www.dgenes.es/colaborar-enfermedades-raras
https://www.dgenes.es/nuestros-servicios
https://www.dgenes.es/informacion-legal
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ANEXO IV: CIRCULAR COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE LA REGION DE
MURCIA

% COFRM
A L COLEGIO OFICIAL g L?«sj

DE FARMACEUTICOS SR
REGION DE MURCIA oo

Estimada/o compaiiera/o:

Desde la Universidad Catolica San Antonio de Murcia (UCAM), nos
informan sobre un trabajo de investigacion que estan realizando
junto a D'GENES, titulado "Marketing y atencion farmacéutica en
el abordaje de enfermedades raras”.

Este estudio tiene como objetivo poner en conocimiento del
farmacéutico los avances que, en el siglo XXI, se pretenden
realizar en técnicas de venta y atencion farmacéutica para familias
que padecen enfermedades raras, identificando sus necesidades
sociosanitarias cuando acuden a las oficinas de farmacia, con el
fin de mejorar la calidad de vida de pacientes y familiares.

Para poder avanzar en su estudio, solicitan nuestra ayuda en la
difusiéon de una encuesta dirigida a los colegiados que ejercen su
profesiébn en la oficina de farmacia, solicitando tengan a bien
cumplimentarla con el objetivo de recabar informacion sobre el



240 ELOISA MARIA DE VELASCO GARCIA

"Papel del farmacéutico en el abordaje de las enfermedades
raras".

Solo seria necesaria la cumplimentacion de una encuesta por
oficina de farmacia, a través del siguiente enlace:

https://docs.google.com/forms/d/1Gf770P9kEUZpCIPIgZC3a-
12g6kollyaS5iwd3ZPQAxw/edit

En el cuestionario se platean aspectos como la frecuencia de visita
de las familias afectadas a la oficina de farmacia, dificultades para
acceder a los medicamentos o productos que precisan, dificultades
a la hora de obtener los productos que necesita u otro servicios,
criterios a la hora de elegir una oficina de farmacia, etc...

También existe un cuestionario dirigido a familias con
enfermedades raras, que os invitamos a difundirlo entre aquellos

pacientes que pertenezcan a estos grupos:
https://docs.google.com/forms/d/1UGKeolL917a8oityUMPIme_wD9hAIXVRg
NX5ZnXg950/edit? usp=drive_web

Agradeciendo de antemano tu colaboracion en este interesante
estudio de investigacion, recibe un cordial saludo.

Murcia, 30 de Enero de 2021
EL SECRETARIO

José Carlos Moreno Bravo


https://docs.google.com/forms/d/1Gf77OP9kEUZpClPIgZC3a-l2g6koIlya5iwd3ZPQAxw/edit
https://docs.google.com/forms/d/1Gf77OP9kEUZpClPIgZC3a-l2g6koIlya5iwd3ZPQAxw/edit
https://docs.google.com/forms/d/1UGKeolL917a8oityUMPIme_wD9hAIxVRgNX5ZnXg95o/edit?usp=drive_web
https://docs.google.com/forms/d/1UGKeolL917a8oityUMPIme_wD9hAIxVRgNX5ZnXg95o/edit?usp=drive_web
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ANEXO V: CIRCULAR COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE ALMERIA

-

) - SALIDA

\ COLEGIO OFICIAL >

= DE FARMACEUTICOS 2022/00368
\J DE ALMERIA _— —

07/04/2022

Circular: 46/2022

Asunto: ENCUESTA SOBRE EL PAPEL DEL FARMACEUTICO EN EL
ABORDAJE DE LAS ENFERMEDADES RARAS. TRABAJO DE
INVESTIGACION DE LA UCAMY D 'GENES

Fecha: 7/04/2022

Estimado compafiero,

Desde la Universidad Catolica San Antonio de Murcia (UCAM), nos
informan sobre un trabajo de investigacion que estan realizando
junto a D"GENES, titulado "Marketing y atencién farmacéutica en el
abordaje de enfermedades raras”.

Este estudio tiene como objetivo ‘poner en conocimiento del
farmacéutico los avances que, en el siglo XXI, se pretenden realizar
en técnicas de venta y atencidon farmacéutica, centrando dicho
estudio en un segmento minoritario de familias que padecen
enfermedades raras e identificar las necesidades sociosanitarias de
la poblacion con enfermedades raras que acude a las oficinas de
farmacia en Espafia, teniendo como propésito mejorar la calidad de
vida de pacientes y familiares que las sufren”.

Para poder avanzar en su estudio, solicitan nuestra ayuda en la difusién
de una encuesta dirigida a los colegiados que ejercen su



242 ELOISA MARIA DE VELASCO GARCIA

profesion en la oficina de farmacia, solicitando tengan a bien
cumplimentarla con el objetivo de recabar informaciéon sobre el
"Papel del farmacéutico en el abordaje de las enfermedades
raras".

Solo seria necesario la cumplimentacién de una encuesta por oficina
de farmacia, a través del siguiente enlace:

https://docs.google.com/forms/d/1Gf770P9
KEUZpCIPIgZC3a-
2g6kollya5iwd3ZPQAxw/edit

En el cuestionario se platean aspectos como la frecuencia de visita
de las familias afectadas a la oficina de farmacia, dificultades para
acceder u obtener los medicamentos o productos que precisan,
criterios a la hora de elegir una oficina de farmacia, etc...

Agradeciendo de antemano tu colaboracion, recibe un cordial saludo,

Patricia Reche AlonsoSecretaria

C/ Altamira, 4 — 12 Planta- 04005 Almeria e TIf.: 950227166


https://docs.google.com/forms/d/1Gf77OP9kEUZpClPIgZC3a-l2g6koIlya5iwd3ZPQAxw/edit
https://docs.google.com/forms/d/1Gf77OP9kEUZpClPIgZC3a-l2g6koIlya5iwd3ZPQAxw/edit
https://docs.google.com/forms/d/1Gf77OP9kEUZpClPIgZC3a-l2g6koIlya5iwd3ZPQAxw/edit
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ANEXO VI: DOCUMENTO DE INFORMACION PARRA SUJETOS SOMETIDOS A ESTUDIO

UNIVERSIDAD CATOLICA
SAN ANTONIO

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA SUJETOS SOMETIDOS A ESTUDIO

(HOJA INFORMATIVA)

1. EN QUE CONSISTE Y PARA QUE SIRVE: El objetivo general de esta
investigacién es poner en conocimiento del farmacéutico los avances que, en el siglo XXI, se
pretenden realizar en técnicas de venta y merchandising, con el fin de posicionar y equiparar la
oficina de farmacia con otros establecimientos comerciales del mismo sector, centrando dicho
estudio en un segmento minoritario de familias que padecen enfermedades raras e identificar
las necesidades socio-sanitarias de la poblacién con ER que acude a las oficinas de farmacia
en Espafia, para mejorar la calidad de vida de pacientes y familiares que las sufren.

2. COMO SE REALIZA:

a) A través de la Asociacién Espafiola de Enfermedades Raras “Dgenes”, mediante

cuestionarios o entrevistas a familiares con ER.

b) A través de Colegios Oficiales de Farmacia y mediante cuestionarios o

entrevistas en farmacia comunitaria, al personal farmacéutico.
3. QUE EFECTOS LE PRODUCIRA: Ninguno.

4. EN QUE LE BENEFICIARA: Relacionari las necesidades que tiene un

familiar de un paciente con enfermedad poco frecuente con la disponibilidad y la atenciéon
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farmacéutica de la farmacia comunitaria. Del mismo modo mejorara los indicadores de
calidad de la farmacia comunitatia.

5. QUE RIESGOS TIENE: Ninguno.
5.1 LOS MAS FRECUENTES:
5.2 LOS MAS GRAVES:

6. SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN
CUENTA: Pertenecer a la asociacién de ER DGENES o estar colegiado en el Colegio

Oficial de Farmacéuticos

7. OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la

profesional)

8. OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU
CONSENTIMIENTO
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ANEXO VII: CONSENTIMIENTO INFORMADO ADULTOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

DECLARO:

Haber sido informado/a del estudio y procedimientos de la investigacién del
Proyecto titulado: Marketing y atencion farmacéutica en el abordaje de enfermedades

raras.

Los investigadores que van a acceder a mis datos personales y a los resultados de las
pruebas son: Dra. D® Pilar Zafrilla Rentero, Dra. D*. Begofia Cerda Martinez-Pujalte y

D?. Eloisa Maria de Velasco Garcia.

Asimismo, he podido hacer preguntas del estudio, comprendiendo que me presto de
forma voluntaria al mismo y que en cualquier momento puedo abandonarlo sin que me

suponga perjuicio de ningun tipo.

CONSIENTO:

1.-) Someterme a las siguientes pruebas: Entrevista-Cuestionario.

2.-) El uso de los datos obtenidos segun lo indicado en el parrafo siguiente:
En cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679 del Patlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016 y Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y Garantfa de los Derechos Digitales, le
comunicamos que la informacién que ha facilitado y la obtenida como
consecuencia de las exploraciones a las que se va a someter pasara a formar parte
del fichero automatizado INVESALUD, cuyo titular es la FUNDACION
UNIVERSITARIA SAN ANTONIO, con la finalidad de INVESTIGACION Y
DOCENCIA EN LAS AREAS DE CONOCIMIENTO CIENCIAS
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EXPERIMENTALES Y CIENCIAS DE LA SALUD. Tiene derecho a acceder a
esta informacion y cancelarla o rectificarla, dirigiéndose al domicilio de la entidad,
en Avda. de los Jerénimos de Guadalupe 30107 (Murcia). Esta entidad le
garantiza la adopcién de las medidas oportunas para asegurar el tratamiento

confidencial de dichos datos.

En Guadalupe (Murcia) a .......... de v de 20

El investigador,
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ANEXO VIII: CONSENTIMIENTO INFORMADO PADRES-TUTORES

CONSENTIMIENTO INFORMADO

DECLARO:

Haber sido informado/a del estudio y procedimientos de la investigacién del
Proyecto titulado: Marketing y atencion farmacéutica en el abordaje de enfermedades

raras.

Los investigadores que van a acceder a mis datos personales y a los resultados de las
pruebas son: Dra. D*. Pilar Zafrilla Rentero, Dra. D*. Begofia Cerda Martinez-Pujalte y

D?. Eloisa Maria de Velasco Garcia.

Asimismo, he podido hacer preguntas del estudio, comprendiendo que mi hijo/a se
presta de forma voluntaria al mismo y que en cualquier momento puede abandonarlo sin que

le suponga petjuicio de ningun tipo.

CONSIENTO:

1.-) Que se someta a las siguientes pruebas: Entrevista-Cuestionario.

2.-) El uso de los datos obtenidos segun lo indicado en el parrafo siguiente:
En cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679 del Patlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016 y Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y Garantfa de los Derechos Digitales, le
comunicamos que la informacién que ha facilitado y la obtenida como
consecuencia de las exploraciones a las que se va a someter pasara a formar patte
del fichero automatizado INVESALUD, cuyo titular es la FUNDACION
UNIVERSITARIA SAN ANTONIO, con la finalidad de INVESTIGACION Y
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DOCENCIA EN LAS AREAS DE CONOCIMIENTO CIENCIAS
EXPERIMENTALES Y CIENCIAS DE LA SALUD. Tiene derecho a acceder a
esta informacion y cancelarla o rectificarla, dirigiéndose al domicilio de la entidad,
en Avda. de los Jerénimos de Guadalupe 30107 (Murcia). Esta entidad le
garantiza la adopcién de las medidas oportunas para asegurar el tratamiento

confidencial de dichos datos.

En Guadalupe (Murcia) a .......... de de 20

El investigador,
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ANEXO IX: REVOCACION CONSENTIMIENTO INFORMADO ADULTOS

UNIVERSIDAD CATOLICA
SAN ANTONIO

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

REVOCO MI CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO

Proyecto titulado: Marketing y atencion farmacéutica en el abordaje de

enfermedades raras.

En Guadalupe (Murcia) a .......... de e de 20
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El participante, El investigador,
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ANEXO X: REVOCACION CONSENTIMIENTO INFORMADO PADRES-TUTORES

UNIVERSIDAD CATOLICA
SAN ANTONIO

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

REVOCO MI CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO

Proyecto titulado: Marketing y atencion farmacéutica en el abordaje de

enfermedades raras.

En Guadalupe (Murcia) a .......... de

El participante, El investigador,
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ANEXO XI: COMITE DE ETICA DE LA UCAM

UCAM

T e COMITE DE ETICA DE LA UCAM

DATOS DEL PROYECTO

Titulo: “Marketing y atencién farmacéutica en el abordaje de enfermedades
’ raras”
Investigador Principal |Nombre Correo-e
Dra. Pilar Zafrilla Rentero mpzafrilla@ucam.edu
INFORME DEL COMITE
[ Fecha | 03/07/2019 | | Cédigo | CE071910 |

Tipo de Experimentacion

Investigacidn experimental clinica con seres humanos

fetales

Utilizacion de tejidos humanos procedentes de pacientes, tejidos embrionarios o

Utilizacion de tejidos humanos, tejidos embrionarios o fetales procedentes de
bancos de muestras o tejidos

en humanos

Investigacion observacional con seres humanos, psicolégica o comportamental X

Uso de datos personales, informacién genética, etc. X

Experimentacion animal

plantas

Utilizacion de agentes bioldgicos de riesgo para la salud humana, animal o las

Uso de organismos modificados genéticamente (OMGs)

Comentarios Respecto al Tipo de Experimentacion

Nada Obsta

Comentarios Respecto a la Metodologia de Experimentacion

Nada Obsta

$SPL U BPTTES "UOTORGTISSAUI 9P OPRIOIDSIISOTA ‘OTUOUY UES BOTTOIED PEPTSISATUA
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racAM. COMITE DE ETICA DE LA UCAM

Sugerencias al Investigador

A la vista de la solicitud de informe adjunto por el Investigador y de las
recomendaciones anteriormente expuestas el dictamen del Comité es:

Emitir Informe Favorable X
Emitir Informe Desfavorable

Emitir Informe Favorable condicionado a
Subsanacion

MOTIVACION

Incrementara conocimientos en su area

V° B° El Presidente, b El Secretario,

///M% e

— - 2 ‘// _—
Fdo.: José Alberto Canovas Sanchez C ~__Fdo=José Alarcon Teruel
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