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1. INTRODUCCION

Las resistencias antimicrobianas como problema de salud

publica

La resistencia a los antibidticos es uno de los principales
problemas de salud publica a nivel mundial, tanto en paises
desarrollados como en aquellos en vias de desarrollo (1). Cada vez
mas bacterias muestran ser resistentes a los antibidticos clasicos,
teniendo que recurrir a antibidticos de “reserva” o de “ultima linea”,
normalmente con mayor toxicidad. Esto no solo provoca que empeore
el pronostico del paciente y se alargue su estancia en el hospital, sino
que a su vez incrementa el riesgo de nuevas infecciones y puede
aumentar en gran medida el coste econémico del tratamiento (2).
Incluso se estdn creando resistencias frente a estos antibidticos més
modernos, lo que supone que estas infecciones sean potencialmente

mortales, ya que no se dispone de una alternativa terapéutica eficaz.

El desarrollo de nuevos antibioticos podria ayudar a atajar este
problema, sin embargo, en los ultimos afios no se han producido
grandes avances en el descubrimiento de antibidticos. La mayoria de

los antibioticos nuevos que se comercializan, son de la misma familia
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que otros ya existentes, por lo tanto, su espectro de accion es similar a
los ya comercializados (2).

Hoy en dia en Europa cerca de 25,000 personas fallecen cada
afio a consecuencia de infecciones por bacterias resistentes (2,500 en
Espafia) (3) y todo parece indicar que, si no se hace nada para
impedirlo, en 35 afios este nimero de muertes ascenderd a 390,000. El
problema es tan grave que la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) ha alertado de que se corre el riesgo de regresar a la era
preantibidtica, en la que infecciones comunes y menores que hasta

ahora se han tratado con éxito, volveran a ser potencialmente mortales

(1).

Resistencias a nivel europeo

Los niveles de resistencias a antibidticos varian
considerablemente entre paises y en funcion del organismo infeccioso
implicado. A nivel europeo y de forma general, el porcentaje de cepas
resistentes es mayor entre los paises del sur y sureste de la Unidn

Europea (4).

En el caso de Klebsiella pneumoniae (principalmente implicada
en infecciones nosocomiales), su situacion es alarmante. Mas de un
tercio de las cepas muestran resistencia a al menos uno de los
principales grupos de antibidticos destinados a tratarla. Espafia

presenta una tasa de cepas con resistencia combinada (a
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fluoroguinolonas, cefalosporinas de  tercera  generacion vy
aminoglucosidos) ligeramente superior al 10% (frente a, por ejemplo,
solo el 3% de Finlandia, pero muy por debajo de los valores de
Francia o Italia, siendo en ambos casos superiores al 20%). En los
ultimos afios, preocupa especialmente el incremento el aumento de

cepas de Klebsiella pneumoniae resistentes a carbapenemas (5).

Con respecto a las infecciones urinarias, la tasa de Escherichia
coli (responsable del 80% de estas) resistente a cefalosporinas de
tercera generacion alcanzo el 13% en el afio 2015, siendo ligeramente
inferior en Espafia. En el caso de Staphylococcus aureus, las cepas
resistentes a meticilina (SARM) han ido reduciéndose globalmente en
la Union Europea, con excepciones como Espafia, aunque sin llegar a
los niveles alarmantes de Malta o Rumania, con tasas superiores al
40% en 2015 (5).

Relacion entre consumo de antibidticos y resistencias

A pesar de que el desarrollo de resistencias es una consecuencia
inevitable del uso de antibi6ticos, su consumo abusivo y/o inadecuado
contribuye a incrementar este fenomeno (6, 7). Numerosos estudios
han explorado la relacion entre el consumo de antibioticos y los

niveles de resistencias, obteniendo una clara relacion entre ambos.

Dos iniciativas europeas proporcionan una vigilancia del

consumo y de las resistencias: la European Surveillance of
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Antimicrobial Consumption (ESAC) y la European Antimicrobial
Resistance Surveillance System (EARSS), proporcionando informes
anuales, entre otras publicaciones. En unos de sus trabajos resultantes,
de Nieke Van de Sande de 2008, compararon el uso de antibidticos en
atencion primaria con los niveles de resistencias de Streptococcus
pneumoniae y Escherichia coli en 21 comunidades europeas durante 5
afios, obteniendo evidencia que sugiere que existe una asociacion
robusta, especifica y estable entre el uso de antibidticos y los niveles

de resistencias a nivel de las comunidades europeas (4).

Consumo de antibidticos en Espafia

Espafia es uno de los paises de la Unién Europea con niveles
mas altos de consumo de antibidticos. Si diariamente en Europa se
estima que el 30% de los pacientes ingresados en un hospital recibiran
un tratamiento antibidtico, en Espafia los valores ascienden hasta un
46% (8).

La situaciobn es todavia mas preocupante a nivel
extrahospitalario. Datos referentes al afio 2016 mostraron que a nivel
comunitario el consumo de antibioticos de uso sistémico en la
poblacion europea fue de 21.9 dosis diarias definidas (DDD) por
1.000 habitantes y dia (DHD), siendo 23.0 DHD para Espafia y con un
incremento significativo desde el afio 2012 (9). Como resultado de

esta comparacion podria pensarse que Espafia se encuentra en una
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posicion ligeramente por encima de la media europea de consumo de
antibidticos, pero sin llegar a niveles alarmantes. Sin embargo, debe
tenerse en cuenta que en los datos procedentes de Espafia solo se han
contabilizado aquellos antibidticos que han sido dispensados a través
del Sistema Nacional de Salud (SNS). Por lo tanto, no se contabilizan
otras formas de consumo como la prescripcion de antibidticos en
consulta privada y la dispensacion de antibidticos sin receta en las
oficinas de farmacia. Se estima que suponen alrededor del 30% del
consumo total (10), por lo que, si se considera en conjunto todo el
consumo, tanto a nivel comunitario como hospitalario, Espafia estaria
entre las regiones con los valores mas altos, solo por debajo de

Turquia'y Tunez (11).

Causas del consumo inadecuado de antibioticos

La responsabilidad de un uso adecuado descansa tanto en los
profesionales sanitarios como en el uso que hagan de ellos los
pacientes. En Espafia cerca del 90% del consumo de antibioticos se
produce en atencion primaria (12), donde la mayoria de consultas que
reciben los médicos se deben a infecciones respiratorias (13), que en
muchos casos no necesitarian tratamiento antibidtico (14), ya que
frecuentemente son procesos autolimitados y de probable etiologia
viral. A pesar de la existencia de guias de practica clinica se producen

grandes diferencias en la prescripcion médica.
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Un estudio comparativo entre médicos daneses y espafioles
mostrd que en Espafia se prescriben mas antibioticos y de espectros
mas amplios para las mismas indicaciones, aun teniendo guias de
practica clinica similares (15). En una revision sistematica para
estudiar las actitudes asociadas a la calidad de la prescripcion se
encontrd6 que la complacencia con el paciente y el miedo se

relacionaban con la prescripcion inadecuada de antibidticos (16).

En otras ocasiones es el propio paciente el que se automedica
con antibidticos, consiguiéndolo sin receta o con dosis sobrantes de un
tratamiento anterior. La Comisién Europea (CE) elabora encuestas
sisteméticas a la poblacion general para conocer la frecuencia de
consumo de antibioticos (17) y el grado de conocimiento sobre su
eficacia y riesgos asociados, como las resistencias. En junio de 2016
se publico este informe elaborado a partir de los datos de una
entrevista personal a 27.969 ciudadanos de la Union Europea, 1.053
de ellos procedentes de Espafia. Segun sus resultados, la poblacion
espafiola seria la segunda con mayor consumo de antibioticos (solo
por debajo de Malta), en la mayor parte de los casos destinados a
tratar infecciones respiratorias. EI 47% de los espafioles afirmé haber
tomado antibioticos en los Ultimos doce meses. A esto se suman
conocimientos erréneos, como que los antibidticos son eficaces para

actuar contra virus, e infecciones como la gripe y catarro.
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En la automedicacion también puede estar implicado el
farmacéutico, dispensando antibidticos sin la correspondiente receta
médica. En la mayoria de los paises desarrollados esta practica no esta
permitida, como es el caso de Espafia (18). Sin embargo, es
relativamente comudn en todo el mundo, excepto en Norte América y
algunos paises del norte de Europa (19). En Espafa, diversos estudios
han mostrado que se produce con cierta frecuencia, sobre todo en
casos de pacientes con infecciones urinarias o cuando quién lo solicita
es conocido por el personal de la oficina de farmacia (20, 21).
Ademas, se ha observado que esta dispensacion se asocia con eleccion
inadecuada del medicamento, dosis erronea y duracion insuficiente del
tratamiento (19), aunque estos errores también estan presentes en la

consulta médica (16).

Cuantificacion de la dispensacion de antibioticos sin receta

Aunque en Espafia el SNS ofrece cobertura sanitaria a
practicamente el 100% de la poblacion, un tercio del consumo de
antibioticos se realiza fuera de éste (10). Se desconoce cuanto se debe
a otro tipo prescripciones (por ejemplo, por recetas de médicos
privados), y cuanto a la dispensacion de antibioticos sin receta.
Cuantificar esta forma de dispensacion es un reto, ya que hasta el
momento no existen registros oficiales de esas ventas y cada uno de
los métodos que han sido empleados presentan ciertas ventajas y

limitaciones.
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Por un lado, la utilizacién de entrevistas o encuestas en las que
se contesta a casos clinicos es una técnica que consume pocos
recursos, pero puede producir resultados sesgados por el efecto
Hawthrone (realizar cambios en la conducta al saber que se esta
siendo observado). En otros estudios una persona ajena a la farmacia
visualiza todas las dispensaciones durante varios dias, registrando
aquellas que sean de antibidticos no prescritos (22). Sin embargo,
también es una técnica afectada por el efecto Hawthrone. Otra opcion
podria ser utilizar datos de facturacion farmacéutica o analizar el
diferencial entre antibidticos comprados por la farmacia y los
antibidticos dispensados con receta, pero ambos pueden ser datos de

dificil acceso.

Por ultimo, otro de los abordajes que se han empleado es el
método de pacientes simulados (23), donde un individuo entrenado
visita la farmacia interpretando una sintomatologia especifica y
requiriendo un medicamento. Este método se ha empleado también
para valorar aspectos como la atencion farmacéutica y ha sido
utilizado con frecuencia en estudios sobre antibidticos ya que ha
mostrado ser una técnica eficiente, con validez interna y sin efecto
Hawthorne, obteniendo valores dispensacion proximos a los reales,
dado que los farmacéuticos desconocen que estdn ante un caso

ficticio.
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Iniciativas para frenar el desarrollo de resistencias

Puesto que para hacer frente a las resistencias se requiere una
accion coordinada a nivel mundial, desde la OMS, en mayo de 2015
durante la Asamblea Mundial de la Salud se aprob6 un plan de accion
global, con cinco objetivos prioritarios: (1) mejorar la sensibilizacion
y comprension de la resistencias; (2) vigilancia e investigacion; (3)
reducir las nuevas infecciones; (4) optimizar el uso de antimicrobianos
y (5) asegurar inversiones sostenibles para contrarrestar la resistencia
a los antimicrobianos. Como resultado, todos los Estados Miembros se
comprometieron a desarrollar un plan de accion nacional sobre
resistencia a los antimicrobianos (24). Una de las estrategias para
concienciar a la poblacion ha sido la creacion de la Semana Mundial
de Concienciacion de los Antibidticos, celebrada por primera vez en
2015.

También a nivel europeo, son numerosas las iniciativas para
asegurar un uso adecuado de los antibioticos. El dia 18 de noviembre
se ha establecido como el Dia Europeo para el Uso Prudente de los
Antibioticos, una iniciativa del Centro Europeo para la Prevencion y
el Control de las Enfermedades (ECDC). Su objetivo es realizar
actividades divulgativas para concienciar sobre los riesgos de uso
inadecuado de antibi6ticos y hacer un Illamamiento al consumo
responsable, tanto en salud humana como animal. En junio de 2017 la

Comision Europea lanzé un nuevo Plan de Accidén Conjunto para
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combatir las resistencias, reuniendo 75 medidas para que los Estados
Miembros pongan en marcha. Sus objetivos van en linea con el “Plan
estratégico y de accion para reducir el riesgo de seleccién y
diseminacion de resistencias a los antibidticos”, que coordina la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
desde 2014, y que propone acciones comunes tanto para la sanidad

humana como animal (25).

Sin embargo, como se ha expuesto, el consumo de antibioticos
no ha dejado de crecer. Puede ser que estas camparias masivas hayan
Ilegado a mucha poblacion pero que su mensaje no haya sido efectivo.
Por lo que se hace necesario llevar a cabo intervenciones educativas

que realmente produzcan un cambio en el consumo de antibioticos.

Las intervenciones educativas constituyen una herramienta
bésica en el sector sanitario para actualizar los conocimientos de los
profesionales e incrementar la calidad de los servicios (26). Una
revision sobre intervenciones para mejorar la prescripcion ha resaltado
que es importante identificar aquellas actitudes y conocimientos
relacionados con el habito de prescripcién y que a su vez sean
desarrolladas por un equipo multidisciplinar 'y disefiadas
especificamente para cada entorno, teniendo en cuenta las
particularidades de cada uno (27). Estos mismos pasos (identificacion
de conocimientos y actitudes, disefio e implementacion de la

intervencion) han sido seguidos en un estudio llevado a cabo en 2004
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con el objetivo de aumentar la notificacion de sospechas de reacciones
adversas, donde se obtuvo un incremento drastico, mas de 10 veces
durante un periodo superior a un afio, de la notificacion de reacciones

adversas (28).

Por ello, si se disefian intervenciones en farmacéuticos (de
forma equivalente a la de médicos), parece razonable que en las
practicas de dispensacion se obtengan resultados en la misma
direccion. Por el momento, pocos estudios se han publicado sobre la
efectividad de las intervenciones en la reduccion de antibidticos sin
receta. Una revision sistematica publicada en el afio 2014 (29),
concluyé que solo dos estudios disefiados especificamente para
reducir la dispensacion de antibidticos sin receta se habian publicado
hasta ese momento. Ambos estudios han sido llevados a cabo en
regiones con grandes diferencias sociodemograficas con respecto a

Espafia, como es el caso de Vietnam y Tailandia (30).

Una nueva via que se ha abierto en los ultimos afios es el
aumento de la accesibilidad a las guias de préactica clinica a través del
disefio de aplicaciones informaticas (conocidas como app, procedente
de la palabra inglesa application) como sistemas de apoyo a la toma
de decision para el manejo de infecciones (31), que han mostrado ser
mas eficaces que los mismos contenidos en formato papel (32). Por lo
tanto, la misma metodologia puede aplicarse al ambito farmacéutico,

mediante el desarrollo de herramientas que ayuden a valorar los
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sintomas del paciente y aconseje la derivacion médica en aquellos

casos en los que sea necesario.

Por todo ello, este trabajo pretende mejorar la atencion
farmacéutica ante pacientes con infeccion respiratoria, a traves del
disefio e implementacion de una intervencion educativa enfocada a
modificar aquellas actitudes que se asocien a la dispensacion de
antibioticos sin receta, utilizando herramientas como los sistemas de
ayuda a la toma de decision diagnoéstica. Si esta intervencion muestra
ser efectiva disminuira el uso inadecuado de antibidticos a nivel
comunitario, contribuyendo asi a la reduccion de las resistencias

antibioticas.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Mejorar la atencion farmacéutica en procesos de gripe, catarro y
otras infecciones de las vias respiratorias altas, evitando la
dispensacion de antibioticos cuando no hayan sido prescritos por un

médico.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Identificar las actitudes y conocimientos de los farmacéuticos
que puedan estar asociadas a la dispensacion de antibioticos

sin receta médica y cuantificar su influencia.

¢ Identificar las variables sociodemograficas que puedan estar
asociadas a la dispensacion de antibidticos sin receta y

cuantificar su influencia.

e Determinar el porcentaje de farmacias que dispensan un
antibiotico sin receta ante un paciente que simula una

infeccion respiratoria.
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» |dentificar las variables sociodemogréficas que puedan estar
asociadas a esta forma de dispensacion y cuantificar su

influencia.

e Determinar la efectividad de una intervencion multifacética
(sesion formativa, curso de formacion continuada vy
aplicacion para dispositivos moviles) en la disminucion de la

dispensacion de antibidticos sin receta.
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3. METODOS

3.1. METODOS DEL ESTUDIO SOBRE ACTITUDES Y
CONOCIMIENTOS

Para alcanzar el primer y segundo objetivo especifico se llevd a
cabo un estudio transversal en los farmacéuticos comunitarios de la
provincia de Ourense. Una descripcion detallada de este estudio puede
encontrarse en la publicacién resultante, incorporada en el Anexo 1
(33).

Poblacion a estudio

La poblacion a estudio se determind a partir de los
farmacéuticos registrados en el Colegio Oficial de Farmaceéuticos de la
provincia de Ourense, en septiembre de 2012 (n=393). Aquellos
farmacéuticos colegiados que desempefiaban otra actividad que no
fuese la dispensacion de medicamentos en farmacias comunitarias no

se tuvieron en cuenta en el estudio.
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Disefio del cuestionario: grupos focales

Para el disefio del cuestionario se emple6 la metodologia
cualitativa de grupos focales, mediante la cual se establecen grupos de
discusion guiados por un moderador. Una descripcion detallada sobre
el estudio de grupos focales puede encontrarse en la publicacion
resultante, incorporada en el Anexo 2 (34).

Se opto por realizar grupos focales ya que ha mostrado ser una
buena técnica para generar debate y contrastar las diferentes opiniones
entre los miembros que forman los grupos. Es util como punto de
partida para generar hipotesis que sean posteriormente contrastadas

por estudios mas amplios (35).

Los grupos focales se realizaron con farmacéuticos comunitarios
de toda la Comunidad Autonoma de Galicia, a traves de la
convocatoria por parte de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de
las cuatro provincias. Se siguié la misma estructura que en un estudio
de médicos realizado en el mismo entorno (36), adaptandolo al &mbito
de la farmacia comunitaria. Se abord6 la magnitud de la dispensacion
de antibidticos sin receta, asi como el punto de vista individual sobre

qué influye en esta practica.

Se realizaron cinco grupos focales, con un total de 30
participantes. No se aplicaron criterios de exclusién para garantizar la
validez externa de los resultados. En todos los grupos focales se

incluyé un moderador para seguir el guion. La duracion fue entre 45y
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70 minutos. Los grupos focales fueron grabados y posteriormente
transcritos. Dos investigadores analizaron los resultados de forma

independiente.

Los comentarios trataron de agruparse en cuatro categorl’as

principales, previamente establecidas:

e Responsabilidad externa: responsabilidad de otros
profesionales (médicos, dentistas, veterinarios), de los
pacientes o del propio sistema sanitario en el problema del
uso de antibidticos. Se incluye la responsabilidad de
investigacion en nuevos antibioticos.

e Complacencia: facilidad de dispensar un antibidtico a un
paciente, con frecuencia conocido. Se asocia a una mayor
fidelizacién. Dentro de esta categoria se incluye la presion
del paciente.

¢ Indiferencia: falta de interés, tanto por el procedimiento de
dispensacion, como de resolver cualquier duda del paciente.

e Falta de actualizacion de conocimientos o conocimiento
insuficiente, tanto desde el punto de vista legal
(consecuencias legales de la dispensacion de antibidticos sin
receta) o desde el punto de vista de la salud publica
(consecuencias tanto a nivel del individuo como de la

comunidad, como es el caso de las resistencias).
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Estructura del cuestionario

A partir de los resultados del estudio de grupos focales, un

grupo multidisciplinar de expertos disefid el cuestionario (Anexo 3).

El cuestionario constaba de dos péginas, conteniendo 23 items
(22 preguntas y un espacio para sugerencias). Las preguntas se
clasificaban en tres bloques:

(i) informacion personal y profesional, como la edad, sexo,
tipo de experiencia laboral (farmacia hospitalaria,
comunitaria o ambas), categoria profesional (titular de la
farmacia o adjunto), media de medicamentos y antibioticos
dispensados por dia; el nimero de habitantes del municipio
donde se encuentra la farmacia;

(if) conocimientos y actitudes relacionadas con los antibi6ticos
y las resistencias antibioticas;

(iii) la dispensacion de antibioticos sin receta médica en alguna
de las siguientes ocasiones: infeccion urinaria, infeccion
odontoldgica, infeccion de las vias respiratorias superiores y
cualquier ocasion si el paciente se compromete a traer una
receta médica. En este Gltimo bloque se presentaban tres
opciones de respuesta para cada una de las situaciones: no,

si, 0 Unicamente si el paciente es conocido.

Los 12 items del segundo bloque, relacionados con los

conocimientos y actitudes, se basaron en los resultados del estudio de
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grupos focales, empleando expresiones de los propios participantes.

En la tabla 1 se puede comprobar la correspondencia entre cada item

con la actitud que valora:

Tabla 1. Relaciéon de los items del cuestionario con cada actitud

item del cuestionario

Actitud

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11) Si un paciente considera que necesita un antibiotico y

(12)

Las resistencias son un importante problema de salud
publica

El hecho de que se prescriba un antibiotico a un
paciente no influye en la aparicion de resistencias

La prescripcion en los seguros privados es menos
rigurosa que por el Servizo Galego de Saude (SERGAS)

Cuando dispenso un antibidtico alerto de la
importancia del correcto cumplimiento terapéutico

Durante la dispensacion se deberian valorar las
posibles interacciones del antibidtico con otros
medicamentos que toma el paciente

A veces, se dispensa un medicamento sin receta
porque el paciente tiene dificultades para ir al
médico

La principal causa de aparicion de resistencias a los

antibioticos es la utilizacion inadecuada por parte de
los pacientes

A veces, se dispensan antibioticos, aun sabiendo que
no son los indicados, por falta de tiempo para
explicar el motivo por el cual no son (tiles

Estoy convencido de que se desarrollaran nuevos
antibioticos para solucionar el problema de las
resistencias

El uso de antibidticos en animales es una causa
importante de la aparicion de nuevas resistencias

no se le dispensa, lo consigue facilmente en otra
farmacia

El fenémeno de las resistencias a los antibioticos es
un problema principalmente de ambito hospitalario

Falta de conocimiento

Falta de conocimiento

Responsabilidad externa
(sistemas de salud)

Falta de conocimiento

Falta de conocimiento

Complacencia

Responsabilidad externa
(pacientes)

Indiferencia

Responsabilidad externa
(investigacion)

Responsabilidad externa
(veterinaria)

Complacencia

Falta de conocimiento
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El grado de acuerdo de los farmacéuticos con cada item se
evalu6 mediante una escala analdgica visual (EVA) horizontal de 7
centimetros de largo y sin numerar. La EVA ha mostrado ser un tipo
de escala muy sensible para detectar pequefias diferencias (37). Las
respuestas se registraron en un rango desde O (totalmente en
desacuerdo) hasta 20 (totalmente de acuerdo) y posteriormente se

transformaron en una escala de 0 a 10, con una precision de 0,5 (38).

Estudio piloto

Se realiz6 un anélisis de validez l6gica (grado en el que el
cuestionario mide lo que quiere medir) y de contenido (el cuestionario
constituye una muestra adecuada y representativa de las variables que
se pretenden evaluar) mediante la opinion de expertos en
farmacologia, psicologia y salud pablica. Se realizaron dos reuniones
presenciales, de 3 horas de duracién, en el Hospital Clinico de
Santiago de Compostela, en mayo de 2012. Se revisO la estructura
tedrica del cuestionario y los items fueron mejorados en su redaccion
y contenido, haciéndolos mas especificos de acuerdo al constructo que
se pretendia medir.

Para determinar la reproducibilidad del cuestionario (grado de
acuerdo entre respuestas) se llevo a cabo un estudio piloto con una

muestra de 30 farmacéuticos de la provincia de A Coruiia. El
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cuestionario se entregd dos veces a cada farmacéutico, con un

intervalo de 4 semanas entre cada entrega.

Procedimiento de recogida de datos

La entrega y recogida del cuestionario fue realizada de forma
presencial en cada oficina de farmacia. Cada cuestionario
cumplimentado se introdujo en un sobre cerrado para garantizar el

anonimato de los datos facilitados.

Con anterioridad a la visita, se envié a cada farmacia una carta
de presentacién donde se explicaban los objetivos del estudio (Anexo
4). Ademas, el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Ourense informé
a los farmacéuticos de la realizacion de este estudio a través del envio

de un correo electrénico.

Las visitas a las oficinas de farmacia se realizaron en el periodo
entre diciembre 2012 y febrero 2013. Los farmacéuticos que no se
encontraban en la oficina de farmacia en el momento de la visita no se

incluyeron en el estudio.

Definicion de variables

Se cred una variable dependiente para valorar la dispensacion de
antibidticos sin receta. Esta variable se cred a partir de las cuatro

preguntas del tercer bloque. Se clasific6 como dispensador de
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(P45

antibioticos sin receta aquel sujeto que respondiese “si” o “solo si
conozco al paciente” en al menos una de las cuatro ocasiones que se le

presentaban.

Analisis estadistico

La reproducibilidad de los items del cuestionario se evalud
mediante el coeficiente de correlacién intraclase (CCI), calculado a
partir de los resultados obtenidos en la primera y segunda respuesta,
para cada farmacéutico. Se mantuvieron en el cuestionario aquellos

items que presentasen un CCI superior a 0.4 (39).

Para medir la asociacion entre las variables independientes y el
hecho de dispensar antibioticos sin receta médica se utilizo regresion
logistica. Se crearon dos modelos estadisticos: en el primero se
incluyeron las variables sociodemograficas, usando analisis crudos y
posteriormente ajustando por todas las demas variables; en el segundo,
se evalud la influencia de los conocimientos y actitudes relacionados
con los antibidticos y las resistencias sobre el hecho de dispensar
antibidticos sin receta, ajustando, en su caso, por las variables
sociodemograficas potencialmente confusoras. Se consideraron como
potencialmente confusoras aquellas con p < 0.20, que ademas al
eliminarlas del andlisis produjesen un cambio en el coeficiente (In

odds ratio) mayor del 10%.
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Los resultados se expresaron en odds ratio (OR) con intervalos
de confianza del 95%, lo que indica el aumento/disminucion en la
probabilidad de ser responsable de un incremento de 1 unidad en la
escala analdgica visual (rango 0-10). Para tener en cuenta la
distribucion de las variables independientes entre los sujetos a estudio
se calculd el OR intercuartilico (IgOR), que se basa en el incremento
de la probabilidad de dispensar antibidticos sin receta al pasar del
percentil 25 al 75 de la muestra para esa actitud. Para aquellos OR que
presentasen valores menores a la unidad, se calculé el inverso del
IgOR (1/1gOR), el cual se interpreta como el incremento en la
probabilidad de dispensar antibidticos sin receta cuando se pasa desde

el percentil 75 al 25 de la muestra.

3.2. METODOS DEL ESTUDIO CON PACIENTES
SIMULADQOS

Para alcanzar el tercer y cuarto objetivo especifico se llevo a
cabo un estudio transversal, mediante el método de pacientes
simulados, en todas las farmacias de las provincias de A Corufia y
Pontevedra. Una descripcion detallada de este apartado puede

encontrarse en la publicacion resultante, incorporada en el Anexo 5.

47



MARUXA ZAPATA CACHAFEIRO

Disefio y poblacion a estudio

Se llevo a cabo un estudio transversal en todas las farmacias de
las provincias de A Corufia y Pontevedra. EI muestreo fue exhaustivo,
incluyendo todas las farmacias del ambito geografico estudiado
(n=977).

Recogida de datos

Se utilizd la técnica de pacientes simulados (40). Un paciente
simulado es un individuo gue es entrenado para visitar una farmacia y
simular un escenario o sintomatologia especifica para comprobar qué
respuesta se obtiene en cada farmacia, simulando ser un paciente
comun. Este método se emplea tanto para valorar la atencion
farmacéutica, el tratamiento de enfermedades menores y mayores, y la
evaluacion de las actividades de salud publica de farmacia y
medicamentos sobre los profesionales farmacéuticos (23).

Cuatro actores (dos mujeres y dos hombres, con edades
aparentes entre 30 y 45 afios) visitaron las farmacias entre diciembre
de 2016 y enero de 2017. Se les formd para que la representacion
fuese uniforme, al igual que sus respuestas frente a posibles preguntas
realizadas durante la interaccion con el personal de la farmacia. El
documento empleando en la formacion de los pacientes simulados se
puede consultar en el Anexo 6. Ademas, debido a que los pacientes no

estaban familiarizados con los distintos antibioticos presentes en el
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mercado, se realizd una formacién sobre los principios activos que
debian reconocer como antibioticos, al igual que los nombres de las

marcas comerciales mas comunes.

Se representd la misma sintomatologia que en estudios previos
realizados en Espafia (21, 41): dolor de garganta, dificultad para tragar
(disfagia) y sensacion de fiebre (aunque el paciente reconocia no
haberlo comprobado por no disponer de termometro); ademas de
congestion y tos. Para el alivio de los sintomas, el paciente trataba de
conseguir un antibi6tico sin tener receta médica (a pesar de que la
sintomatologia era compatible con una etiologia viral).

Se utilizaron cuatro niveles graduales de presion, con el fin de
conseguir el antibidtico, como se muestra en la figura 1. Los pacientes
simulados siempre empezaban por el primer nivel y continuaban
gradualmente por los siguientes niveles. Cuando conseguian el
antibidtico se paraba el proceso de demanda. Los pacientes simulados
compraban el antibi6tico para evitar sospechas en el personal de la

farmacia.

En el primer nivel se solicitaba algin medicamento para el
alivio de los sintomas que se habian presentado. Si no se le ofrecia un
antibidtico se pasaba al segundo nivel, donde el paciente solicitaba
una medicacion mas fuerte que la ofrecida hasta el momento, ya que
consideraba que no era suficiente para aliviar sus sintomas. En el

tercer nivel se solicitaba abiertamente un antibidtico (sin solicitar un
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principio activo en concreto), argumentando que lo que se le ha
ofrecido hasta el momento lo ha tomado en otras ocasiones para
sintomas similares y no habia sido efectivo. Por ultimo, en el cuarto
nivel el paciente simulado indicaba que lo que quiere en concreto es
amoxicilina, porque lo ha tomado en otra ocasion frente a sintomas

similares y fue efectivo.

Figura 1. Esquema de los niveles de exigencia

Primer nivel de exigencia
tratamiento para la sintomatologia

Antibi6tico si | | Antibiético no |

Segundo nivel de exigencia
tratamiento mas fuerte

Antibiotico si | | Antibiotico no |

Tercer nivel de exigencia
tratamiento antibidtico

Antibiotico si | | Antibiotico no |

Cuarto nivel de exigencia
tratamiento: amoxicilina

Antibiotico si | | Antibiotico no |
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En todas las visitas los pacientes simulados comunicaban que se
encontraban en la zona debido a su trabajo de representante comercial,

lo que impedia acudir a su médico de cabecera.

Una vez fuera de la farmacia, los pacientes simulados rellenaban
un formulario de recogida de datos especificamente disefiado para ello
(Anexo 7), en el que se anotaba en qué nivel habian conseguido el
antibidtico, asi como si les explicaban como tomarlo. También se
registré qué otros medicamentos le ofrecian en cada nivel de demanda
y las razones argumentadas en el caso de no dispensar el antibiético.
En este apartado, se diferenciaron dos categorias para comprobar si
alegaban motivos unicamente legales, o aprovechaban la ocasion para
hacer educacién sanitaria. En la primera categoria se incluyeron los
motivos relacionados con la administracion, como que en las
farmacias esta prohibido dispensar antibiéticos sin receta y/o posibles
multas si esto era detectado en una inspeccién. En la segunda
categoria se incluyeron todas aquellas justificaciones relacionadas con
la salud, tanto del paciente como comunitaria, como es el problema de

resistencias o la ausencia de un diagnéstico claro, entre otros.

Ademas, se registraron otros datos sobre la atencion
farmacéutica recibida (derivacion al médico, preguntas sobre alergias
0 posibles embarazos) y sobre la categoria profesional de quién
atendia al paciente (farmacéutico o auxiliar de farmacia), siempre y

cuando estuviese identificado. Los pacientes simulados no
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preguntaban este dato para evitar sospechas en el personal de la
farmacia. También se registro el sexo de la persona que realizaba la
dispensacion, sin embargo, a diferencia de otros estudios se decidio no
registrar la edad aparente por ser una variable muy subjetiva. También
se tuvo en cuenta el entorno donde se encontraba ubicada la farmacia,
diferenciando entre ambito rural (municipio < 10,000 habitantes),
semirural (entre 10,000 y 50,000 habitantes) y urbano (> 50,000
habitantes).

Definicion de variables

Se cre6 una variable dependiente dicotomica a partir de la
respuesta obtenida en el proceso de demanda. Las farmacias que
dispensaron antibiotico en alguno de los cuatro niveles fueron

clasificadas como dispensadoras de antibioticos sin receta.

Analisis estadistico

El efecto de las variables independientes sobre la dispensacion
de antibidticos sin receta se valord6 mediante regresion logistica,
usando analisis crudos y posteriormente ajustados por aquellas
variables potencialmente confusoras. Se consideré variable confusora
aquella con un p < 0.20 en el analisis univariante y que ademas al

eliminarla del modelo multivariante provocaba un cambio mayor al
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10% en el coeficiente. Los resultados se expresaron en OR con

intervalos de confianza del 95%.

Para analizar si el ambito influia en el nivel de presion necesario
para obtener el antibidtico, se llevo a cabo un subanélisis entre las
farmacias que dispensaron antibi6ticos sin receta. Se cred una variable
dependiente binaria, con valor 1 si se obtuvo antibiético en el primer o
segundo nivel de presion (en los que no se solicita abiertamente
antibidtico) y 0 para aquellos del tercer o cuarto nivel (en los que el

paciente solicita un antibiotico).

3.3. METODOS DEL ESTUDIO DE INTERVENCION

Para alcanzar el udltimo objetivo especifico se disefid una
intervencion multifacética (sesion formativa, curso de formacion
continuada y aplicacion para dispositivos maviles). Se valoré su
efectividad mediante un ensayo aleatorio por conglomerados en todas

las farmacias de A Corufia y Pontevedra.

Disefio

Se realiz6 un ensayo controlado aleatorio por conglomerados
con mediciones pre-post, en todas las farmacias de las provincias de A

Corufia y Pontevedra.
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Se eligio un disefio controlado porque permite eliminar la
influencia de factores estacionales, o intervenciones externas, como
campafas. El disefio pre-post permite comparar cada unidad de
estudio con su valor basal, lo que aumenta significativamente el poder
del estudio, y permite comparar cambios y no valores absolutos. El
disefio por conglomerados permite controlar la contaminacion cruzada
entre el grupo de intervencion y de control. Finalmente, con la
asignacién aleatoria se minimiza la posible seleccion oportunista de

los conglomerados.

Poblacion a estudio

La poblacion a estudio abarcO a todas las farmacias
comunitarias con actividad en las provincias de A Corufia y
Pontevedra en el afio 2016 (977 farmacias en total, 428 en la provincia
de Pontevedra y 549 en la provincia de A Corufa). No se aplicaron

criterios de exclusion.

Periodo de estudio

El estudio se llevo a cabo entre los meses de diciembre de 2016
y abril de 2017, época de mayor incidencia de las enfermedades
infecciosas de las vias respiratorias y, por lo tanto, mayor probabilidad

de que un paciente acuda a la farmacia con sintomas de infeccién
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respiratoria 'y con ello mayor probabilidad de dispensacion de

antibioticos sin receta.

Intervencion
e Conglomerados del grupo de intervencion

Se realiz6 una intervencion multiple compuesta por: (1) sesion
de presentacion y formativa (2) curso formativo online sobre la
atencion farmacéutica ante procesos infecciosos de las vias
respiratorias, (3) aplicacion para dispositivos moviles como sistema de

ayuda a la toma de decision diagndstica.
1. Sesion formativa

Se realiz6 una sesion de presentacion y formativa de manera

presencial en cada oficina de farmacia.
1.1 Seleccion de los formadores

Para realizar esta sesion de presentacion se contactd con
posibles candidatos, a través de personal docente de la Universidad de
Santiago de Compostela. Se busco personal externo al estudio para
garantizar que fuesen desconocedores de las hipétesis del estudio y asi

minimizar su influencia en los resultados.
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Fueron entrevistados tres posibles formadores, donde se reviso
su curriculum vitae y sus conocimientos generales sobre antibi6ticos y
resistencias, ademas del manejo con los dispositivos maviles, ya que
la sesion formativa se realizaba mediante este soporte. En los tres
casos la valoracion de la entrevista fue positiva (una de las candidatas
poseia el titulo de Grado en Farmacia, otra candidata la Licenciatura
de Veterinaria con experiencia docente y el Gltimo, Licenciado en
Psicologia, con experiencia en grupos de investigacion sobre consumo
de alcohol y otras adicciones). También se valord su aptitud como
comunicadores. Finalmente se seleccionaron los tres candidatos, con
el objetivo de realizar todas las sesiones formativas en el menor

tiempo posible.

Posteriormente se realiz6 una sesion para informar del
procedimiento a los formadores, con una duracién de tres horas,
donde se les explicd el procedimiento a seguir, se recomendo la
lectura de ciertos documentos sobre el problema de las resistencias

antibioticas y se les entreg6 el material necesario para cada visita.
1.2 Contenidos

La sesion formativa se centrd en la modificacion de las actitudes
detectadas en las fases previas (primer objetivo especifico del presente
trabajo) como la falta de conocimiento, complacencia, indiferencia y
responsabilidad externa. Ademaés, se trataron algunos aspectos a

mejorar en el proceso de atencion farmaceutica (detectados en el
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estudio realizado para alcanzar el objetivo nimero 3 del presente

trabajo), como indicar al paciente la importancia del correcto

cumplimiento terapéutico.

Los formadores contaron con el siguiente material, para

aumentar la efectividad de las sesiones:

1.2.1  Presentacion en formato Power Point explicada por el

formador, donde se detallaban:

Los datos actuales de resistencias antibioticas,

Probleméatica del escaso descubrimiento de nuevos
antibidticos,

La asociacion entre el consumo de antibioticos y la aparicién

de resistencias,

El papel del farmacéutico en (1) la educacion sanitaria, (2) la
adherencia del paciente al tratamiento antibidticos, (3)
derivacion al médico y/o seleccion del medicamento over-

the-counter (OTC) mas adecuado,

La oportunidad de uso de las nuevas tecnologias para abordar
este problema, explicando el funcionamiento de la app

“eRes”, que fue disefiada para este estudio, como sistema de
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orientacion al diagndstico mas probable en funcion de los
sintomas del paciente,

e Y, por ultimo, la posibilidad de actualizar conocimientos a
través del curso de formacion online “Atencién Farmacéutica
ante  Sintomas  Respiratorios”, también  disefiado

exclusivamente para estudio.

Las diapositivas utilizadas para la presentacion se presentan

en el Anexo 8.

1.2.2  Triptico: se hizo entrega de un triptico como
recordatorio de la app y del curso de formacion, junto con algunos
mensajes claves para reforzar ante pacientes con sintomas
respiratorios: los antibidticos no curan gripes o catarros; mucosidad de
color verde no significa necesidad de antibioticos; los antibidticos
pueden provocar reacciones alérgicas y destruccion de la flora
bacteriana; y el fomento de medidas no farmacoldgicas. El triptico que
se disefio se presenta en el Anexo 9.

1.2.3  Calendarios: para que el mensaje de la importancia de
las resistencias también llegase a los pacientes, sobre todo a aquellos
que solicitaban un antibiotico sin receta médica, en cada farmacia se
entregd un lote de calendarios con un mensaje informativo de la
ineficacia de los antibidticos frente a infecciones virales. El mensaje y

la imagen gréafica se obtuvo de la ESAC (European Surveillance of
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Antimicrobial Consumption) elaborado con motivo del Dia Europeo
para el Uso Prudente de los Antibidticos. La imagen que se emple6 en

el calendario se presenta en el Anexo 10.
1.3 Procedimiento

A través de correo postal se contacté con las farmacias
asignadas al grupo de intervencion, con una antelacion de
aproximadamente una semana, informandoles de que un colaborador
de la Universidad de Santiago de Compostela realizaria una visita a su
oficina de farmacia para presentarle una app creada por la Facultad de
Farmacia y la Facultad de Ingenieria Informética, y un curso online
para actualizar conocimientos sobre el manejo de pacientes con

infeccion respiratoria. La carta enviada se presenta en el Anexo 11.

La distribucion de las farmacias a cada formador se realiz6 de
manera que (1) cada conglomerado lo realizaban al menos dos
formadores (2) ninguno de los formadores acudia a farmacias de las
que eran pacientes habituales o en las que conocian a algun empleado.
No se concertd una cita con cada farmacia para evitar que aquellas
que pudiesen no estar interesadas en un primer momento rechazasen

la visita.
1.4 Recogida de datos

Una vez explicada toda la informacion, el formador anotaba en

un documento los datos de los farmaceuticos que estuvieran
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interesados tanto en la utilizacion de la aplicacién para dispositivo
movil, como en la elaboracion del curso de formacion online, para que
posteriormente se les enviase la informacion necesaria para poder usar

la app e inscribirse al curso.

Ademaés, una vez finalizada la formacion, siempre fuera de la
farmacia, el formador cubria una hoja de recogida de datos sobre la
visita: fecha, hora, duracién de la intervencion, nimero y cargo de los
presentes durante la explicacion, puntuacion global de la visita,
comodidad e interrupciones durante la presentacion y actitud de los
presentes frente a la aplicacion y el curso, junto con un Gltimo
apartado para posibles anotaciones. ElI formulario empleado se

presenta en el Anexo 12.
2. Curso online

Se elabord el curso “Atenciéon farmacéutica ante sintomas

respiratorios”.
2.1 Contenidos

Los contenidos del curso se elaboraron a partir del “Protocolo de
atencion farmacéutica ante episodios de catarro, gripe y otras
infecciones respiratorias”, publicado por C. R, profesor del Area de
Medicina Preventiva y Salud Publica de la Universidad de Santiago de
Compostela, junto con el Colegio de Farmacéuticos de A Corufia. Los

contenidos fueron revisados y actualizados por profesionales
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farmacéuticos, otorrinolaringdlogos y médicos de atencién primaria; y
adaptados para poder realizarlo de forma online.

El curso tenia una duracion de 10 horas y constaba de 5
maodulos tedricos, un modulo practico y una evaluacion final practica.

El contenido de cada médulo fue el siguiente:
Madulo 0: Presentacion general
Médulo 1: Gripe y catarro
Maodulo 2: Bronquitis, faringitis y rinosinusitis

Modulo 3: Protocolo de actuacién ante un paciente con sintomas

respiratorios
Modulo 4: Arboles de decision diagndstica

Modulo préctico: seis casos practicos de pacientes con infeccion

respiratoria

Examen: cuatro casos practicos a completar el diagndstico mas

probable y tratamiento OTC aconsejado

El modulo 4 y el mddulo practico fueron desarrollados
especificamente para este curso. Con el objetivo de ayudar al
farmaceéutico a valorar los sintomas respiratorios de un paciente, se

disefiaron cuatro arboles de decision diagnostica, en base a cuatro
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posibles sintomas principales: tos, fiebre, sintomas nasales y dolor de
garganta. Cada arbol de decision orienta al diagndstico més probable,
junto con una recomendacion sobre el tratamiento OTC aconsejado.
Tambien recomienda la derivacion al médico cuando sea necesaria.

Estos arboles se pueden consultar en el Anexo 13.

Para que los farmacéuticos se familiarizasen con su manejo, se
incluyeron seis casos practicos dentro del modulo practico. Esta
metodologia debia seguirse para realizar los cuatro casos practicos de

los que constaba el examen.
2.2 Acreditacion

Se solicito acreditacion a la Comision Autonomica del Sistema
Acreditador de Formacion Continuada de Galicia para profesionales
sanitarios, de manera que la obtencion de los créditos
correspondientes por la superacién del curso pudiese ser de utilidad
para los farmacéuticos. Fue acreditado con 1,8 créditos. La resolucion

favorable de la acreditacion del curso se encuentra en el Anexo 14.
2.3 Plataforma online

Para realizar el curso de forma totalmente online se utilizo la
plataforma de e-learning del Centro de Supercomputacion de Galicia
(CESGA-www.aula.cesga.es). CESGA es el centro de calculo,
comunicaciones de altas prestaciones y servicios avanzados de la

comunidad Cientifica Gallega, sistema académico universitario y del

62



METODOS

Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC). Es un
entorno para la formacion, trabajo en equipo y experiencias de

innovacion e investigacion en educacion.
2.4 Equipo docente

Los responsables del curso fueron A.F. y C.R, a su vez docentes
del mismo, junto con M.Z, A.L y C.S. El apoyo informéatico fue

realizado por M.P.
2.5 Procedimiento

Para minimizar la posibilidad de contaminacion entre grupos
(que este curso pudiese ser utilizado en los ambitos geograficos de los
conglomerados del grupo control) se permitio el acceso Unicamente a
aquellos farmacéuticos que habian expresado su interés vy
proporcionado sus datos durante las visitas presenciales a las oficinas
de farmacia. De forma que fue el equipo docente del curso el que dio

de alta a cada uno de los alumnos.

Los alumnos disponian de 28 dias para realizar el curso. Para
superarlo satisfactoriamente y recibir el correspondiente certificado,
se debian responder correctamente al menos dos de los cuatro casos

practicos presentados.
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3. Aplicacion dispositivos moviles

Se desarrollé la app “eRes”, como sistema de ayuda a la toma
de decision diagndstica antes pacientes con sintomas de infeccion
respiratoria. Para ello, se adaptaron los arboles de decision empleados

en el curso online.

El objetivo era que la aplicacion pudiese ser utilizada por el
farmacéutico en el momento de la dispensacion. Partiendo del sintoma
principal del paciente (tos, sintomas nasales, dolor de garganta o
fiebre) se plantean una serie de preguntas y se finaliza con el
diagndstico mas probable, junto con otros apartados como tratamiento
sin receta, autocuidados, prondéstico y cuando derivar al médico. En el

Anexo 15 se muestra un ejemplo del funcionamiento de la aplicacion.
3.1 Autoria

El personal involucrado en las distintas fases de desarrollo de la

aplicacion fue:
Autores cientificos: C.R, M.Z, A.L, M.P y A.F (coordinador).
Asesores cientificos: P.S
Interfaz: M.Zy A.F

Usabilidad: M.Zy A.F
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Autores técnicos: V.Ry J.P
Diserio gréafico: C.F
3.2 Usabilidad

Se hicieron numerosas reuniones para corregir los errores
detectados y mejorar la interfaz. Ademas, se realizaron pruebas con
farmacéuticos de otras regiones diferentes a las de estudio y de

diferentes edades, para detectar posibles puntos de mejora.
3.3 Procedimiento

En este caso, para minimizar la posibilidad de que este software
pudiese ser utilizado en los ambitos geograficos de los conglomerados
del grupo control, se restringié el funcionamiento a través de un
cddigo de desblogueo alfanumérico Unico y personal para cada
farmacéutico, que fue enviado a la propia direccién de correo
electronico proporcionada en las visitas formativas en las oficinas de
farmacia. La descarga de la aplicacion podia hacerse de forma libre a
través de Google Play o de Apple Store. Sin embargo, para su
funcionamiento era indispensable poseer uno de los codigos de

desbloqueo.

Enlace descarga para Google Play:
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.apps4dotcom

.atb_farmacia
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Enlace descarga para Apple Store:

https://itunes.apple.com/us/app/eres/id1209620948?1=es&Is=1&
mt=8

Desde hace varios afos, las farmacias realizan la dispensacion
de medicamentos con receta de forma electronica, a través de equipos
informaticos especificamente habilitados para ello y con restricciones
en el acceso a internet (por razones de seguridad obligadas por el
SERGAS). Ante esta limitacion, fue necesario proporcionar un codigo
de desbloqueo para cada farmacéutico, no uno por farmacia, para que
la app pudiese ser instalada en sus dispositivos moviles personales y

consultada en el momento de realizar la dispensacion.

e Conglomerados del grupo control

Las farmacias del grupo control no recibieron intervencion, pero
al igual que las del grupo de intervencidn, si estuvieron expuestas a

otras campafas que puedan haber sido realizadas simultaneamente.

Aleatorizacion

Para minimizar la contaminacién entre las farmacias del grupo
control y de intervencion, se dividié el area de estudio en seis
conglomerados espaciales. Estos fueron definidos a partir de las

diferentes areas sanitarias del SERGAS. De esta forma, se formaron
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seis conglomerados: A Corufia, Ferrol, Santiago de Compostela, Vigo,
O Salnés y Pontevedra.

Debido a que en Espafia el nimero de farmacias de cada
municipio viene definido por el nimero de habitantes (42), la
aleatorizacion se realizd de forma estratificada segin el volumen
aproximado de poblacién de cada conglomerado, para evitar un
desequilibrio entre el namero de farmacias pertenecientes al grupo

control y de intervencion. Dentro de cada estrato se consideraron:
- Vigo y A Coruiia
- Santiago de Compostela y Pontevedra
- Ferrol y O Salnés
La asignacion aleatoria de los conglomerados al grupo de
intervencion se llevo a cabo mediante el programa Epidat 4.2.
Evaluacion de la intervencion

Mediante la técnica de pacientes simulados se obtuvo el
porcentaje de farmacias que dispensaban un antibidtico sin receta
frente a un paciente con sintomas de infeccion respiratoria, antes y
después de la intervencion. Por lo tanto, la valoracion de los

resultados se realiz6 a nivel de farmacia, no de farmacéutico.

67



MARUXA ZAPATA CACHAFEIRO

= Medida preintervencion

Para realizar la medida preintervencién se visitaron la totalidad
de farmacias de las provincias de A Corufia y Pontevedra. Se emple6
la metodologia de pacientes simulados. El guion seguido por los
pacientes y los datos obtenidos fueron los resultantes de alcanzar el
tercer objetivo planteado en este trabajo.

Los pacientes simulados eran desconocedores del objetivo del
estudio, de forma que sus visitas eran enmascaradas respecto a la
condicion de farmacia del grupo de intervencién o de control,

minimizando asi su influencia en los resultados.
= Medida postintervencion

Para valorar la dispensacion en la fase posterior a la
intervencion se emple6 la misma metodologia que en la fase
preintervencion. Los pacientes simulados fueron los mismos que en la
fase anterior a la intervencion. Las visitas también fueron
enmascaradas respecto a la condicion de intervencion o control de

cada farmacia.

En ambas fases, la distribucion de las farmacias que visitaba
cada paciente simulado se realizd de acuerdo a que (1) cada
conglomerado era visitado al menos por dos pacientes (2) ninguno de
ellos visitaba farmacias de las que eran pacientes habituales o en las

que conocian a algin empleado (3) la visita anterior y posterior a cada
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farmacia no era realizada por el mismo paciente, para evitar que fuese

reconocido por el equipo de la farmacia.

Anadlisis estadistico
Efectividad de la intervencion

El andlisis estadistico se realiz6 por intencion de tratar (43), de
manera que todas las farmacias que pertenecian a los conglomerados
de intervencion fueron consideradas como intervenidas, con
independencia de si recibieron o no la intervencion. De esta manera se
evita el sesgo de seleccion debido a la autoseleccion de las farmacias

intervenidas.

Se aplicaron Modelos Lineales Mixtos Generalizados (GLMM)
que permiten analizar datos longitudinales (observaciones repetidas a
lo largo del tiempo para cada una de las unidades estudiadas)
ajustando por valores basales de la variable dependiente y, con las
ventajas que tiene aplicar modelos de medidas repetidas (mayor poder
estadistico) frente a los modelos de regresion ordinarios (44). Ademas,
dichos modelos permiten controlar la heterogeneidad inicial entre las
unidades de estudio, a la vez que controlan el efecto de los
conglomerados (la autocorrelacion entre las unidades de estudio de un

mismo conglomerado).
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Dado que la variable dependiente tiene caréacter dicotdmico
(dispensar 0 no antibioticos sin receta), se utilizaron GLMM de la
familia binomial, con las farmacias como nivel 1 y los conglomerados
espaciales como nivel 2. Se consideraron efectos aleatorios tanto para
las farmacias como para los conglomerados. Se utiliz6 la funcion
meglm del software estadistico Stata version 14 para ajustar dichos

modelos.

El efecto de la intervencidon se evalu6 a través de la interaccion
entre la variable grupo (1 para el grupo de intervencion y 0 para el
grupo control) y la variable periodo (0 para el periodo anterior a la

intervencion y 1 para el posterior).

Los resultados se expresaron en OR con sus intervalos de
confianza al 95%, que indican el namero de veces que la intervencion
aumenta la probabilidad de dispensar un antibidtico sin receta frente al

grupo control, ajustado por los valores basales.
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4. ASPECTOS ETICOS

Todos los estudios que han dado lugar al presente trabajo fueron
aprobados por el Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de
Galicia, con el cddigo 2007/107 el estudio sobre conocimientos y
actitudes; y con el cddigo 2015/597 el ensayo aleatorio por
conglomerados. Ambos informes/dictamenes favorables del Comité

pueden consultarse en el Anexo 16.

Consideraciones del estudio sobre actitudes y conocimientos

En el estudio de grupos focales realizado para identificar
actitudes y conocimientos sobre la dispensacion de antibidticos sin
receta, todos los participantes firmaron un consentimiento informado,
en el que se especificaba que las sesiones se grabarian en audio. No se
registrd ningun dato de caréacter personal que pudiese identificar los
resultados con cada farmacéutico. Una vez transcritas, las grabaciones

fueron eliminadas.

En el estudio transversal elaborado mediante cuestionarios
autocumplimentados, los  farmacéuticos no  firmaron un
consentimiento informado. La participacion fue voluntaria y los
resultados totalmente anonimizados: cada participante introdujo su

cuestionario cumplimentado en un sobre cerrado para garantizar el
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anonimato de los datos facilitados. No se registr6 ningun dato que
pudiese identificar el cuestionario con el correspondiente

farmacéutico, ni con la farmacia a la que pertenecia.

Consideraciones del estudio de pacientes simulados y del

estudio de intervencion

Para valorar los aspectos éticos y legales del estudio llevado a
cabo a través de pacientes simulados, se tuvieron en cuenta las

siguientes premisas:

1. Desde el punto de vista metodologico se considerd necesario
no solicitar el consentimiento de los participantes debido a que
provocaria un gran efecto Hawthorne (los farmacéuticos cambiarian
su dispensacion al saber que participan en un ensayo, siendo esta
dispensacion el objetivo principal del estudio), lo que sesgaria
totalmente los resultados. Este procedimiento es comun a los estudios

de pacientes simulados (41, 45).

2. Desde el punto de vista estadistico era muy importante que el
disefio del estudio fuese de medidas repetidas (ya que incrementa de
forma drastica el poder estadistico), por lo que cada farmacia debia
poder asociarse con la medida realizada antes y después de la

intervencion.
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Por ello, dada la importancia de preservar el anonimato de los

participantes y a la vez poder relacionar la medida pre y post

intervencion, se llevaron a cabo las siguientes medidas:

Las unidades de andlisis fueron las farmacias y no los
profesionales de las farmacias. En ningln caso se recogieron
datos que pudieran identificar a los profesionales de las

farmacias estudiadas.

Se cred un codigo interno del estudio diferente y constante
para cada farmacia. Dicho cddigo, fue el resultante de la
seleccién intercalada de digitos procedentes del nimero de
teléfono, codigo postal y nimero de calle. Con este método,
se consigue asociar un codigo propio a cada farmacia, pero
que a su vez hace imposible que sea identificada, tanto para
los integrantes del estudio como para personas externas al
mismo. Por otro lado, para mantener el anonimato no se
asocio la realizacion o no de la intervencion a cada una de las
farmacias. Este analisis por intencion de tratar puede otorgar
menor eficacia a la intervencion, sin embargo, el objetivo
final de esta intervencidon es la efectividad méas que la
eficacia.

El ensayo fue registrado en el registro International Standard
Randomised Controlled Trial Number (ISRCTN), con el cddigo
89439892 (https://doi.org/10.1186/ISRCTN89439892)).
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5. RESULTADOS

5.1. RESULTADOS DEL ESTUDIO DE ACTITUDES Y
CONOCIMIENTOS

Resultados del estudio piloto

En el estudio piloto, los coeficientes de correlacion intraclase
calculados determinaron una buena reproducibilidad (CCI mayor que
0.75) para todos los conocimientos y actitudes, excepto para los items
“Las resistencias son un importante problema de Salud Publica en
nuestro medio” y “El fendmeno de las resistencias a los antibioticos es
un problema principalmente del ambito hospitalario”, para los cuales
la reproducibilidad resulté moderada, obteniéndose coeficientes de
0.63 (p=0.004) y 0.62 (p=0.005), respectivamente. Por lo tanto, en el
cuestionario final se mantuvieron todos los items ya que todos

presentaban un CCI mayor que 0.4.

Los resultados para cada item se pueden comprobar en la tabla 2.
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Tabla 2: Coeficientes de correlacion intraclase para cada item

item del cuestionario cal p

(1) Las resistencias son un importante problema de 0.63

salud publica. 0.004

(2) El hecho de que se prescriba un antibiotico a un

. . s . . 0.91 <0.001
paciente no influye en la aparicion de resistencias.
(3) La prescripcion en los seguros privados es
menos rigurosa que por el SERGAS. e AL
(4) Cuando dispenso un antibiotico alerto de la
importancia del correcto cumplimiento 0.92 <0.001

terapéutico.

(5) Durante la dispensacion se deberian valorar las
posibles interacciones del antibidtico con otros 0.92 <0.001
medicamentos que toma el paciente.

(6) A veces, se dispensa un medicamento sin receta
porque el paciente tiene dificultades para ir al 0.95 <0.001
médico.

(7) La principal causa de aparicion de resistencias
a los antibidticos es la utilizacion inadecuada por 0.74 <0.001
parte de los pacientes.

(8) A veces, se dispensan antibioticos, aun

sabiendo que no son los indicados, por falta de 0.82
tiempo para explicar el motivo por el cual no son ’
Gtiles.

<0.001

(9) Estoy convencido de que se desarrollaran
nuevos antibioticos para solucionar el problema de 0.73 <0.001
las resistencias.

(10) El uso de antibioticos en animales es una
causa importante de la aparicion de nuevas 0.96 <0.001
resistencias.

(11) Si un paciente considera que necesita un
antibidtico y no se le dispensa, lo consigue 0.97 <0.001
facilmente en otra farmacia.

(12) El fendmeno de las resistencias a los
antibioticos es un problema principalmente de 0.62 0.005
ambito hospitalario.
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Resultados de los cuestionarios

De las 183 farmacias visitadas, 22 (12.0%) rechazaron participar
en el estudio. EI numero de farmacéuticos que cumplimentaron el
cuestionario fue de 286 (72.8%). De estos, 185 afirmaron dispensar
antibidticos sin receta en alguna ocasion (64.7%). El diagrama de flujo
se muestra en la figura 2.

Figura 2. Diagrama de flujo de los participantes

183 farmacias

(N=393
farmacéuticos)

No participan 22 Si participan
i farmacias 161 farmacias

286
cuestionarios

101 No dispensan 185 Si dispensan
antibioticos sin antibioéticos sin
receta receta

En la tabla 3 se muestran muestra las caracteristicas personales y
profesionales de todos los participantes en el estudio. Ademas, se
muestra la influencia que ejercen estas caracteristicas personales y
profesionales en el hecho de dispensar antibidticos sin receta médica.
Como se puede comprobar en la tabla, ninguna de las caracteristicas ha
mostrado estar asociadas con la dispensacion antibioticos sin receta.
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Tabla 3. Influencia de las caracteristicas personales y profesionales en
la dispensacion de antibioticos sin receta

Di§pensaci6n Andlisis crudo Analisis ajustado***
sin receta
Caracteristicas
Do o OR IC95% p OR IC95% p
n%) n%)
Sexo Mujer 79(78.2) 145(78.4) 1.00 1.00
Hombre  20(19.8) 35(18.9) 1.05 0.57, 1.94 0.879 1.01 0.48,2.14 0.974
D.A. 22.0) 5@2.7) -
Edad * <39 27(26.7) 58(31.4) 1.00 1.00
39-48 34(33.7) 55(29.7) 0.97 0.51,1.84 0.918 0.70 0.22,2.25 0.546
>48 27(26.7) 60(32.4) 0.73 0.39,1.36 0.318 0.81 0.31,2.16 0.680
D.A. 13(12.9) 12(6.5) ----
Categoria Titular 56(55.4) 86(46.5) 1.00 1.00
profesional  Adjunto  43(42.6) 98(53.0) 0.67 0.41,1.10 0.116 0.85 0.42, 1.71 0.639
D.A. 22.00 1(0.5) -
Poblacién™  Rural 47(46.5) 89(48.1) 1.00 1.00
Semi-rural 20(19.8) 29(15.7) 0.93 0.54, 1.62 0.803 0.67 0.31, 1.43 0.298
Urbana  32(31.7) 65(35.1) 0.71 0.35,1.45 0.352 0.69 0.27, 1.78 0.444
D.A. 22.0)  2(1.1) -
Afos <11 28(27.7) 58(31.4) 1.00 1.00
SEEVELEE |y 38(37.6) 67(36.2) 1.10 0.57,2.12 0.777 0.99 0.29, 3.42 0.989
Comunitaria™ _, 26(25.7) 49(26.5) 0.94 0.50, 1.74 0.833 0.83 0.31,2.21 0.705
D.A. 98.9) 11(5.9) ----
Medicamentos <80 21(20.8) 56(30.3) 1.00 1.00
por dia* 80-150  39(38.6) 74(40.0) 1.21 0.55,2.67 0.633 1.11 0.41, 3.06 0.837
>150 15(14.9) 33(17.8) 0.86 0.42, 1.78 0.688 0.82 0.35, 1.94 0.658
D.A. 26(25.7) 22(11.9) ----
Antibi6ticos <5 24(23.8) 54(29.2) 1.00 1.00
por dia* 5-10 35(34.7) 88(47.6) 1.37 0.60, 3.11 0.452 1.40 0.46, 4.28 0.554
>10 14(13.9) 23(12.4) 1.53 0.71,3.31 0.279 1.74 0.72, 4.20 0.220
D.A. 28(27.7) 20(10.8) ----

* Categorizada por los terciles de la muestra total
**Ambito: Rural <10,000 habitantes/ Semi-rural 10,000 — 50,000 / Urbano >50,000
***Ajustado por los efectos de las otras variables incluidas en la tabla
D.A.= datos ausentes
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En la tabla 4 se muestra la proporcién de farmacéuticos que
afirman dispensar antibiéticos sin receta, para cada una cada de las
cuatro situaciones presentadas. Los farmacéuticos reconocen dispensar
antibidticos no prescritos con mayor frecuencia ante infecciones

urinarias u odontologicas.

Tabla 4. Numero de farmacéuticos (%) que afirmaron dispensar antibiéticos
sin receta, para cada una de las cuatro situaciones presentadas.

Situacion
Infeccién Cualquier infeccion
Respuesta Cistiti : . Infeccion si el paciente se
istitis respiratoria ey
: odontolégica compromete a traer
superior la receta
n (%) n (%) n (%) n (%)
No 138(48.3) 231(80.8) 146(51.0) 228(79.7)
Si 59(20.6) 19(6.6) 45(15.7) 20(7.0)
S0losiconozco  gg3 4y 36(12.6) 95(33.2) 38(13.3)

al paciente

En la tabla 5 se muestra el grado de acuerdo entre los sujetos y
cada una de las actitudes valoradas en el cuestionario (en términos de
percentiles) y la influencia sobre la dispensacion de antibidticos sin
receta (en términos de OR, IgOR e 1/IgOR).

Con respecto a las opiniones y actitudes valoradas, los
farmacéuticos tienden a estar de acuerdo con los items “17, “4”, “5” vy,
“7”. Por el contrario, tienden a estar en desacuerdo con los items “3”,
“8” y, “12”. Sin embargo, en el caso de otras actitudes las
discrepancias entre los farmacéuticos fueron evidentes, tales como con

los items “2”, “6”, y “11”.
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También se muestra en la tabla 5 la influencia de estas actitudes
sobre la probabilidad de dispensar antibidticos sin receta médica. Un
cambio en la exposicion del percentil 25 al 75 daria lugar a un
incremento en la probabilidad de dispensar antibioticos sin receta
médica de un 14% (95% IC: 1%, 30%) para el item “1” (falta de
conocimiento); un 119% (95% IC: 42%, 236%) para el item “3”
(responsabilidad externa, sistema sanitario); un 46% (95% IC: 11%,
92%) para el item “8” (indiferencia) ; un 484% (95%IC: 235%,
915%) para el item “6” (complacencia); y un 204% (95%IC:
82%.,410%) para el item “11” (complacencia). En el caso del item “9”
(responsabilidad externa, investigacion) un cambio del percentil 75 al
25 en la valoracion de esta opinidn significaria un incremento del 80%
(95% IC: 19%, 170%) en la probabilidad de dispensar antibidticos sin
receta.
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Tabla 5. Influencia de las actitudes en la dispensacién de antibioticos sin receta

RESULTADOS

Actitudes Percentiles OR IqOR 1/1q0R
25 50 75 (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
(1) Las resistencias a los antibioticos son un importante 1.14 1.14
problema de Salud Plblica en nuestro medio P ) e (1.01, 1.30) (1.01, 1.30) DL
(2) El hecho de que se prescriba un antibi6tico a un 1.0 3.8 75 0.96 1.35 0.193
paciente no influira en la aparicion de resistencias ’ ’ ) (0.89, 1.02) (0.86, 2.13) :
(3) La prescripcion de antibioticos en los seguros privados 05 2.0 55 1.17 2.19 <0.001
es menos rigurosa que por el SERGAS : : : (1.07, 1.27) (1.42,3.36) ’
(4) Cuando dispenso un antibidtico alerto sobre la 10.0 10.0 10.0 0.94 1.00 0.711
importancia del correcto cumplimiento terapéutico ’ ’ ’ (0.71, 1.27) (1.00, 1.00) ’
(5) Durante la dispensacion se deberian evaluar las 1.00
posibles interacciones del antibi6tico con otros 9.5 10.0 10.0 : 0.988
; . (0.83, 1.21)
medicamentos que tome el paciente
(6) A veces se dispensa un medicamento sin receta médica 09 45 7.0 1.33 5.84 <0.001
porque el paciente tiene dificultades para ir al médico : : : (1.22, 1.46) (3.35,10.15) ’
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Actitudes Percentiles OR IQOR 1/10R )
25 50 75 (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)

(7) La principal causa de aparicion de resistencias a los 0.98 1.04
antibioticos es la utilizacion inadecuada de los mismos 8.0 9.5 10.0 (© 89' 1.08) © 85. 1.27) 0.693
por parte de los pacientes o AR

(8) A veces, se dispensan antibidticos, aln a sabiendas de 1.15 1.46
que no son los indicados, por falta de tiempo para 0.5 1.0 3.3 (1 04‘ 127) (1 11‘ 1.92) 0.007
explicar el motivo por el cual no son Gtiles e R

(9) Estoy convencido/a que se desarrollaran nuevos 0.88 1.80
antibioticos para solucionar el problema de las 49 55 95 (© 81. 0.96) a 19' 2.70) 0.005
resistencias R o

(10) El uso de antibidticos en animales es una causa 5.0 75 10.0 1.04 1.20 0.381
importante de aparicion de nuevas resistencias : : ’ (0.95, 1.13) (0.79, 1.83) ’

(11) Si un paciente considera que necesita un antibiético y 1.17 3.04
?:rrsnealct-;-adlspensa, lo conseguira facilmente en otra 2.5 55 9.5 (1.09, 1.26) (1.82, 5.10) <0.001

(12) El fenomeno de las resistencias a los antibioticos es 1.0 25 58 1.06 1.32 0.132
un problema principalmente de ambito hospitalario : : : (0.98, 1.15) (0.92, 1.92) ’
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5.2. RESULTADOS DEL ESTUDIO CON PACIENTES
SIMULADOS

Dispensacion de antibidticos sin receta

Se obtuvo un antibidtico en 184 farmacias [18.8% (IC 95%:
16.4% - 21.4%)], sobre todo en el cuarto nivel de presion, como se

puede comprobar en la Figura 3.

Entre las farmacias que dispensaron el antibiotico: el 75.0%
explicd con qué frecuencia debia tomarlo; un 24.5% preguntd sobre
posibles alergias al medicamento; el 35.9% recomendd acudir al
médico; y un 37.5% pregunt6 sobre la posibilidad de embarazo ante

pacientes simulados femeninos.
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Figura 3. Dispensacion de antibiéticos sin receta segun el nivel de presion.

Poblacion (N)
977 farmacias

}

Muestra (n)
977 farmacias

!

Dispensacion de antibioticos sin receta
184 (18.83%)

No dispensa antibi6ticos sin receta
793 (81.17%)

|+ Razén administrativa: 489 (61.66%) !
i « Razon de salud publica: 64 (8.07%) !
i+ Ambas: 240 (30.26%)

___________________________________________
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En la figura 3 también se puede comprobar que entre las
farmacias que no dispensaron el antibidtico, el 91.9% argumento
razones relacionadas con la administracion, como que la farmacia
tiene prohibida la venta de antibidticos. En un 30.3% de los casos esta
justificacion se reforz6 con razones relacionadas con la salud
(ausencia de un diagndstico, miedo al desarrollo de resistencias o
posible etiologia virica). En la mayoria de estas farmacias (83.6%)

aconsejaron consultar al médico.

Tipos de antibioticos

El antibiético méas dispensado fue amoxicilina (n= 127, 69.0%),
en un 8% de los casos en combinacion con acido clavulanico. Con
menor frecuencia se obtuvo azitromicina (n=42, 22.8%), cotrimoxazol
(n= 7, 3.8%), moxifloxacino (n= 4, 2.2%), cefuroxima (n= 2, 1.1%),
claritromicina (n=1, 0.5%) y clindamicina (n=1, 0.5%). En la tabla 6
se muestra el nivel de demanda en el que se consigui6 cada principio

activo.
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Tabla 6. Principios activos dispensados segun el nivel de demanda

Nivel de demanda Total

Principio activo dispensado 10 20 30 4°
n n n n(65)

Amoxicillina 14 20 25 55 114 (62.0)
Amoxicillina / Acido clavulanico 0 3 2 8 13 (7.1)
Azitromicina 11 9 12 10 42 (22.8)
Cotrimoxazol 2 5 0 0 7 (3.8)
Moxifloxacino 1 2 1 0 4 (2.2)
Cefuroxima 0 0 1 1 2 (1.1)
Claritromicina 0 1 0 0 1 (0.5)
Clindamicina 1 0 0 0 1 (0.5)

Factores asociados

En la tabla 7 se muestra la influencia de las variables registradas
sobre la dispensacion de antibidticos sin receta. Se encontro que el
ambito donde se ubicaba la farmacia influye en la dispensacion, con
mayor probabilidad de dispensacién en zonas rurales [OR 1.79 (IC
95%: 1.20-2.68)] o semirurales [OR 1.66 (IC 95%: 1.13-2.44)]. No se
encontraron diferencias entre sexos, ni la formacion de quién

dispensaba. Tampoco entre los cuatro pacientes simulados.
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Tabla 7. Influencia de
dispensacion de antibi6ticos sin receta

las variables

RESULTADOS

independientes sobre la

Dispensacion de

e Analisis*
antibioéticos
Caracteristicas ;
No i .
n (%) n (%) OR IC 95% p
: 634 137
Mujer 82.2)  (17.8) |
Sexo .
15 47
Hombre (77.2) (22.8) 1.37 0.94-1.99 0.101
360 60
Urbano 85.7)  (143) |
Ambito™ : 242 67
Ambito Semirural (78.3) 21.7) 1.66 1.13-2.44 0.010
191 57
el 770 @0 79 1-202.68 0.005
Farmacéutico Ao 102 1
(81.7)  (18.4)
Categoria - 136 25
profesional  AuXiliar @45 (155 082 051132 0.410
No 203 57
Paciente 1 200 49 1
simulado (80.3) (19.7)
2 193 39
(83.2) (16.8) 0.82 0.52-1.31 0.417
3 189 54
77.8) (22 -7 075180 0.488
4 211 42
(83.4) (16.6) 081 0.52:1.28 0.371

* Analisis crudo. Ninguna de las variables independientes ha mostrado efecto

confusor.

** Ambito: Rural <10,000 habitantes/ Semi-rural 10,000 — 50,000 / Urbano >50,000
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El subanélisis entre las farmacias que dispensaron el antibiotico
mostré un mayor riesgo de obtener un antibiotico sin que el paciente
simulado lo haya solicitado en el ambito urbano frente al rural [1/OR
2.29 (IC 95%: 1.08-4.83)].

5.3. RESULTADOS DEL ESTUDIO DE INTERVENCION

Caracteristicas de la intervencién

Los tres conglomerados asignados aleatoriamente al grupo de
intervencion abarcaban 395 farmacias (40.43 %). No se apreciaron
diferencias significativas en cuanto al &mbito en el que se ubicaban las
farmacias entre los conglomerados de intervencion y de control (p=
0.827)

Las sesiones formativas tuvieron lugar entre el 27 de febrero y
14 de marzo de 2017.

La app eRes pudo ser utilizada a partir del 20 de marzo de 2017.

El curso online comenzé el 17 marzo de 2017. Debido a la alta
demanda de inscripciones fue necesario solicitar dos ediciones a
mayores (debido a que el nimero de alumnos por cada edicion no
puede superar lo establecido en la solicitud para la acreditacion del
curso). La segunda y tercera edicion fueron realizadas en el mes de

mayo Y junio de 2017, respectivamente.
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Evaluacion de la intervencién

Como se ha explicado en el apartado 3.2, los pacientes
simulados acudieron a la totalidad de las farmacias entre diciembre de
2016 y enero de 2017.

Posteriormente a la intervencion, se realiz6 de nuevo la misma

medicion durante el mes de abril de 2017.

Efectividad de la intervencion

Después de aplicar modelos lineales mixtos para variables
dicotomicas, se obtuvo que la intervencion ha logrado reducir a menos
de la mitad la probabilidad de dispensar antibidticos sin receta médica:
OR 0.41 (IC 95%: 0.23 — 0.73). Estos resultados han sido ajustados
por el &mbito donde se ubicaba la farmacia (rural/semiurbano/urbano),

como se muestra en la tabla 8.

Tabla 8. Efectividad de la intervencion educativa sobre la dispensacion
de antibiéticos sin receta

Analisis
OR IC 95% p
Efectividad de la intervencion 0.41 0.23-0.73 0.002
Urbano 1
Ambito Semirural 2.28 1.49-3.49 <0.001
Rural 2.77 1.76-4.36 <0.001
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6. DISCUSION

6.1. DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Este estudio demuestra que, a través de intervenciones
educativas multifacéticas enfocadas a modificar las actitudes y
conocimientos, se puede reducir la dispensacion de antibidticos sin
receta, contribuyendo asi a reducir el uso excesivo e inapropiado de

antibidticos en el ambito extrahospitalario.

6.1.1 DISCUSION DEL ESTUDIO SOBRE ACTITUDES Y
CONOCIMIENTOS

Este estudio ha confirmado que la venta de antibi6ticos sin
receta continda siendo una practica comun en las farmacias de Espafia,
y ha logrado demostrar que ciertos conocimientos y actitudes se
encuentran fuertemente asociados a la dispensacion de antibioticos sin
receta. Ademas, ha sido el primero en cuantificar la influencia de cada
actitud sobre la dispensacion, lo que es de enorme utilidad para

posteriores intervenciones encaminadas a reducir esta practica.

Més del 60% de los farmacéuticos han reconocido que
dispensan antibioticos sin estar prescritos en ciertas ocasiones, lo que

confirma que continda siendo una practica presente en Espafia (20,
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21). Sin embargo, los propios encuestados atribuyen una gran
importancia al problema de las resistencias en salud publica, como se
puede comprobar en los percentiles correspondientes al primer item.
Esta contradiccion podria explicarse porque la relacion conocimientos-
actitudes- practicas no es univoca (los conocimientos y las actitudes
no siempre producen las practicas asociadas) sino que a menudo se ve
modificada por factores extrinsecos (46), como la presion del paciente
y su fidelizacién con fines econdémicos (dado que en Espafia las
ganancias de los farmacéuticos titulares son proporcionales al nivel de

ventas).

Por otro lado, se ha logrado identificar la indiferencia, la
complacencia con los pacientes y la responsabilidad externa como
actitudes que incrementan el riesgo de dispensar antibioticos sin
receta. Dado que las actitudes son potencialmente modificables, estos
resultados indican que el disefio de intervenciones educativas
destinadas a modificarlas podria mejorar sustancialmente la
dispensacion de antibidticos, lo que ha sido confirmado
posteriormente con los resultados de la intervencién multifacética

realizada para alcanzar el quinto objetivo del presente trabajo.

Respecto a la fidelizacion del paciente (complacencia), se ha
encontrado que la dispensacion de antibidticos sin receta se
incrementa cuando el paciente es conocido, lo que es consistente con

otro estudio realizado en el mismo medio varios afios atrds (20).
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Algunos farmaceéuticos justifican esta practica porque al ser pacientes
habituales son conocedores de su historia clinica (47). Sin embargo,
puesto que los ingresos varian en funcién de las ventas, este
comportamiento podria explicarse por el miedo a perder un paciente
habitual. Ademaés, los farmacéuticos que creen que a un paciente le
resulta facil obtener un antibidtico en otra farmacia, con mayor
probabilidad dispensan antibioticos sin receta, probablemente para

fidelizar a ese paciente o por miedo a perder la venta.

Otro factor que puede influir en la dispensacion sin receta puede
ser la presion ejercida por los pacientes (complacencia) para obtener
un antibidtico. Diversos estudios han demostrado que la prescripcion
estad influenciada por las expectativas del paciente (36) y en el proceso
de dispensacion podria suceder un comportamiento similar; sobre todo
en entornos como Espafia, donde los pacientes poseen mayor
tendencia a consumir antibioticos, incluso para tratar dolencias
menores y/o viricas (48). Esto explicaria que los antibidticos sean uno
de los grupos méas demandados sin receta médica por los pacientes y
sobre los que los farmacéuticos se sienten mas presionados (49). Es
frecuente que el paciente alegue dificultades para acceder al médico,
lo que puede llevar al farmacéutico a dispensar el antibiotico sin la
receta necesaria, hecho que ha sido confirmado por este estudio. En
este sentido, la falta de tiempo (indiferencia) — que aparece asociada a

una peor dispensacion — puede hacer que el farmacéutico no sea capaz
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de realizar una atencion farmacéutica adecuada que pueda disminuir la

presion del paciente.

La contradiccion que se ha encontrado entre la gran importancia
que atribuyen a las resistencias desde el punto de vista de la salud
publica y sus practicas (dispensar sin receta) también se puede deber a
que la mayoria atribuye la responsabilidad a otros profesionales
(otros farmaceéuticos, médicos, etc.), a los pacientes, al sistema
sanitario o incluso a la utilizacion de antibi6ticos en animales. Esta es
una actitud muy comudn en los profesionales sanitarios (16, 50, 51).
Por ejemplo, los médicos consideran que las principales causas son la
dispensacion sin receta, los pacientes y el uso de antibidticos en

animales.

Aquellos menos optimistas con respecto al desarrollo de nuevos
antibidticos para frenar las resistencias, mostraron peores habitos de
dispensacion. Ello parece indicar una vision mas individual (eficacia
clinica inmediata o la satisfaccion del paciente) que colectiva
(potenciales resistencias poblacionales a largo plazo) a la hora de
abordar la dispensacion de antibidticos. Algo similar se ha observado
en estudios en médicos (52). Sin embargo, en cuanto a la calidad de la
dispensacion, se observa una actitud positiva a la hora de valorar
interacciones entre medicamentos e informar del correcto
cumplimiento terapéutico, al igual que lo obtenido por otros estudios
(53).
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Otro motivo para la contradiccion entre la gran importancia que
atribuyen a las resistencias desde el punto de vista de la salud publica
y sus practicas, puede deberse a que los farmacéuticos se sienten
capacitados para dispensar sin receta, sobre todo en el caso de
infecciones leves (54). Sin embargo, un estudio realizado en Egipto
(53) concluyd que menos de la mitad de los antibidticos

recomendados por farmacéuticos fueron correctos.

Con respecto a la dispensacion segun el tipo de infeccion, se
obtuvo una mayor intencion de dispensar antibi6ticos sin receta frente
a infecciones urinarias y odontoldgicas, y niveles mas bajos para la
dispensacion en infecciones respiratorias; estos resultados concuerdan
con los obtenidos por otro estudio realizado en Espafia (21). En este
sentido, algunos autores se han mostrado partidarios de cambiar el
actual criterio de dispensacion de antibioticos (55, 56), posibilitando
la dispensacion de antibioticos en casos como las infecciones urinarias
no complicadas; aunque esto sigue siendo objeto de gran controversia
(57).

6.1.2 DISCUSION DEL ESTUDIO CON PACIENTES
SIMULADOS

Este es el estudio de pacientes simulados de mayor tamarfio
muestral realizado hasta la fecha. Ha mostrado que casi una quinta
parte de las farmacias dispensan antibidticos sin receta ante

infecciones respiratorias, y que esta dispensacion depende del &mbito
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en el que se ubique la farmacia, junto con el nivel de presién que
ejercen los pacientes para obtener el antibidtico. Lo que indica la
necesidad de realizar intervenciones destinadas a disminuir esta

practica y que sean priorizadas en entornos rurales.

El porcentaje de farmacias en las que se obtuvo un antibidtico
(18.8%) es menor que el obtenido por otros estudios realizados con la
misma metodologia en otra zona de Espafia (Cataluiia), donde
obtuvieron un antibidtico en el 47.9% de las farmacias (41). Podria
pensarse que son diferencias debidas a la interpretacion por parte de
los pacientes simulados. Sin embargo, en el presente estudio no se han
encontrado  diferencias  significativas entre los antibioticos
conseguidos entre los cuatro pacientes, ademas de que la formacion y
entrenamiento fue supervisado por el mismo paciente simulado que

realizé las simulaciones en el estudio llevado a cabo en Catalufia.

Este porcentaje de antibidticos también es menor que los hasta
ahora registrados en otros paises (19), por lo tanto, todo ello parece
indicar que las campafas realizadas en los Gltimos afios dirigidas a
disminuir el consumo inadecuado de antibiéticos han sido efectivas.
Sin embargo, la comparacion entre estudios de pacientes simulados
siempre debe hacerse con cautela. Puede ser que tanto la
sintomatologia representada como los niveles de presion utilizados
sean diferentes (58). También es frecuente que la persona que acude a

la farmacia no actle como paciente, sino que solicite el medicamento
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para un familiar (59-61), lo que puede afectar en gran medida a la
obtencion del antibidtico.

También se ha encontrado que la dispensacion fue mucho menor
que el valor obtenido en el estudio previo de actitudes y
conocimientos (65%) explicado en el apartado 3.1. Esta diferencia
puede estar justificada por el hecho de que en ese caso se trataba de un
porcentaje acumulado, de manera que un farmacéutico podia
clasificarse como dispensador de antibidticos sin receta, aunque lo
realizase solo ocasionalmente (por ejemplo, ante un paciente habitual).
Ademas, como se ha comentado, se incluia la dispensacion frente a
otro tipo de infecciones (urinarias, dentales) y la dispensacion ante
cualquier tipo de infeccion, siempre y cuando el paciente se
comprometiese a llevar la receta. Como se puede comprobar en la
tabla 4, si en el estudio de actitudes y conocimientos se considerasen
Unicamente las respuestas relativas a infeccion respiratoria, los
resultados estan en linea con los obtenidos en el estudio de pacientes
simulados, ya que un solo un 6.6% de los farmacéuticos reconoce que
dispensa antibidticos sin receta en casos de infeccion respiratoria
(aunque no sea un paciente conocido, como es el caso del estudio de

pacientes simulados).

Los resultados de este estudio coinciden con otros del ambito
médico, en los que la presion del paciente es determinante para

conseguir un antibiético (16). También se ha visto una mayor
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dispensacion en las farmacias de ambito rural. Puede ser debido a que
no disponen de puntos de atencién médica continuada cercanos, lo que
ya se vio en el estudio previo de conocimientos y actitudes (33). Sin
embargo, los antibidticos se obtuvieron en niveles méas bajos de
exigencia en las farmacias de ambito urbano, puede ser debido a que
con mayor frecuencia son mas comerciales y con mayor carga de
trabajo, lo que podria conllevar a una peor calidad de la dispensacion
(54). Esto concuerda con el estudio de pacientes simulados realizado
en Cataluiia (62), donde tuvieron en cuenta el tamafio de las farmacias
(segun el numero de mostradores y empleados) comprobando que,
entre las farmacias de &mbito urbano la mayoria de antibi6ticos fueron
dispensados en las farmacias grandes, por lo tanto, farmacias con
mucho volumen de trabajo que puede conllevar a realizar la
dispensacion para poder atender al siguiente paciente. Sin embargo, en
las farmacias de ambito rural, las dispensaciones se realizaron sobre
todo en las farmacias pequefias, y por lo tanto pueblos méas pequefios y
probablemente mas alejados de puntos de atencién continuada o
urgencias. Todo ello concuerda con lo obtenido anteriormente en este
trabajo (estudio de actitudes y conocimientos) donde los
farmacéuticos reconocian una mayor predisposicion a dispensar si el

paciente alegaba dificultad para ir al médico (complacencia).

Este estudio también permitié valorar la atencion farmacéutica
ante infecciones respiratorias. Casi las tres cuartas partes de las

farmacias sugieren consultar al médico, y en algunos casos derivan
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directamente sin ofrecer ningn producto OTC, argumentando dudas
en el diagnostico. Ello indica inseguridad y la necesidad de aumentar
el acceso a las guias clinicas de infecciones respiratorias para
farmacéuticos, lo que seria beneficioso para el sistema sanitario. Las
farmacias actuarian asi, como un elemento de cribado, disminuyendo
la demanda de consulta en atencion primaria y/o urgencias por
patologias banales y autolimitadas. Si ademas esto es reforzado con
intervenciones educativas, tanto en las farmacias como en la poblacién
general (para disminuir los conocimientos errdneos sobre los
antibidticos) (17), se contribuird a reducir el uso inadecuado de los

antibioticos.

6.1.3. DISCUSION DEL ESTUDIO DE INTERVENCION

Este gran ensayo aleatorio por conglomerados ha mostrado que
las intervenciones educativas multifacéticas enfocadas a modificar las
lagunas en conocimientos y actitudes son una herramienta eficaz para

disminuir la dispensacién de antibioticos sin receta.

La intervencion ha logrado disminuir a menos de la mitad la
dispensacion de antibidticos sin receta [OR 0.41 (IC 95%: 0.23-0.73)].
Esta magnitud de efecto es importante desde el punto de vista de la
salud publica (63). Ademas, la eficacia de esta intervencion podria ser
mayor, ya que se ha realizado un analisis por intencion de tratar,

considerando a las farmacias como intervenidas independientemente
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de que hayan recibido la formacién, utilizado la aplicacion eRes, o

realizado satisfactoriamente el curso de formacion continuada.

Al haber dirigido la intervencion especificamente a modificar
aquellas actitudes que se asociaban a la dispensacion inadecuada, se
han logrado unos resultados tan positivos. Actitudes como la
indiferencia, falta de conocimiento y la responsabilidad externa se
abordaron a través de la sesion formativa, el curso online y la app. La
intervencion también se dirigié a modificar la complacencia, a través
de la sesion formativa y el uso de materiales de apoyo dirigidos a los
pacientes. Reducir la dispensacion de antibioticos frente a la
insistencia del paciente (equivalente al tercer y cuarto nivel de
demanda en este estudio) es fundamental, ya que incluso los
farmacéuticos reconocen que en ocasiones no son capaces de

convencer a los pacientes de la no necesidad de un antibidtico (64).

Por ello, este tipo de intervenciones educativas deben ser
continuadas en el tiempo y dirigidas tanto al ambito farmacéutico,
para evitar la complacencia con el paciente, como a la poblacion
general. Los antibidticos constituyen un grupo terapéutico frente al
que la poblacién tiene unas grandes expectativas ya que, a diferencia
de muchos medicamentos, estos son destinados a combatir el proceso
y no al tratamiento de los sintomas. De hecho, un elevado porcentaje
de la poblacion espariola piensa que incluso pueden curar infecciones

viricas (17).
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Las intervenciones educativas multifacéticas con frecuencia
estan encaminadas a mejorar la prescripcion en atencion primaria o en
el ambito hospitalario, pero sin abordar la dispensacion de antibioticos
sin receta en las farmacias comunitarias (29). Por ello, la evidencia
cientifica disponible para comparar la magnitud del efecto encontrada
en este estudio es limitada. EI nimero de estudios publicados es
escaso y la mayoria de ellos han sido realizado en paises en vias en
desarrollo y/o con sistemas sanitarios muy diferentes a los europeos
(30, 65).

En Vietham se realiz6 un ensayo aleatorizado por
conglomerados con la valoracion de la dispensacion sin receta
mediante pacientes simulados (66), con resultados positivos, pero con
un pequefio tamafio muestral y algunos problemas metodolégicos.
También se emplearon pacientes simulados para valorar la efectividad
de un ensayo controlado y aleatorizado llevado a cabo en Pakistan. Sin
embargo, este estudio no se enfocaba en la reduccion de la
dispensacion de antibidticos sin receta, sino en la mejora de la
atencion farmaceutica ante infecciones respiratorias en general,
encontrando que la intervencion aumentd las preguntas sobre historial

de consumo de medicamentos, asi como el consejo farmacéutico (67).

A nivel de Espafa, destaca el proyecto MIURA (Modelo
Integrado para el Uso Racional de Antimicrobianos), que abarcé tanto

a farmacias, médicos y pacientes (68), asi como la intervencion
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llevada a cabo en el afio 1999 en la provincia espafiola de Gipuzkoa
enfocada a reducir la dispensacion de antibidticos (69, 70), y que
continu6 durante varios afos. En este estudio los farmacéuticos
recibieron conferencias sobre el problema de las resistencias
antibioticas y ademé&s se repartian folletos informativos para
concienciar del uso adecuado de antibidticos en lugares como en
farmacias, clinicas dentales y en centros de salud. Para valorar la
efectividad de la intervencion se requiri6 a las farmacias que
informaran periddicamente del nimero de ocasiones en las que un
paciente requeria un antibiético sin receta. Las solicitudes de
antibidticos sin estar prescritos disminuyeron cada afio, desde un
68.9% (sobre el total de solicitudes de antibidticos) hasta un 42.2% en
el cuarto afio. Sin embargo, esta notificacion era voluntaria y tampoco
se valor6 la dispensacion de antibidticos sin receta que los
farmacéuticos realizaban sin que el paciente los hubiese solicitado
(equivalente al primer y segundo nivel de exigencia empleado en este
trabajo), por lo que los resultados de efectividad de la intervencion
deben ser interpretados con cautela.

Dentro del programa también se incluyd un estudio de pacientes
simulados al finalizar la intervencion, pero al no disponer de una
medida equivalente en el periodo de preintervencion, no se puede
determinar la efectividad de la intervencion mediante este método
(45). A pesar de las limitaciones de este estudio, sus resultados son

positivos y consistentes con los obtenidos en la presente tesis
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doctoral, reafirmando asi que las intervenciones multifacéticas,
interdisciplinares y continuadas en el tiempo, son mas eficaces que las

intervenciones aisladas (26).

Puesto que se ha conseguido demostrar que las intervenciones
multifacéticas son un método eficaz para reducir la dispensacion de
antibioticos, urge realizar un abordaje similar en todos los ambitos que
contribuyen al consumo excesivo de antibidticos, tanto profesionales
como poblacion general, sin olvidar su utilizacién en veterinaria,
ademas de en la industria alimentaria. Contribuyendo asi a lograr un
consumo adecuado de antibi6ticos y luchar contra una de las mayores
amenazas de la salud publica mundial, como son las resistencias a los

antibioticos.

6.2. DISCUSION DEL METODO

Este trabajo presenta varias fortalezas y limitaciones, inherentes

a la metodologia empleada.

6.2.1.ESTUDIO SOBRE ACTITUDES Y CONOCIMIENTOS

Una de las ventajas de este estudio transversal es la utilizacion
de la EVA, que ha demostrado una gran sensibilidad al cambio, con
respecto a otras formas de medir grados de acuerdo en conocimientos
y actitudes, como la escala Likert (37). La utilizacién de EVA ha

permitido detectar asociacion entre diversas actitudes y la
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dispensacion de antibidticos sin receta que, posiblemente, no serian
detectables con otras escalas. Ademas, la utilizacion de este tipo de
escalas permite incluir en la expresion de resultados del efecto la
distribucion de las respuestas en la muestra estudiada, de manera que
se puede analizar el IgOR y valorar el efecto para el cambio de entre
percentil 25 y 75, que nos acerca a la potencialidad de cambio de esta
actitud en la poblacion a estudio. En consecuencia, potenciales
cambios correspondientes al rango intercuartilico podrian suponer una
modificacion del hébito de dispensacion hasta del casi 500% para la
complacencia, mas del 100% para la responsabilidad externa y

cercano al 50% para la indiferencia.

Una posible limitacion es el sesgo de la no-respuesta, ya que
aquellos con peores habitos de dispensacién o con peores actitudes
frente a las resistencias podrian ser mas propensos a no responder. Sin
embargo, el porcentaje de participacion fue muy elevado, y es de los
mas altos en este tipo de estudios (73%) (71, 72), lo que minimiza en
gran parte este sesgo. Este alto porcentaje de respuesta no sélo otorga
validez interna al estudio, sino que ademas puede indicar una actitud
positiva de los farmacéuticos con respecto a posibles intervenciones
destinadas a mejorar la utilizacion de los antibidticos a nivel

comunitario.

Otra limitacion podria ser que el porcentaje farmacéuticos que

afirmaron dispensar antibidticos sin receta médica este infraestimado,
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debido a que los farmacéuticos serian méas propensos a ofrecer
respuestas legal y socialmente aceptables. Sin embargo, el alto
porcentaje obtenido (un 65%) puede indicar que los profesionales
confiaban en el anonimato del cuestionario, probablemente por
provenir de una institucion académica (Universidad de Santiago de
Compostela). Ademas, a diferencia de los estudios en los que la
entrega de cuestionarios se realiza de forma postal, en este estudio no
fue necesario aplicar un codigo o numeracién debido a que los
cuestionarios se recogian personalmente. Ello pudo haber favorecido
la respuesta menos sesgada a la hora de reconocer la dispensacion sin
receta. Ademas, este método de recogida de datos ha permitido valorar
si la dispensacion cambia ante pacientes conocidos o habituales: en
este estudio entre un 33.3 — 33.3% de los farmacéuticos solo
dispensan antibiéticos a pacientes conocidos (dependiendo del tipo de

infeccion).

Por (ltimo, otra posible limitacion del estudio es la
imposibilidad de evaluar la validez de criterio para las actitudes y
conocimientos, ya que no existe ningin método alternativo de
referencia para medir estas actitudes. Sin embargo, el hecho de que los
conocimientos y actitudes sean capaces de discriminar entre
dispensadores de antibidticos con y sin receta, apoyaria la validez de

constructo de estas cuestiones.
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6.2.2.ESTUDIO DE PACIENTES SIMULADOS E
INTERVENCION

Con respecto a la utilizacion de pacientes simulados para
obtener la medida de dispensacion de antibidticos sin receta, destaca
como principal fortaleza que es el estudio con mayor tamafio muestral
que haya sido publicado (19, 61) y que el muestreo ha sido
exhaustivo. Se realizaron las visitas en un corto periodo de tiempo
(minimizando el impacto de posibles intervenciones que hayan tenido
lugar simultdneamente) y no se apreciaron diferencias en el nimero de

antibioticos conseguidos por los cuatro actores.

Ademas, la técnica de pacientes simulados presenta la ventaja de
ser una técnica eficiente, con validez interna, y sin efecto Hawthorne
(40) y evitando el social desirability bias (obtener respuestas
aceptadas socialmente) (73, 74). Ademas, ha permitido valorar el
efecto de la presion del paciente y la calidad de la atencion

farmacéutica recibida.

Como limitaciones debe considerarse que los valores de
dispensacion pueden variar ante pacientes habituales y en funcion del
tipo de infeccidn representada. Los farmacéuticos han reconocido que
dispensan antibidticos sin receta con mayor frecuencia o ante
infecciones urinarias u odontoldgicas, sobre todo cuando el paciente
es conocido. Sin embargo, este trabajo se ha centrado en las
infecciones respiratorias debido a dos razones principales: (1) realizar

un estudio de pacientes simulados abarcando todos los tipos de

112



DISCUSION

infecciones mas comunes supondria un gran gasto econémico, (2) por
la mayor posibilidad de actuacion del farmacéutico ante infecciones
respiratorias. Se han desarrollado arboles de decision para ayudar al
farmacéutico a valorar los sintomas de los pacientes y poder reconocer
cudl es el diagnostico mas probable, junto con el tratamiento OTC mas
adecuado, asi como identificar aquellos signos y sintomas que
requieren una valoracion por parte de un profesional médico. En el
caso de infecciones urinarias, la posibilidad de actuacién del
farmacéutico es mas limitada, ya que lo indicado en el caso de
sospecha de infeccion del tracto urinario es realizar una prueba en
orina, y hasta la fecha este tipo de pruebas solo se realizan en centros

de atencion primaria u hospitalarios.

Para la intervencion se ha disefiado un ensayo aleatorizado por
conglomerados con medidas pre-post, con las fortalezas que ello
conlleva. El haber realizado un estudio controlado permite eliminar la
influencia de factores estacionales, o intervenciones externas, como
campafas. El disefio pre-post permite comparar cada unidad de
estudio con su valor basal, lo que aumenta significativamente el poder
del estudio, y permite poder comparar cambios y no valores absolutos.
El disefio por conglomerados permite controlar la contaminacion

cruzada entre el grupo de intervencién y de control.

Varios son los aspectos que pueden haber contribuido a que la

intervencion haya sido efectiva:
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Es frecuente que el disefio de intervenciones se realice de
manera intuitiva y con resultados no satisfactorios (75). Sin embargo,
en este proyecto se han identificado primeramente aquellas actitudes y
lagunas en los conocimientos asociadas a una préactica incorrecta, para
posteriormente disefiar la intervencién. De esta forma se aumenta la
efectividad de la intervencién, ya que se ha dirigido y centrado el
mensaje en estos puntos clave, evitando dar informacion excesiva, que
probablemente no fuese retenida a medio/largo plazo por los
farmacéuticos. Aumentando la efectividad de la intervencion, se
consiguen a su vez verdaderos cambios en los habitos y conductas en
los farmacéuticos en cuanto a la dispensacion de antibioticos. Por lo
tanto, esta metodologia puede utilizarse en los demas agentes
implicados en el uso inadecuado de antibidticos para lograr un
consumo adecuado de estos.

Ademas, las charlas formativas se realizaron de forma presencial
en cada farmacia. Si se hubiesen realizado a nivel grupal cabria la
posibilidad de que solo asistiesen aquellos farmacéuticos mas
concienciados con el uso prudente de antibiéticos y el problema de las
resistencias (probablemente con mejores précticas de dispensacion).
Aunque esto supone un mayor gasto econémico en comparacion con
las charlas grupales, este aspecto se consideré importante puesto que
la dispensacion de antibioticos se vio que era mas probable en los

entornos rurales, donde la asistencia a las sesiones grupales
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probablemente seria menor debido a la menor accesibilidad (mayor
distancia y/o dificultades para el desplazamiento)

Por otro lado, se ha optado por fomentar el uso de nuevas
tecnologias (app) por su facilidad de uso y acceso a través de
smartphones. Estos pueden ser uno de los instrumentos més eficaces
para la aplicacion de algoritmos y sistemas de toma de decision
diagnostica, poco utilizados hasta ahora en el ambito farmacéutico ya
gue a menudo se restringian a la consulta médica. La aplicacion eRes
permite orientar al farmaceutico hacia el medicamento OTC maés
adecuado, dandole la seguridad necesaria para evitar la dispensacion
de antibidticos sin receta, 0 apoyar su negativa a la dispensacion ante
un paciente que lo solicite abiertamente, asi como, a realizar la
derivacion al médico ante algunos signos de alarma. Esta metodologia
es un campo de gran futuro para reducir el gap entre conocimiento y
aplicacion clinica, y conseguir un uso mas racional de los
medicamentos (76). Ademas, podria aplicarse a otros &mbitos a traves
de la adaptacion de los arboles de decisién. De esta forma, la
aplicacion eRes podria ser utilizada por los médicos de atencion
primaria, o por parte de la poblacion general si se focaliza inicamente

en los consejos sobre autocuidados.

También deben tenerse en cuenta varios aspectos que pueden

haber disminuido la efectividad de la intervencion:
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1.

No se concertaron las sesiones formativas en cada
farmacia previamente, para evitar que rechazasen desde un
primer momento su participacion. Por lo que en varias de
las ellas no se encontraban todos los farmacéuticos que

trabajaban en la farmacia.

Por retrasos en la concesion de los permisos de
publicacién de la aplicacion eRes por parte de la Apple
Store y Google Play, no se pudo ofrecer en enlace de
descarga en las propias sesiones formativas, segun lo
planeado en un primer momento. Esto pudo haber
disminuido la efectividad de la intervenciéon ya que los
farmacéuticos debian consultar posteriormente el email

enviado y descargar la aplicacion.

Debido al acceso restringido a internet por las medidas de
seguridad en las farmacias, la app no pudo ser instalada en
los propios equipos informéaticos desde los que se
realizaba la dispensacion. Esto puede haber reducido el
uso de la app, ya que los farmacéuticos pueden ser
reticentes a utilizar su dispositivo mévil personal ante la
presencia del paciente (77). Puede ser que con el
desarrollo cada vez mas frecuente de este tipo de
aplicaciones y con la incorporacion al mercado laboral de
generaciones mas jovenes ya familiarizadas con ellas, esto

deje de ser una barrera. Las aplicaciones informaticas
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suponen un campo de gran futuro y un aliado para la salud
publica, por lo que deben ser realizados estudios mas
profundos para identificar las posibles barreras tanto

organizativas como individuales.

También puede haber diluido en el tiempo la efectividad
de la intervencion el hecho de que hubo que realizar tres
ediciones consecutivas del curso. La participacion fue
mayor de la esperada, por lo que hubo que solicitar
acreditacion para dos ediciones a mayores, con una espera
de dos meses hasta el inicio (ya que es el periodo minimo
que establece el Sistema Acreditador para poder tramitar
la solicitud). Sin embargo, la metodologia online puede
haber facilitado la participacion, ya que los horarios de
apertura de las farmacias cada vez mas amplios dificultan

la asistencia a posibles cursos presenciales.
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7. CONCLUSIONES E IMPLICACIONES DEL
ESTUDIO

e Se ha disefiado un cuestionario para evaluar qué actitudes
de los farmacéuticos comunitarios se asocian a la
dispensacion de antibidticos sin receta. Doce items sobre
actitudes hacia los antibidticos y resistencias han mostrado

fiabilidad, y validez de aspecto y contenido.

e Mas del 60% de los farmacéuticos reconocen dispensar
antibioticos sin receta en ciertas ocasiones, sobre todo ante
pacientes con sintomas de infeccion urinaria u

odontoldgica, o cuando el paciente es conocido.

e Actitudes como la complacencia, responsabilidad externa e
indiferencia se encuentran fuertemente asociadas a la
dispensacion de antibidticos sin la correspondiente receta

médica.

e Ninguna caracteristica personal o profesional ha mostrado

estar asociada a la dispensacion de antibidticos sin receta.
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e EI 18.8% de las farmacias dispensan un antibi6tico sin

receta ante un paciente que simula una infeccidn

respiratoria.

La probabilidad de dispensacion de un antibiotico a un
paciente con sintomas respiratorios es mayor en ambitos
rurales. También cuanto mayor sea la presion ejercida para

conseguirlo.

Una intervencion educativa multifacética enfocada a
modificar las actitudes y conocimientos reduce a menos de
la mitad [OR 0.41 (IC 95% 0.23 — 0.73)] la dispensacion de

antibidticos sin receta.
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Objectives: Antibiotic resistance is a major public health concern and is greatly exacerbated by inappropriate
antibiotic use at a community level. The aim of this study was to ascertain which attitudes of community
pharmacists were related to inappropriate antibiotic dispensing.

Methods: We conducted a cross-sectional study of community pharmacists in a region situated in northern Spain
(n=393). Personal interviews were conducted using a self-administered questionnaire. The degree of agreement with
each item of knowledge and attitude was measured using an unnumbered, horizontal visual analogue scale, with replies
being scored from O (total disagreement) to 10 (total agreement). The data were analysed using logistic regression.

Results: Of the total of 286 pharmacists (72.8%) who completed the questionnaire, 185 (64.7%) acknowledged
having undertaken dispensing of antibiotics without a medical prescription (DAWMP). Attitudes such as patient
complacency, external responsibility, indifference and insufficient knowledge were shown to be related to DAWMP.
In contrast, no association was found with any of the pharmacists’ personal or professional traits.

Conclusions: This study confirms that, albeit unlawful, DAWMP is a common practice in Spanish pharmacies.
DAWMP was seen to be usually associated with some of the attitudes evaluated.

Keywords: antimicrobial resistance, pharmacists, antibiotic usage

Introduction

Antibiotic resistance has become one of the most important pub-
lic health problems worldwide due to morbidity and mortality and
healthcare costs.'? Abusive and inappropriate antibiotic use
exacerbates the phenomenon.? Spain has one of highest rates
of antibiotic use per inhabitant. Although the Spanish National
Health System (SNHS) has a population coverage of almost
100%, 30% of all antibiotic use occurs outside the SNHS and is
largely due to the dispensing of antibiotics without a medical pre-
scription (DAWMP).® Although this practice is unlawful,® it is com-
mon in Spain,” favoured by the fact that it is not a punishable
aoffence. This, in turn, means that dispensing depends on the atti-
tude of the individual pharmacist.

This study sought: (i) to estimate the percentage of pharma-
cists who employ DAWMP; and (i) to identify such pharmacists’

personal and professional traits, as well as their knowledge and
attitudes, in view of the potential link between these and the prac-
tice of DAWMP.

Methods

Ethics statement

Although we were undertaking an observational study, the Ethics
Committee for Clinical Research of Galicia was informed and approval
was granted (N° 2007/107).

Study setting and population

We carried out exhaustive sampling of the study population, which com-
prised all community pharmacists from a region in north-western Spain in
September 2012 (183 pharmacies and 393 pharmacists).

© The Author 2014, Published by Oxford University Press on behalf of the British Society for Antimicrobial Chemotherapy.
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Measures

A self-administered questionnaire was used (available as Supplementary
data at JAC Online). The statements were classified into three blocks: ()
personal and professional information; (ii) knowledge of and attitudes to
antibiotics and antibiotic resistance; and (iii) DAWMP in four situations
(urinary, dental and upper respiratory tract infections, and cases where
the patient promised to bring the prescription at some later point in
time). In this last block, respondents were given three options for each
of the situations: no/yes/only if the patient is someone known to the
pharmacist. Agreement with the statements was measured using an
unnumbered, horizontal visual analogue scale 7 cm long,® with replies
being scored from 0 (total disagreement) to 10 (total agreement).

Questionnaire design, validity and reliability

The questionnaire was based on a previous qualitative focus group study
conducted by our research group. (i) All the focus groups were recorded
and transcribed. (i) Data were analysed and grouped into categories (com-
placency, insufficient knowledge, indifference and external responsibility).
(iif) These categories were transformed into statements, based on expres-
sions used by the participants in the focus groups. (iv) The content and
face validity was reviewed with the aid of pharmacology, psychology
and public health experts. (v} The structure of the questionnaire was
revised, and both the wording and the content of these items were
improved. (vi) To assess the reproducibility (the degree of agreement
among answers), a pilot test was conducted on 30 pharmacists. The ques-
tionnaire was delivered twice to each pharmacist, with an interval of
4 weeks,

Procedure

A research team member (M. Z.-C.) personally delivered and retrieved the
questionnaires. Pharmacy visits took place from 19 December 2012 to
1 February 2013. Pharmacists who were not at the pharmacy at the
time of the visit were not included in the study.

Definition of variables
The dependent variable was created from the fourth statement in the
third block.

Participants who replied ‘yes’ or ‘only if the patient is someone known
to the pharmacist’ in at least one of the four scenarios were classified
as DAWMP.

Statistical analysis

The reproducibility of the questionnaire was assessed using the intraclass
correlation coefficient (ICC), based on the results obtained for the first and
second answers from each pharmacist. The ICC was considerate ‘fair to
good’ when the ICC was >0.4.2 Associations between the independent
variables and DAWMP were modelled by multiple logistic regression. To
take into account the distribution of the independent variables, we calcu-
lated the interquartile odds ratio (OR), which is the effect of the exposure
change from the 25th to the 75th percentile. When the OR was <1, we
calculated the inverse interquartile OR (1/interquartile OR), which is the
effect when the exposure changes from the 75th to the 25th percentile.

Results

In the pilot study, all scale items had an ICC >0.4. Of the pharma-
cies visited, 22 (12.0%) refused to participate in the study. Of the
286 pharmacists (72.8%) who completed the questionnaire, 185
stated that they carried out DAWMP (64.7%). None of their

personal and professional traits showed any relationship with
DAWMP (Table 1). Table 2 shows the degree of agreement with
the attitudes and their influence on DAWMP. The changes in
exposure from the 25th to the 75th percentile increased the prob-
ability of DAWMP by 14% (95% CI 1%-30%) for insufficient know-
ledge, 119% (95% CI 42%-236%) for external responsibility
(health system), 46% (95% CI 11%-92%) for indifference and
484% (95% CI 235%-915%) for complacency. In the case of
external responsibility (investigation), a change from the 75th to
the 25th percentile in the assessment of this opinion would
mean an 80% increase (95% CI 19%-170%) in the probability
of DAWMP.

Table 1. Influence of personal and professional traits on DAWMP

DAWMP, n (%) Analysis®
Traits no yes OR (95% CI) P
Gender
female 79(782) 145(784)  1.00
male 20(19.8) 35 (18.9) 1.01 (0.48-2.14) 0.974
MD 2(2.0) 5(2.7) -
Age (years)®
<39 27(26.7) 58 (31.4) 100
39-48 34(33.7) 55(29.7)  0.70(0.22-2.25)  0.546
>48 27(26.7) 60 (32.4) 0.81 (0.31-2.16) 0.680
MD 13(12.9) 12 (6.5) -
Work status
owner 56 (55.4) 86 (46.5) 1.00
staff 43 {42.6) 98 (53.0) 0.85 (0.42-1.71) 0.639
MD 2(2.0) 1(0.5) -
Population
rural 47 (46.5) 89 (48.1) 1.00
semi-rural 20 (19.8) 29(157) 067(0.31-143) 0298
urban 32(31.7) 65(35.1)  0.69(0.27-1.78)  Q.444
MD 2(2.0) 2(11) -
Years of experience as community pharmacist®
<11 28(27.7) 58 (31.4) 1.00
11-20 38(37.6) 67 (36.2) 0.99 (0.29-3.42) 0.989
>20 26 (25.7) 49(26.5) 0.83(0.31-2.21) 0.705
MD 9(8.9) 11 (5.9) -
Medication dispensed per day®
<80 21(20.8) 56 (30.3) 1.00
80-150 39 (38.6) 74 (40.0) 1.11 (0.41-3.06) 0.837
>150 15(14.9) 33(17.8)  0.82(0.35-1.94)  0.658
MD 26 (25.7) 22 (11.9) -
Antibiotics dispensed per day®
<5 24(23.8) 54 (29.2) 1.00
5-10 35(34.7) 88 (47.6)  1.40(0.46-4.28)  0.554
>10 14(13.9) 23(124)  1.74(0.72-420) 0220
MD 28(27.7) 20(108) —

MD, missing data.
9Adjusted for the effects of the other variables included in the table.
bCategorized by tertiles of the total sample.
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Discussion

The results of this study indicate that pharmacists’ knowledge
and attitudes are strongly associated with DAWMP. Indifference,
complacency, external responsibility and insufficient knowledge
have all been identified as attitudes that increase the risk of
DAWMP. However, no association was found with personal and
professional traits. Since attitudes are potentially modifiable,
these results would indicate that educational strategies specifi-
cally aimed at changing certain attitudes could substantially
improve antibiotic dispensing.

Our data confirm that the sale by pharmacies of antibiotics
without @ medical prescription continues to be widespread in
Spain,”1? since over 60% of the pharmacists in our study acknow-
ledged the practice. One possibility is that pharmacists feel com-
petent to undertake DAWMP, particularly in the case of minor
infections.!* Our results indicate a much greater propensity to dis-
pense in the case of urinarg and dental infections than in the case
of respiratory infections.” Some authors!? have shown their
agreement with the dispensing of antibiotics over the counter in
cases such as minor urinary infections, although this is controver-
sial.’> When we performed a second analysis excluding dis-
pensing for minor urinary infections, the influence of attitudes
on dispensing habits was unchanged (data not shown).

When the pharmacist knew the patient (complacency), this
increased the probability of DAWMP, which is consistent with
another study conducted in the same setting.'? Some pharma-
cists explain this practice by saying that they have regular custom-
ers and are familiar with their clinical history.* Since income
depends on sales, this behaviour could nevertheless be motivated
by the fear of losing a regular customer. Moreover, pharmacists
who believe that patient would find the antibiotic at some other
pharmacy increase the probability of DAWMP, probably to foster
customer loyalty or for fear of losing the sale. Another factor
that might influence DAWMP is the pressure exerted by patients
to obtain an antibiotic. Medical prescribing is influenced by
patients’ expectations,*> and a similar pattern of behaviour
could well arise in the dispensing process, particularly in countries
like Spain where patients are more prone to use antibiotics
even for treating minor complaints and/or viral illnesses.'®
Pharmacists wha felt that resistance is a major public health prob-
lem recognized DAWMP. This paradoxical effect can be explained
because they give more importance to immediate efficacy or
patient satisfaction (an individual point of view) over potential
long-term antibiotic resistance in the population (a collective
paint of view).!” Responsibility to other professionals (other phar-
macists/medical staff, patients, the healthcare system or the use
of antibiotics in animals) is another attitude associated with
DAWMP and is common among health professionals.!>*2

A possible limitation of this study is bias caused by those who
did not respond. However, the level of participation was very high,
to the extent of being one of the highest for this type of study
(72.8%).1%2° Another possible limitation is that the percentage
of pharmacists who acknowledged DAWMP might be under-
estimated. However, this percentage is similar to others in
Spain.>”* Such an acknowledgement could indicate that profes-
sionals placed trust in the anonymity of the questionnaire, pre-
sumnably because it had been issued by an academic institution.
Another possible study limitation was the difficulty of assessing
the validity criterion, since there is no reference method for

measuring attitudes. However, the fact that knowledge and atti-
tudes can discriminate between dispensing antibiotics with and
without a prescription, supports the construct validity of these
statements. The results of this study may not be applicable in
environments where the legislative framework regarding DAWMP
is stricter, as in the case of Northem Europe and North America.

Conclusions

This study shows that DAWMP continues to be a common practice
in Spain. Several attitudes strongly associated with the DAWMP
were identified. The results of this study could be used to design
interventions to improve antibiotic dispensing. These interven-
tions could emphasize: (i) the high level of DAWMP (responsibility);
(ii) the importance of resistance and its association with antibiotic
use in outpatients (insufficient knowledge and indifference); and
(iii) pharmacist-patient communication through health education
(complacency).
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ANEXOS

ANEXO 2. Articulo de grupos focales

Knowledge, attitudes, perceptions and
habits towards antibiotics dispensed
without medical prescription: a
qualitative study of Spanish

pharmacists

Juan Vazquez-Lago,' Cristian Gonzalez-Gonzalez,’ Maruxa Zapata-Cachafeiro,’
Paula Lopez-Vazquez,' Margarita Taracido,’? Ana Lépez,® Adolfo Figueiras'

ABSTRACT
Objective To investigate community pharmacists*
knowledgs, attitudes, perceptions and hablts with ragard
to antiblotlc dispensing without medical prascription In
Spaln.
Methods A qualitative research using focus group
methed (FG) In Galicia {north-west Spain). F6 sessions
ware conducted in the pressnce of a moderator. A topic
soript was developed to lead the discussions, which
ware avdiorecorded to facilitate data Intexpretation
and transcription. Pracaedings ware ranscribed by
an Independent researcher and interpreted by two

hers working Independently. We used the Grounded
Theory approach.
Seiting Community pharmacies in Galicia, region Norwest
of Spain.
Participants Thirty phanmaclsts agreed fo participate in
the study, and a tolal of five FG sassions wers conducted
with 211 pharmacists. We gougtt to ansure a high
degrea of heterogeneidty In the composition of the groups
o Improve our study's extemal validity, Pharmacists’
participation had no gender or age restrictions, and an
effort was made to form Fés with pharmacists who were
both cwners and non-owners, provided in all cases that
they were Official Collages of Pharmacists-regi

» The generalisation of the results coukd also be
compromised due to the intringie charasteristics of
the pharmaceutical system in Spain. In the system
of phamaceutical provision in Spain, antiblotics
nacassarlly require a prior prascription by the
physician, and all drugs must always ba dispensed
by phammacies and cannot be purchased In other
types of astablishments.

» The focus group technique seeks the imferaction
of all the members of the group and ensures the
Identification of all the dimensions of the problem
Investigated while simuttanecusly Increasing the
subjective validity of each identified idea.

» Proceedings were transcribed and Interpreted by an
Indepandent ressarcher. Any points of disagreement
wers discussed and resolved by consansus.

» Possible lack of generalisation of findings to health
systems In other countries.

inclding that of patients, physicians, dentists and the
NHS.

communtty pharmaclsts. For the purpose of conducting FG
di lans, the hasic methodeloglcal principle of allowing
groups to attain their 'own structural identity’ was applied.
Maln outcome measuremednts Community pharmacists’
hahits and knowledge with regard to antiblotics and
Identification of the attitudas and/or factors that Influence
antibiotic dispensing without medical prescription.
Results Pharmaclsts attributed the problem of antibiotics
dispensed without medical prescription and its relationship
o antibiotic resistance o tha folowing attitudes: external
responsibility {doctors, dentists and the National Health
Service (NHS)); acquiescence; indifferance and kack of
continuing education,

Conalusions Despite being a problem, antibictic
dispensing without a medicel prescription is still a
common practice In community pharmacies in Gallcle,
Spaln, This practice is attributed o acquiescencs,
indifference and lack of continuing education. The problem
of reslstance was ascribed to extemal responsiblilty,

INTRODUCTYON
Antibiotic resistance poses a major threat to
clinical efficacy and is an important problem
for global public health. Resistance is an
inescapable consequence of antbiotic use,!
but it increases drastically with misuse and
abuse.?® It is thus imperative to improve anti-
biotic use,* particularly in outpatient settings
where 90% of the consumption occur®

Ome of the chief loopholes requiring atten-
tion is the dispensing of antibiotics without
a prescription, a major problem in some
countries,® Whereas outpatient use of anti-
bictics is restricted to prescription-based
consumption in northern Europe, the USA
and Canada, access to antibiotics dispensed
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without medical prescription is nevertheless common-
place in the rest of the world.>® In Spain, dispensing
antibiotics legally is done only through prescriptions, and
the National Health Systemn (NHS) covers the expenses
of almost the entire population.” Due to population
density characteristics in our territory, community phar-
macists are the first point of contact for patients, as part
of the healthcare team. Therefore, up to one-third of
all outpatient antibiotics dispensed are not prescribed
by physicians.® ° Despite the fact that the European
Union encourages Member States to restrict the use of
systemic antibiotics and recommends that such drugs be
exclusively consumed under medical prescription, the
dispensing of antibiotics without prescription is still a
common pmctice.11

Accordingly, this study sought to conduct a qualita-
tive analysis of community pharmacists' knowledge, atti-
tudes, perceptions and habits with regard to antibiotic
dispensing in Galicia, Spain.

METHODS

Study design

We used the focus group (FG) method to ascertain phar-
macists’ attitudes, knowledge and views concerning the
dispensing and use of antibiotics in Galicia, Spain. The
FG method was used to explore community pharmacists’
habits and knowledge with regard to antibiotics and to
identify the attitudes and/or factors that influence their
being dispensed. We decided to use the FG technique
because the interaction of group members tends to
ensure that all the dimensions of the problem assessed
are brought to light, information is simultaneously
obtained on the subjective validity of various members
of the group, and in addition, it is a rapid technique
for generating such information.”? A theoretical model
based on a previous systematic review was constructed for
the purpose of drawing up an agenda and a script for FG,
18 which was to be followed during the group sessions to
facilitate the identification of attitudes and/or factors,
The script for FG can be seen in the online supplemen-
tary materials (supplementary file 1 and supplementary
file 2).

The programme for conducting meetings in the
various FGs was designed with a dual purpose, namely,
to address: (1) the dispensing of antibiotics without a
prescription and (2) individual points of view regarding
antibiotic-dispensing practices among pharmacists.
Basing our study on a previous one undertaken in a
population of physicians™ and adapting it to the specific
characteristics of pharmacists, we defined the script in
attempt to cover the following factors/attitudes: acqui-
escence; indifference; external responsibilities and lack
of continuing education. For the purposes of clarity and
ease of comprehension, the four attitudes are defined
in box.

Box Definition of studied attitudes

» External responsibility: the responsibility of another professional
or the National Health Service for the sale of antibiotics without a
medical prescription;

> Acquiescence: the ease with which antibiotics are dispensed to
customers. This is associated with better customer loyalty. Part of
such complacency is due to patient pressure, which comes in the
form of different reasons given by a patient to obtain antibiotics
without a prescription;

» Indifference: a lack of interest in terms of the patient’s illness,
dispensing procedures or helping resolve patients doubis;

» Lack of continuing education: lack of knowledge of pharmacist due
to a bad continuing education and bad knowledge upgrade from the
point of view of quantity and quality;

» Lack of continuing education can be seen from three different
perspectives: (1) from a legal standpoint (ignorance of the legal
consequences of dispensing antibiotics without prescription); (2)
from a public health standpoint (ignorance of the consequences
of dispensing antibiotics without a prescription, whether for
the individual—individual point of view—or the community—
ecological point of view—in terms of resistances, etc) or (3) from
a pharmacological standpoint (pharmacists’ ignorance of the
pharmacotherapeutic issues of antibiotics).

Study population and settings

In Spain, many drugs, including antibiotics, may only be
dispensed under medical prescription. The dispensing of
drugs takes place in community pharmacies, which must
be owned by a registered pharmacist.

The study population comprised community pharma-
cists in Galicia. Galicia is a region in north-west Spain,
with a population of around 2 779 000; almost 100%
of these people have access to healthcare delivery and
31% are pensioners. Population density in Galicia is 92.6
inhab/km?, similar to the European average. Population
density decreases as one moves inland from the Atlantic
fringe. Consequently, distances to a given population’s
designated health centre tend to increase. This is how
pharmacists become patients’ first contact with the health
system to consult their health problems.

Holding of focal group sessions

To work in a community pharmacy in Spain, it is compul-
sory to be a member of the Official Colleges of Pharma-
cists (OCP). Using the ‘snowball method’, the OCP sent
project information in the usual way to all community
pharmacists. Community pharmacists who were inter-
ested in FG participation had to send a reply to the
research team. FG sessions were designed to be held with
a pre-established number of participants, between 5 and
10 pharmacists in attendance in Galicia.

We sought to ensure a high degree of heterogeneity
in the composition of the groups to improve our study’s
external validity. Pharmacists’ participation had no
gender or age restrictions, and an effort was made to
form FGs with pharmacists who were both owners and
non-owners, provided in all cases that they were OCP-reg-
istered community pharmacists. Sessions were chaired by
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a moderator who was a specialist in the field, following a
script to ensure comparability among groups.

For the purpose of conducting FG discussions, the
basic methodological principle of allowing groups to
attain their ‘own structural identity’ was app].ied.1 This
afforded an opportunity to discuss individual experiences
and then start the group discussion. Only in the latter
stages of the FG sessions did the moderator introduce
discussion topics (following the script) which had not
been mentioned.

FGs were conducted by the principal researcher (JVL).
This researcher is specifically trained to develop research
using qualitative methodology. FG sessions took place in
OCP meeting rooms. Only the investigator/moderator
and the participants were present during the FG sessions.
Al FG sessions were audiorecorded and lasted 45-70 min.
The investigator/moderator also took field notes in rela-
tion to the attitudes/factors/knowledge explored. The
sessions ended when the information being provided
by the participants yielded no new ideas. To prevent any
possible interpretation biases, the proceedings were tran-
scribed by an independent researcher (MTT).

Ethlcal considerations

This study was approved by the Galician Clinical Research
Ethics Committee. All the pharmacists were informed
of the purpose of the study, of what their involvement
entailed, of the objectives, as well as of the fact that the
FG sessions would be recorded and transcribed and that
no participant would be personally identified in the
study results. All of them agreed to participate by signing
informed consent.

Analysis

We used the Grounded Theory Approach.ls Analysis of
the transcripts was an iterative process undertaken by two
researchers working independently (CGG and JVL). The
researchers carefully read the transcriptions to structure
the data adequately. This allowed for greater in-depth
study and familiarisation with the data and decreased
the likelihood of researcher bias. Thematic and discur-
sive analysis was used to examine the data, identifying
different ideas and sentences that were obtained from the
different FGs and organising the topics, with text excerpts
serving as units of analysis. The next step was to establish

Table 2 Factors that influence antibiotic dispensing

Indifference Due lack of communication with patient's
physicians
Due to lack of patient follow-up
Due to its priority to sell the antibiotic
External Of patient (inappropriate use)
responsibility o physicians (prescriptions without
indication)
Of healthcare system (private insurances)
Of other professionals (mainly dentists)
Acquiescence Pressure exerted by customers to have the
symptoms speedily resolved
To prevent regular customers consulting
another pharmacy
Lack of Dispensing habit
continuing
education

the association between the groups’ ideas and the pre-es-
tablished variables. The researchers then compared the
thematic analyses and analysed emerging issues. Any
points of disagreement were discussed and resolved by
consensus. No computer software was used to analyse the
process because the number of FGs was performed was
not large.

RESULTS

Five FGs were formed. Thirty pharmacists (56.7% women,
43.3% men) contacted the research team, and all of them
were invited to participate in the FGs. Other characteris-
tics of the FG can be seen in table 1.

External responsibllity
According to the conclusions of all the groups, one of
the most influential variables at play when a pharma-
cist dispenses an antibiotic without a prescription was
external responsibility, an aspect that was considered to
lie with two types of health professionals, namely, physi-
cians and dentists.

“I think that doctors also give them (antibiotics) out
very easily” (FG5, W1). The external responsibility of

Table 1 Characteristics of focus group composition

Sex n (%)
Focus group (n) Female (W) Male (M) Age range Practice status owner n (%)
1) 7(77,8) 2222 27-32 years 0(0)
1 (7) 2(28,6) 5(71,4) 45-58 years 3(42,9)
Il (7) 4(57,1) 3 42,9 38-50 years 2 (28, 6)
IV (5) 2 (40.0) 3 (60.0) 45-60 years 1(20)
V@ 2 (100) 0 (0) 42-43 years 0(0)

QOur qualitative approach indicated that the influence of the following four variables was considered relevant when it came to dispensing

antibiotics over the counter (see table 2).
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physicians was viewed by 100% of the FGs as being one
of the most influential variables underlying the inappro-
priate dispensing of antibiotics.

Likewise, another important variable was dentists’
responsibility. All the FGs agreed that the latter were in
the habit of issuing a large number of prescriptions by
telephone, that is, “Patients comne in saying, I just talked
to my dentist and he told me to take an antibiotic for 5
days, and that I must go to his surgery” (FG3; M2). The
groups also saw dentists as a source of unnecessary anti-
biotic prescriptions, that is, “When dentists are going to
remove a tooth, they'll prescribe amoxicillin—clavulanate,
just like they prescribe ibuprofen” (FG1; M1).

The NHS was rated as being one of the main culprits.
Pharmacists said that poor access (space—time) to physi-
cians was an influential factor when antibiotics were
dispensed without medical prescription, that is, “Another
problem is all the time it takes to see a doctor: access is
always faster at a pharmacy” (FG2; M2).

Another important variable was the number of prescrip-
tions prescribed in private insurance versus the NHS, with
most FGs reporting that is, “Ten times more antibiotics are
given in private insurance than in the NHS” (FG2; M1).

Lack of continuing education

Lack of continuing education was considered a relevant
factor by 80% of the FGs (4/5) in any case where a phar-
macist dispensed antibiotics without a prescription. As
shown above, lack of continuing education can be viewed
from different standpoints, for example, “In specific
diseases, there is a range of antibiotics, and you start with
the oldest” (FG3; W3). In this case, it shows the lack of
knowledge about starting with the firstline antibiotic,
which is not always the oldest.

Age is also referred to as a key variable to explain the
existence of lack of continuing education, with older phar-
macists being those who exhibit this deficit. “Older phar-
macists give out antibiotics much more readily.* (FG2, M1),
and, ‘Young people give out fewer antibiotics” (FG3; W3).

Another aspect mentioned and related to lack of
continuing education is the consideration of the problem
of resistance as a recent phenomenon. “I think that the
issue of resistance has begun recently, not so long ago...”
(FG1, W2).

Acquiescence

In the five FGs (100%), acquiescence was seen as an
important variable, that is, “Many people give antibiotics
to retain patients” (FG4; W1). A contributory factor was
the different treatment accorded to regular and non-reg-
ular customers, that is, “Sometimes, I give them to regular
patients” (FG1; M1).

In essence, acquiescence is yielding to pressure when
a certain patient wants an antibiotic: “When you know
the customer, you try to convince him, but in the end, if
he keeps on insisting, you give it to him” (FG2; W1); and,
“If they come to get amoxicillin and then start insisting,
you give it to them” (FG5; W1). Indeed, 60% of the FGs

regarded patient pressure as an important factor when it
came to dispensing antibiotics without a prescription. From
the pharmacists’ viewpoint, the current percentage ranges
from 5% to 20%.

Indifference

Participants indicate the existence of indifference and
mutual consent between community pharmacists and
other healthcare professionals, chiefly physicians, along
with inappropriate attitudes to prescribing and dispensing
antibiotics, noting the lack of communication as indirectly
associated with indifference, that is, ‘T will give you amoxi-
cillinclavulanate... but you go to your doctor and bring me
the prescription. That way, I feel I'm blameless” (FG5; W2).

In a third FG, the following statements were made:
“The two professions are hardly involved with each other,
there are no close ties, so that we criticise our mistakes but
don't value our successes’; and, ‘Sometimes I dispense an
inappropriate antibiotic because I don't have the time to
contact the patient's physician” (FG2; W1) (box). In this
case, they identify communication difficulties as the cause
of inadequate dispensation but show indifference about
solving the problem.,

We also observed the existence of Indifference about
transmitting adequate information about the problems
of resistances to customers who go to the pharmacy to
buy antibiotics, as Indifference is another possible way to
contribute to developing microbial resistances. “Ok, I see,
but this is about their (people’s) difficulty to understand,
I mean, surely, if you talk to somebody about resistance,
it will sound familiar to them, but trying to explain to
them how resistances are generated..., you know what I
mean, an effective way to make them understand that, if
they take this or that antibiotic without needing it, it's not
going to have any effect later on” (FG1, W2).

Finally, another aspect that is framed within indiffer-
ence is the fact that, in Spain, the pharmacist is also a
businessman. ‘In addition to being healthcare profes-
sionals, we are also businessmen” (FG2; M2), so, in addi-
tion to the individual’s health, they are concerned about
the profitability of the business. This statement reflects
this attitude: “Take it with you. If you get better, don't take
it, just bring it back to me! ...and most people bring it
back” (FG2; W1). This sentence also refers to what we call
‘delayed dispensing’ which is related to delayed prescrip-
tions. Delayed prescriptions are those that are written but
are only used if the symptoms do not improve.!” Delayed
dispensing of antibiotics can thus be defined as the
dispensing of antibiotics for a patient, on the condition
that they are not to be used immediately but only in the
event that the symptoms fail to improve.

DISCUSSION

This is the first qualitative study to be conducted in Spain that
explores pharmacists’ knowledge of and attitudes towards
antibiotic use and its relationship with microbial resistance.
Our study shows that antibiotics dispensed without medical

a
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prescription was attributed to acquiescence, indifference
and lack of continuing education. The problem of resis-
tance was ascribed to lack of continuing education, indif
ference and external responsibility, including patients,
physicians, dentists and the NHS.

We chose a qualitative design to perform this study
because it helped us to better understand the processes
and realities of the problems currently confronting public
health.'® We were interested in a full, detailed description as
well as conceptual analysis and theory generation. As there
was a theory that we could corroborate and it was hoped
that a theory might arise from systematically collected
data, the grounded theory offered the most appropriate
method." The use of the FG in the sphere of health is indi-
cated and validated in works where the aim is to investigate
what participants think and why, enabling data to be gener-
ated which could not be attained by other techniques.**!

Antibiotics dispensed without medical prescription is a
problem in Spain. The statements made in the different
FGs corroborate the conclusions of previous studies,
namely, that antibiotic dispensing without a prescription
is a phenomenon that exists in Spain.?* ® This conclu-
sion was reached by all the FGs, notwithstanding the fact
that there were small variations among them in terms of
pharmacists’ opinions regarding the attitudes responsible
for this practice. Evidence has been provided to show that
the dispensing of antibiotics without medical prescription
reaches 30% in Spain.'* Our study reveals that, from the
pharmacists’ viewpoint, the current percentage ranges from
5% to0 20%, although they thought that this percentage may
have been underestimated.

Our findings are reinforced by studies conducted
elsewhere. As in our case, in these other settings, a
prescription is required to obtain an antibiotic, and
a high percentage of self-medication and antibiotics
dispensed without medical prescrig)tion at community
pharmacies was likewise detected.”* Nevertheless, the
estimates of the pharmacists who participated in our
FGs were lower than those of other studies conducted
in the same environment. The latter studies placed the
percentage of antibiotics dispensed without prescrip-
tion at 65.9%.% These results were only to be expected,
however, as the pharmacists that we questioned about
inappropriate dispensing were the very ones respon-
sible for doing this.

Analysis of lack of continuing education showed a differ-
ence between professionals of different ages. This situation
may be due to: (1) increased training of new professionals
in the antibiotics field, as it is in the last 10 years when the
problem of resistance has had major social, scientific and
clinical repercussions; (2) the fact that younger people are
usually not pharmacy owners, which means that sales levels
have no direct impact on their salaries and that any request
to dispense antibiotics without a prescription will therefore
be met with a firm refusal and (3) the fear factor. This factor
is possibly linked to the major fear felt by young pharma-
cists about dispensing antibiotics, as found in a study of
physicians performed in our area.'* However, none of the

FGs mentioned this variable, so it is necessary to interpret
it very cautiously.

Studies conducted in other settings using the same
methodology have reached similar conclusions regarding
the variables influencing the time taken to dispense an
antibiotic and the external responsibility of physicians
and patients. However, they also attach great impor-
tance to other variables, such as economic interest.2
Economic interest is strongly linked to variables such
as patient loyalty, for example, in our environment, the
dispensing of non-prescription antibiotics was found to
increase in cases where patients were known.” A study
conducted in our setting concluded that there was an
association between the pharmacist’s age, the fact of
owning a pharmacy, the patient’s age and sex and the
workload in terms of higher or lower drug-dispensing
levels. While these results cannot be directly extrapolated
to our study because they would have to be restricted to
antibiotic dispensing, they nonetheless show the variables
that have an impact when a drug is dispensed, and these
have proved to be relevant in our study.” The fact that,
in Spain, some community pharmacists are also business
owners is a factor that has not been taken into account
in studies conducted in this population. This variable
emerged directly in one FG and indirectly in others.

The difficulty of spatiotemporal access to physicians
was another variable that emerged in the FGs. There is
evidence in the literature to confirm that the proximity
of a pharmacy decreases the demand for primary care.
Lack of communication with other health professionals,
particularly physicians, due to different variables such as
the attitudes and perceptions of different professionals is
an aspect that has already been studied in our setting.”
Our study reinforces the idea of the need to improve
pharmacist training programmes and the relationships
among health professionals.

Acquiescence is a factor that has been studied by other
research groups. The ease with which an antibiotic is
dispensed to a ;)atient is a variable that other studies
have confirmed.*® Our results are comparable with those
yielded by other professionals in the same setting. Conclu-
sions reached about physicians show that the determinant
factors of antibiotic prescribing are fear, acquiescence,
lack of continuing education and external responsibility‘13
Factors such as lack of continuing education and external
responsibility show great influence in both studies when it
comes to prescribing and dispensing antibiotics."*** Both
studies report the external responsibility of other profes-
sionals as being one of the main sources of malpractice,
that is, the notion of other professionals being perceived
as the main culprits. Indeed, external responsibility is a
common variable among health professionals, especially
those who state that they have no time to give ex;;lana—
tions, and this is the reason for their malpractice.l“" 0

Our results are also comparable to those of a recent qual-
itative study undertaken in Portugal. This paper concludes
that attitudes related to the problem of resistance were
attributed to the external responsibility of patients,
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physicians, other pharmacists and veterinarians.® In our
study, external responsibility was attributed to physicians,
dentists and the NHS. These results are extremely inter-
esting because these attitudes, which were identified in
two different countries, could clear the way to designing
specific interventions at a Euro-regional Galicia-Northern
Portugal level.

Strengths and limitations

One limitation is the low number and the source of the
participants (community pharmacists from a specific area of
Spain who are not necessarily representative of all commu-
nity pharmacists working in Spain), an aspect that restricts
the study’s generalisation to other areas or countries. The
generalisation of the results could also be compromised
due to the intrinsic characteristics of the pharmaceutical
system in Spain, governed by laws that may differ with
respect to other countries. However, the study conducted
in Portugal yielded similar results.*! In any case, qualitative
methods can seek to obtain a range of views, and general-
isability of findings is not usually an expected attribute of
this type of research. Can be seen the GOREQ checklist
of consolidated criteria for reporting qualiative studies at
suppplemntary materials. Similarly, the nature of qualita-
tive data is that it is jointly constructed by the researcher
and the participants and cannot be viewed as objective
accounts.'® 2 Another possible study limitation is that one
of the FGs failed to attain the pre-established minimum
number of participants. Nevertheless, the conclusions
drawn from this FG did not differ significantly from those
of the other groups. Among the study’s advantages is the
fact that interaction among FG members generated ideas
about antibiotics and resistances, which would otherwise
have been difficult to obtain.'® There are several Pprevious
studies that corroborate our findings both in our own and
in other settings, thereby increasing the reproducibility and
validity of our study.'® 2%

CONCLUSIONS

Once attitudes/knowledge associated with inappropriate
dispensing have been identified, interventions can be
designed to focus on these shortcomings, so as to improve
antibiotic use and contribute to minimising resistance.*?
Pharmacotherapy-based interventions with community
pharmacists must be undertaken to prevent errors due to
lack of knowledge. This also implies the need to bear in
mind the specific functions of pharmacists as health profes-
sionals. Not only are publicity campaigns to reduce antibi-
otic use necessary, but they need to be more direct if they
are to have a major impact on health professionals and the
general population alike.
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ANEXO 3. Cuestionario de actitudes y conocimientos sobre los

antibioticos

INQIVHCAVIO VL V10d SYZVYD SVLIOW!

“equsp & eles Ankuew

“UPIEWLIYE B0O OpUcoe Sp 0¥ Nas ¢ AqUILINE

1 ‘a bse owee Ou Pjeuls opuco
-85 U2 SLUSW|EI0] B153 85 101XA1 Op OMEIUAIUGD
00 opaoae 2p oedd o sjuasaxdal ‘ognx nas ¢ ‘anb

| JEBN| 0 ¥ eyund JeMew elagap as anb eu [enp
-uaf mjease EyuN STEURSAIdR EMAIAP B @ “UgDRl
-C{eA €NS Bp 0PBXIC SOLEHUCE 50 ISUBIIUPIUS

P Ep ELWN|OD BN :[ENSIA EIPQ[ELE E|EISS
BYUN FJUB{PaW SURIOIEA SeIUNBaud sep seyundly

t |
F ¥

cpIoe 3p OpJOIEST us
y | "NORVLNININWD 30 SNOIDDLSNI

“anrgRuLIEy Jod OLENCRERI W RIGHD BOA) 104

BDEWLIEY Bp SpE)|Nde]
E21|qDd 2PNES @ BAQUIARI BUIIPRIA| P By

$0210IqUUY € B|2US]SISY OpNys3

VIILSOdW0D 3T
LECung Sy 3p IsueW BN, OHYVLLNYS 3d
TYNOIDFY OTIOHHYSI0 30 OFHOWT GANOA TAVAISEAING

Il sopm2 »
sty P b=y
I £ ¥ p= i
e

000'0sS <0
000°05 - 000'0T O
000'0T> 0

EEpRuLe) B RPES (Ee SpU SRy oun Gy sojue)y
egp iod ‘elpow ap ‘esuads|p sopoIgRUE SOMED ‘auImepempoIdy

e)p Jod ‘sjpaw 3p L |Paw sojues P
aunxpy 03INoRuULIEd [
E TN ]
Leyadasap apepirpae op odi anD

T soueIPEN T dereano

- SOUE S gN "EMEHUNWOY) ERWIES O
i SOUE 5P 3N "BUE[ENUSCH E[PRUIE] [
1R [enoysajoad epusyadia sp souy

ow 04 :oxeg

souejual3pep| anD
iedsx Jajopied ap sequndaud seyunije dejewian eied

ZRPUISISI  SOORNIGRVE JUGOF JIIRY BURENS 312 b MORSINS ByunI(e s317

153



MARUXA ZAPATA CACHAFEIRO

Sobre Os Antiblé6ticos e As Resistenclas

Totalmente Totalmente de
en desacordo acordo

1. Asresistencias a antibidticos son un importante problema de Sadde 1 |
Publica no noso medio. f !

2. O felto de que se prescriba un antiblético a un doente non Iinfluird na 1 |
aparicién de resistencias.

3. A prescricién de antibi6ticos nos seguros privados é menos rigorosa 1 |
que as que se fan no SERGAS. u .

4. Cando dispenso un antibiético alerto sobre a importancia do correcto 1 |
cumprimento terapéutico. f 1

5. Durante a dispensacién deberfan avaliarse as posibles i iéns do 1 |
antibidtico con outros medicamentos que toma o paciente. U '

6. Asveces dispénsase un medicamento sen receita médica porque o L |
paciente ten dificultades para ir a0 médico. f 1

7. A principal causa de aparicién de resistencias aos antibidticos é a utili- | |
zacién inadecuada dos por parte dos paci b U !

8. Asveces, dispénsanse antibidticos, ainda sabendo que non son os indi- 1 |
cadas, por falta de tempo para explicar o motivo palo cal non son dtiles. ' !

9. Estou convencido/a que se desenvolveran novos antibi6ticos para so- 1 |
lucionar o problema das resistencias. ! :

10. O uso de antibiéticos en animais é unha causa importante de aparicién | |
de novas resistencias. f !

11. Se un paciente considera que necesita un antibiético e non se lle dis- 1 |
pensa, conseguirao facilmente noutra farmacia. ! :

12. O fenémeno das resistencias a antibléticos é un problema principal- 1 |
mente do ambito hospitalario.

Nalgunha das seguintes ocasiéns dispensei antibiéticos sen receita médica:

Non Si S6 se cofiezo ao paciente
Afecciéns odontoldxicas ( lo: at ) a a a
Infeccid i ias superiores ( otites medias, farinxites...). ] a a
Infeccléns urinarias (exemplo: cistites). a a a
Calquera infeccién desde que o paciente se compromete a traer a receita. a a a
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ANEXO 4. Carta de presentacion del estudio de actitudes y
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Telefono: 981-581237 / 981-951192
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Estimado compaiieiro:

Dirlximonos a tl para solicitar a tlia colaboracidn nun traballe de in-
vestigackin financiado polo Instituto de Salud Carlos Il (ISCHN),
que ten como obxectivo cofecer a opinidn dos farmacéuticos co-
munitarios sobre os factores que infliien na aparicidn das resisten-
clas aos antibiéticos. Este traballo xa fol realizado nas farmacias
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ANEXO 5. Articulo de pacientes simulados
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Objectives: Excessive and inappropriate use of antibiotics increases antimicrobial resistance. The aim of this
study was to determine the magnitude and determinants of antibiotic dispensing without prescription in Spain
by the simulated patient technique.

Methods: A cross-sectional study was conducted with all the pharmacies in a region of north-west Spain (n = 977),
between December 2016 and January 2017. Four actors visited the pharmacies simulating a respiratory infection.
Four incremental levels of pressure were used to obtain an antibiotic. The education and sex of the person who was
dispensing and the area where the pharmacy was located were recorded. The effect of these independent variables
on the dispensing of an antibiotic without prescription (1 = yes, 0 = no) was modelled by logistic regression.

Results: An antibiotic was obtained in 18.83% (95% CI = 16.5%-21.41%) of the visits. The area influenced the
dispensing of antibiotics without a medical prescription, with a greater likelihood of dispensing in rural
(OR = 1.79; 95% CI = 1.20-2.68) or semi-rural (OR = 1.66; 95% CI = 1.13-2.44) areas than in urban areas. No as-
sociation was found with the sex or the formation of the person who dispensed the antibiotic. In the pharmacies
in urban areas, a lower level of pressure was needed to obtain the antibiotic.

Conclusions: This study shows that one-fifth of the pharmacies still dispense antibiotics without prescription, es-
pecially under patient pressure. A rural setting has been identified as a risk factor for dispensing, so it must be

taken into account for future interventions.

Introduction

Resistance to antibiotics is a major challenge facing public health,!
due to the morbidity, mortality and costs it generates.? It is not
only alocal problem, but also a global one because travellers con-
tribute to the spread of antimicrobial drug resistance.® Currently,
no one doubts that it is linked to the excessive and inappropriate
use of antibiotics. The majority of consumption is outside hospitals
and, except for North America and some European countries,
part of this is due to self-medication.* Controlling access to non-
prescribed antibiotics is a key element in decreasing it, and
pharmacies play a fundamental role in this.

Spain is one of the countries with the highest consumption of
antibiotics in the EU and consumption does not cease to grow.’

It is estimated that 30% of the dispensed antibiotics are not
charged to the public reimbursement system,® but how much is
due to other non-reimbursed resources (e.g. private medicine) and
how much to the dispensing of antibiotics without a medical pre-
scription (DAWMP), an unlawful practice,” is unknown. Estimating
this is a challenge: the use of interviews or surveys can produce
results biased by the Hawthorne effect. A robust method could be
the simulated patient (SP) method,® where an individual visits a
pharmacy interpreting specific symptoms and requiring an anti-
biotic. Dispensing values near to the real ones are obtained and it
allows the quality of pharmaceutical care to be assessed.

Using the SP technique, this study aimed to quantify the magni-
tude of DAWMP in the north-west of Spain and to determine the
associated factors.

©The Author(s) 2018. Published by Oxford University Press on behalf of the British Society for Antimicrobial Chemotherapy.

This is an Open Access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution Non-Commercial License (http://creativecom-
mons.org/licenses/by-nc/4.0/), which permits non-commercial re-use, distribution, and reproduction in any medium, provided the original
work is properly cited. For commercial re-use, please contact journals.permissions@oup.com
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Methods

Design and population

A cross-sectional study was conducted in two provinces (A Corufic and
Pontevedra) of north-westemn Spain. The sampling was comprehensive,
including all the pharmacies in the studied geographical area (v = $77).

Study setting

In Spain, the National Health System covers practically oll the population
and medical care is free. Patients contribute to drug costs depending on the
treatment and their income.® Drugs can only be dispensed in pharmacies,
«and some kinds, like antiblotics, require a medical prescription.

Data collection

The SP technique was used.’® Four amateur actors (two wormen and two
men with apparent ages between 30 and 45 years} visited the pharmacies
between December 2016 and Jonuary 2017; ~10 pharmacies were visited
per day by each SP. They were trained by an expert 5P,* so that the repre-
sentation would be uniform.

The same symptoms as in previous studies were representad:""1? sore
throat, difficulty swallowing and feeling feverish, in addition to congestion
and cough. Four gradually incremental levels of pressure were used to ob-
tain an antibiotic without prescription: (i) request for medication to relieve
the symptoms; (i) request for a stronger medication than that offered; (i)
request for an antibiotic; and {iv) spedfic request for amoxidllin.

Tn o data collection notebook (cose report form}) we recorded the vesult
of the dernand process, reason why DAWMP did not oceur, pharmnaceutiool
care {refetral to a doctor, questions about allergies and pregnancy), sex and
training {pharmacist or assistant) of dispenser and area where the phar-
macy was located [rural (< 10000 inhabitants), serni-rural ibetween 10000
and S0000inhabitonts) and urbon (>500C0 inhabitants)].

Ethics

The Galiclan Ethics Comiittee approved the study {code number 2015/
597). No personal data of professionals were recorded. We generated an
autornatic cede for each phormacy, which moade it impossible for the
resedrchers to match each record to the correspending pharmacy and its
outeame in the demand process.

Outcomes ond enalysis

The effects of independent varicbles an DAWMP (1 =yes, G=ro} were
modelled by simple logistic regression (crude analysis) and by rmultiple lo-
gistic regression (adjusted analysis}. The variables with a P value <0.20 n
the bivariate analysis were considered potentiolly confounding. They were
confimned s confounders if they produced a >10% change in the coeffi-
dent when they were deleted from the multivariote model. The results
were expressed as ORs and 95% Cls.

To analyse whether the areainfluenced the level of pressure required to
obtain the antibiotic, we performad a sub-analysis of those pharmacies
dassified as DAwWMP, We created a binary variable, with a value of 1 if the
ontibiotic was cbtained at the first or second level of pressure {the antibictic
was not openly requested) and 0 for those ot the third or fourth level {the
SPrequested an antibiotic),

Results

An ontibictic was abtained in 184 pharmaocies (18.83%; 95%
Cl =16.50%—21.41%), mostly between the third and fourth levels
of pressure {Figure 1}. Of the pharmacies that cariad cut DAWMP,
74.5% explainad the frequency with which the ontibiotic should be

Population (W)
977 pharmadias

h 4

Sample (n)
977 pharmacies

I

Dispenses antibiotic without
prescription
184

(18.83%)

| Atthefirstlevel 201977 !
. (2.97 %) 1

,
| Atthe second level 40/948 !
! (%.22%) d

'
| Atthethirdlevel 41/908 !
! (4.52%) '

:
| Atthe fourth level 74/867 !
: (8.54%) i

Does not dispense antlbiotics
without prescription
793
(81.17%)

+ Administrative reasons:
489 (61.66%)

«  Public health reasons:
64 (8.07%)

« Both 240 (30.26%)

Figure 1. Flow of participants through the study.

taken, 24.5% asked about allergies ta medications, 35.9% recom-
mended seeing a doctor, ond 37.5% asked fernale SPs about the
possibility of pregnancy,

The most frequently dispensed antibictic wos amoxicillin
(=127, 69.0%), in 7% of cases in combination with clawlanic
add. Azithromycin (n= 42, 22.8%), co-trimoxazole (n=7, 3.8%),
moxifloxacin (= &, 2.2%), cefuroxime (n =2, 1.1%), clarithrormy-
cin (n =1, 0.5%) and clindamycin {n = 1, 0.5%) were obtained less
frequentiy. The level of pressure at which each antibictic was
obtained can be consulted in Table $1 (available as Supplementary
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Table 1. Influence of independent variables on DAWMP

DAWMP

Characteristic no, n (%) yes, n (%) OR? 95% CI P
Sex women 634 (82.2) 137 (17.8) 1

men 159(77.2) 47 (22.8) 137 0.94-1.99 0.101
Area® urban 360 (85.7) 60 (14.3) 1

semi-rural 242 (78.3) 67 (21.7) 1.66 1.13-2.44 0.010

rural 191(77.0) 57(23.0) 1.79 1.20-2.68 0.005
Identification pharmacist 454 (81.7) 102 (18.4) 1

assistant 136 (84.5) 25(15.5) 0.82 0.51-1.32 0410

no identification 203 (78.1) 57 (21.9) 125 0.87-1.80 0.230
SP 1 200 (80.3) 49 (19.7) 1

2 193(83.2) 39(16.8) 0.82 0.52-1.31 0.417

3 189 (77.8) 54(22.2) 117 0.75-1.80 0.488

4 211(83.4) 42 (16.6) 0.81 0.52-1.28 0371

“%Crude analysis. None of the independent variables has shown a confounding effect.
bArea: rural {<10000 inhabitants), semi-rural (between 10000 and 50000 inhabitants) and urban (>50000 inhabitants).

data at JAC Online). In most cases, an over-the-counter cold medi-
cine was offered instead of an antibiotic.

Associated factors

It was found that the area influenced DAWMP (Table 1) and DAWMP
was more likely in rural (OR = 1.79; 95% CI = 1.20-2.68) or semi-rural
(OR = 1.66; 95% CI = 1.13-2.44) areas. There were no differences as
a function of sex or the formation of the person who dispensed medi-
cation. There were also no differences between the four SPs.

The sub-analysis of the pharmacies that carried out DAWMP
showed an increased risk of obtaining an antibiotic without an SP
request in urban areas compared with rural areas (1/0R=2.29;
95% CI=1.08-4.83).

No DAWMP

Among the pharmacies that did not carry out DAWMP, 91.9% pro-
vided reasans related to administration; for instance, pharmacies
are not allowed to sell antibiotics (Figure 1). In 30.26% of the cases,
this was reinforced with reasons related to hedlth (absence of a
diagnosis, development of resistance or possible viral aetiology).
Furthermore, 83.61% advised consulting a doctor.

Discussion

This large study with SPs shows that almost one-fifth of the
pharmacies carried out DAWMP and that this depended on the
area and the customer’s level of pressure. This indicates the need
for interventions to reduce this practice and their prioritization in
rural environments.

Our percentage of visits resulting in DAWMP (18.8%) is lower
than that obtained by other studies carried out with the same
methodology in another part of Spain, where 47.9% was
obtained. Tt is also lower than those reported in ather countries,
which may indicate that the recent campaigns to reduce inappro-
priate use of antibiotics have been effective. We believe that the

comparison of studies of SPs should be done cautiously. The symp-
tomatology and levels of pressure used may differ. SPs even fre-
quently request the antibiotic for a family member, which can
affect DAWMP.

We also found that DAWMP was lower than that obtained in a
survey in a nearby area (65%).” This may be due to various aspects:
the study included dispensing for other infections (urinary tract, den-
talinfections) and a cumulative percentage was obtained, such that
a pharmacist could be classified as carrying out DAWMP even if he or
she only did so occasionally (for example, for a regular customer).

As in a medical consultation, the patient’s pressure is decisive in
obtaining an antibiotic.'* We also found higher dispensation in
rural areas. This may be because there are no nearby continuous
medical care centres, which was also observed in a study in the
same setting.” However, antibiotics were obtained at lower levels
of demand in urban areas, perhaps because these areas are more
commercial or the professionals bear a greater workload, which
could lead to a poorer quality of dispensing.**

This study also allowed pharmaceutical care to be rated.
Almost three-quarters of the pharmacies suggested consulting a
doctor. In some cases, they derived the patient directly without
offering any product over the counter, justifying this due to a
doubtful diagnosis. Increasing access of pharmadists to clinical
guidelines on respiratory infections might be beneficial for the
health system. Pharmacies would act like o screening test,
decreasing the demand for consultation in primary care and/or
emergency wards for banal and self-limiting diseases. If educa-
tional interventions were carried out conjointly in pharmacies and
the general population (to decrease emoneous knowledge of anti-
biotics),** the inappropriate use of antibiotics could be reduced.

Strengths and limitations

As strengths, we stress that this is the SP study with the largest
sample size that we know of,*¢ and that the sampling was ex-
haustive. The visits were carried out in a short period of time (mini-
mizing the impact of interventions that may have taken place at
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the same time) and there were no differences in the number of
antibiotics obtained by the actors. In addition, by usin% SPs rather
than surveys we avoided the social desirability bias*”*® (obtaining
sacially accepted answers) and this allowed appraisal of the effect
of patient pressure.

As limitations, it should be noted that the values of DAWMP can
vary for regular customers and according to the type of infection
represented.

Conclusions

Reducing self-medication with antibiotics is essential in the fight
against drug resistance. This study shows that 19% of pharmacies
still carry out DAWMP at the insistence of a client and it has identi-
fied the rural area as a risk factor. Interventions aimed at reducing
dispensing of non-prescribed antibiotics should be carried out, pri-
oritizing them in rural pharmacies.
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ANEXO 6. Protocolo de actuacion de los pacientes simulados

Protocolo de actuacién de los pacientes simulados

Caracteristicas del paciente simulado
o Fisicas
Hombre/mujer de mediana edad.
Buena presencia.
Educado y cordial, aunque si no le dispensan el antibiético, cada vez insistird més y serd
mas exigente pero siempre educado.
Cara de que no se encuentra bien, lleva un pafiuelo.

o Entorno social
Estudios medios (FP, médulo)
Nivel econémico medio.
Trabaja de representante (comercial) por la zona de las farmacias que visita (ropa
adecuada por el tipo de trabajo que simula realizar)
Viaja casi cada dia, se levanta muy pronto por la mafiana y vuelve tarde por la tarde
(dificil ir al médico)
Imposible cogerse la baja por el tipo de trabajo, o dejar de trabajar un dia por
encontrarse mal.

¢ Entorno familiar
Vive lejos de la zona de las farmacias que visita.
Vive con su pareja e hijos.

o Antecedentes patoldgicos:
Ningtin antecedente de interés.

o Alergias
Ninguna.

e Medicacién actual
No toma ninguna medicacion.
No se vacuna de la gripe.

o Hibitos téxicos
Fumador de 5 cigarros al dia.

o Problema actual:

Dolor fuerte de garganta desde hace unos dias, con dificultad para tragar y sensacion de
fiebre, ademas de congestién y tos.
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e Simulacién del caso

- Buenos dias, desde ayer que no me encuentro muy bien, tengo un fuerte dolor de
garganta ademds de nariz la taponada (no puedo respirar por ella) y tos.

Esperar que pregunte el farmacéutico (nunca dar mas informacion de la preguntada)

- Noto que me duele mucho la garganta al tragar, tengo tos y mocos por la nariz y
creo que tengo un poco de fiebre (Noto que tengo fiebre, pero no sé cudnto, porque
como no estay en casa no puedo medirla)

- Sipregunta por los mocos, ayer eran blancos, pero hoy son amarillos.

- No me he tomado nada porque empezé leve pero ahora me encuentro muy mal. Si
es necesario, decir: no quise tomar nada, porque no me gusta mucho tomar
medicamentos, pero es que ahora ya me encuentro muy mal)

e Oftras respuestas

Ir al médico: si le comentan que tendria que ir al médico, la respuesta serd que no puede
porque estd todo el dia fuera de casa y cuando llega el centro de salud ya esta cerrado.

Si le sugieren ir a urgencias cerca de la farmacia comentar que tiene una reunioén dentro
de poco y no puede ir.

« EJEMPLO DE DIALOGO

Paciente simulado (PC): Buenos dias, me empez6 hace unos dias, pero desde ayer me
encuentro mucho peor, tengo dolor de garganta ademas de congestion y tos y tener
tapada la nariz. (Se espera siempre a que pregunte el farmacéutico, no se da mas
informacién de la necesaria) jPuede darme alguna medicacion para mejorar los
sintomas? (1° nivel de exigencia)

PC: Creo que esta medicacion es muy floja por los sintomas que tengo, son mucho mas
graves, /podria darme un farmaco més fuerte? (2° nivel de exigencia)

El farmacéutico ofrece medicacion, si es antibidtico se compra y fin del caso. Si no, se
pasa al tercer nivel.

PC: Creo que este farmaco no lleva antibiético, yo quiero un antibiético, me encuentro
muy mal. (3° nivel de exigencia)



ANEXOS

PC: El invierno pasado tuve los mismos sintomas y me tomé Amoxicilina y me fue muy
bien. Normalmente no tomo antibiético, pero creo que ahora lo necesito. ;Me lo puede
dar? (4° nivel de exigencia)
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ANEXO 7. Formulario de recogida de datos del estudio de pacientes

Atencién farmacéutica

O]

Informa que tiene que ir al médico.

0]

Pregunta si tiene alergias a alglin fairmaco:

U

Pregunta si estd embarazada (si paciente
simulado mujer):

Personal que le atendié

O]

Farmacéutico identificado por una tarjeta

O

Auxiliar de farmacia identificado por una
tarjeta

Se identifico verbalmente

Sin D
identificar como un farmacéutico

J

Se identifico verbalmente
como un auxiliar

simulados
Teléfono
Sexo CP
Entorno Numero calle
N éAntibidtico? Otro....
si no
1 Me podria dar alguna cosa para mejorar los ] j] —P écudl?
sintomas? | —
2 Esta medicacién es muy floja, épodrfa darme ¥ D —> 2Cudl?
un fdrmaco més fuerte? _j]
3 Este farmaco no lleva antibidtico, yo quiero ul ] _E] = icudl?
antibidtico. —_—
4 El invierno pasado tuve los mismos sfntomas ] ] p LCudl?
me tomé Amoxicilina ¢Me lo puede dar?
Antibléticos Pplo Activo: Puede Motivo
N marcar 2
Dosis:
N * No puedo dispensar antibiéticos,
Pauta Cada....h durante ... dias ] « Lo tengo prohibido por ley.
Explica: No [ * Respuesta razonada
Si * No es bueno para la salud, puede ser una
Espontaneamente. ] infeccion virica
No [ ] ¢ Problemas de resistencias,
si [ * No conozco su historia clinica,

* No tengo un diagnéstico,...

Observaciones
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Antibiéticos y Resistencias

& Instituto de Sakud Carlos Il

FEDER

Desarrollo Regional

UNION EUROPEA
“Una manera de hacer Euroba”

ANEXOS

Perspectivas |E
politicas de la

0S sobre

== La contencion de la resistencia

)

fbril de 2005
Omanizacién Mundial de la Salud
Ginebra

El problema de la resistencia a los
antimicrobianos

@ resistencia a los anfimicrobianos (RAM) es uno de

los problemas de salud pablica mas graves del mundo,
Muchos de los microbics (bacterias, virus, profazoos) que
causan snfarmedades infecciosas han dejado de respone
der alos antimicrobianes de uso coman (antibacterianas,
comalos anfibidticos. antiviicos y anfiprotozearias). Bl pro-
blema es fan grave qus, si no se emprends una accién
concertada a escaa mundial, comemaos &l riesgo de re-
gresar a la era preantibicica, épeca en que meorian mu-
chos mds nifcs que ahora por causa de enfermedades
infecciosas v no era posible practicar infervenciones
quiriigicas mayores debido al riesgo de infeccion. Las

er

a los antimicrobianos

El problema de la resistencia a los
antimicrobianos

Lc: resistencia a los antimicrobianos (RAM) es uno de
los problemas de salud plblica mdas graves del mundo.
Muchos de los microbios (bacterias, virus, protozoos) que
causan enfermedadesinfecciosas han dejado de respon-
der alos antimicroblanos de uso comiin (antibacterianos,
como los antibloticos, antiviticos y antiprotozoarios). El pro-
blema es tan grave que, si no se emprende una acclén
concertada a escala mundial, corremos el riesgo de re-
gresar a la era preantiblética, época en que moran mu-
chos mas nifios que ahora por causa de enfermedades
infecciosas y no era posible practicar intervenciones
quirargicas mayores debido al riesgo de infecclon, Las
enfermedades infecciosas mds importantes matan amas
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Figure 1: 14 classes of antibiotics were introduced for human use between 1935 and 1968; since then, 5 have been introduced.
+ Polypeptides
+ Rifamycins.
+ Macrolides
+ Lincosamides
# Cycloserine
+ Glycopeptides o
+ Tefracyclines I
+ Aminoglycosides + Nitromidiazoles * Oxaml\dmonels
¢ Beta-lactams® + Quinolones 4 Lipopepides
+ Sulfonamides + Chloramphenicol T Tnmethoprim
1930 1940 1950 1960 1970 1930 1990 2000 2010
* Beta-lactams include three groups sometimes identified as separate classes: penicillins, cephalosporins, and carbapenems.|

Antibidticos y Resistencias

Figure 2: The number of new systemic antibiotic agents has declined since 1980, and most (75%) of these drugs
are in two classes, beta-lactams and quinolones.

Aminoglycosides

Beta-lactams

Lipopeptides

Macrolides/Lincosamides/
Streptogramins

Oxazolidones

Quinolones

Tetracycline

Number of Approved Antibiotics

Other

1980-1984 1985-1989 1990-1994 1995-1999 2000-2004 2005-2007
Time Period
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Outpatient antibiotic use in Europe and
resistance: a cross-national database stu
Herman Goossens, Matus Ferech, Robert Vander Stichele, MoniqueE lseviers, for the ESAC rojec

Summary

Background Resistance to antibiotics is a major public-health problem ar
recognised as the main selective pressure driving this resistance. Our aim w,
and the association with resistance.

Methods We investigated outpaticnt antibiotic use in 26 countrics in
ble distribution or reimk data, between Jan 1, 1997, and T
of defined daily doses (DDD per 1000 inhabitants per day, according to
dassification and DDD measurement methodology. We assessed the eloy
and antibiotic resistance rates using Spearman’s correlation coeficients.

Findings Prescription of antibiotics in primary care in Europe varied g1
(32-2DDD per 1000 inhabitants daily) and the lowest was in the Netherlands
We noted a shift from the old narrow-spectrum antibiotics to the new braad
striking seasonal fluctuations with heightened winter peaks in countries +
showed higher rates of antibiotic resistance in high consuming coun
«consumption in southern and eastern Europe than in northern Europe.

Interpretation These data might provide a useful method for assessing put
antibiotic use and resistance levels.

5
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AT, Austria; BE, Belgium; HR, Croatia; CZ. Czech Republic; DK, Denmark; Fl, Finland; FR, France; DE, Germany;
HU, Hungary: IE. Ireland IT, Ialy; LU, Lusembourg; NL The Netherlands; PL, Poland: PT, Portugal; SI, Slovenia:
ES, Spain; LK. England only.

Farmacéutico

¢Qué podemos hacer desde la
farmacia?
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Farmacéutico

¢Qué podemos hacer desde la
farmacia?

Adherencia
tratamiento

Educacion sanitaria

Derivacién al médico | Seleccién OTC

eHealth

éQué herramientas pueden
ayudarnos?

Aplicaciones méviles

facilidad de uso
fécil acceso (smartphones}
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Inicio

Sual es el principal
torio del

paciente?

eRes o caes

Orienta al diagnéstico mas
probable en funcién de los
sintomas del paciente

Antibiéticos y Resistencias || Farmacéutico [  eHealth

Inicio

¢(Cual es 2l principal
sintoma respiratorio del
paciente?
eRes o ens

: | riesre ]
Fase piloto

171



MARUXA ZAPATA CACHAFEIRO

Formacion online

¢Qué mas puede
ayudarnos?

Cursos de formacion
continuada online

Formacién online

Atencién farmacéutica ante sintomas
respiratorios

No presencial
Gratuito ﬁ_“a

1,8 créditos
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Formacion online

.

Atencion farmacéutica ante sintomas
respiratorios

Infecciones respiratorias
2Cémo diferenciar patologias?
¢Cudndo derivar al médico?

Aprendizaje a través de casos
practicos

Formacién online

https://aula.cesga.es/

waulaee.sraa LA A

Piina principal do Campus

{1, Estado do sistema

Para cofiecer an tempa real o estado de
Aula Gesga, por favor visitanos nas
redes sociales.

[ oo

palego =
Damoslle a Benvida a Aula Cesga.
Nome de usuario Aula Desga & unha cantoma gratuits pars & formasion, rabaso en equipa ias e ion & investi Para pader

| ©SIC, ou partcipar en actividades de 1:D+ co CESGA (Centro de
Supercomputacion de Galicia)

Glave de acoesn Para entrar nun curso, necesita saber o 5w nome de usuario & a ontrasinal de acceso. Se non lembra algin destes datos, pulse na ligazdn

“Lembrar contrasinal” n barra esquerds
0 CESGA 6 0 centro de caloulo, Gomunicacitns de altas prestacions © servizos avanzados da Comunidads Giantiica Galega, sistema académizo
— universitario @ do Gonsello Superior de Gientif IC). Se desexa mais inf sobre 0 GESGA 8 as nosas eotividades, visite &
fe—

p— // CESCA

Lembrar Gontrasinal
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ANEXOS

. UsC
Formacién ON-LINE

Menos antibiéticos,
Mais saade

¢Que podemos facer

dende a farmacia?

Solicitada
acreditaclén

Matriculate de
forma gratuita

¢ Cal é o principal
sintoma respiratorio
do paclenta?

Orlenta ac diagndstico mdis S e

probable en funcién dos | e | S

sintomas do paciente ‘,‘B,:pe,:m,:
corporal?

DISPONIBLE EN
P> Googe Play
Consliguelo en el m

‘ App Store
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Mensaxes clave para ¢ paciente

Os antibiéticos non curan
ripes ou catarros
Erip r
Mocos de cor verde non Asegu remos a
significan necesidade de H -
B eficacia dos
- - F -
antibioticos no futuro
0s antibiéticos poden
provocar reacciéns alérxicas
e destrucién da flora
bacteriana
Financiado por:
Incentive a adopcién de FEDER
medidas non st
farmacoléxicas s o B A B

bl B MNSTERD.
2 DEECONOMA
;oo bzt & Sabod Carion I
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ANEXO 10. Imagen del calendario entregado en la sesion formativa

¢Nos protege esto eficazmente
contra los resfriados o la gripe?

DIA EUROPEO ‘=
Uselos con prudencia:
nunca contra los
resfriados ni la gripe. PRl B LD o
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ANEXO 11. Carta de presentacién del estudio de intervencion

2Gal & o princial
sintoma respirato-
ria do pacients?

| sinrowns asaes |
DOLOR DE GARGANTA
T

Prof. Dr. Adolfo Flguelras Guzmén

Area de Medicina Preventiva @ Satide Pdblica
Universidade de Santiago de Com

Telefonn: 981-951192

E-mail:aduolfo. flgueiras@usc.es

Febrero 2017

Estimado compafieiro:

Diriximonos a ti para solicitar a tda colaberacidn nun traballo de in-
vestigacién financiade polo Instituto de Salud Carlos Il @SCI),
que ten como obxectivo fomentar a utilizacion das novas tecnoloxi-
as no proceso de atencién fanmacéutica.

Nos proximos dias un membro da Universidade de Santiago de Com-
postela realizara unha visita a tila oficina de farmacia para presen-
tarche unha aplicacién para dispositivos mébiles (APP) creada por
membros da Facultade de Farmacia e de Enxefieria Informética da
USC. Esta aplicacion ten por obxectivo axudar 6 fammacéutico no
manexo dun paciente con sintomas respiratorios. Actualmente ato-
pase en fase de probas polo que a tiia colaboracion € fundamental
para que podamos mellorala antes de darlle acceso a todos os pro-
fesionats sanitarios.

Ademmals, ofreceravos a posibilidade de realizar un curse on-line pa-
ra actualizar cofiecementos sobre o manexo de pacfentes con in-
feccidns respiratorias.

Agradecemos o teu tempo.

Un saiido

Prof. Adolfo Figueiras Guzman
Medicina Preventiva e Salde Piblica

FEDER

1T o

= Df ECONCMIA
s ° i 3 Fondo Eurspan do
M. NG Cesaralo Resional

UNIGN EUROPEA

“Una maners de hacer Europa”™
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ANEXOS

ANEXO 12. Formulario de recogida de datos de la sesion formativa de
la intervencion

Nombre Visitador

Entorno Teléfono
Fecha cp

Hora Ndmero calle

Duracién aproximada de
la intervencién

Valoraclén global (0-10)

Numero y cargo de los presentes en la visita: Pudiste realizar la presentacién?
Farmacéutico titular Si
Farmacéutico adjunto No
Auxiliar de farmacia PR la inter
Sin identificar St
No
Hubo Interrup d la Inter ?
Si
Curso online No
Se apuntaran al curso? APP
Si an la app?
No si
Puntuacién de |a actitud hacia el curso(1-10}: No
Puntuacion de la actitud hacia la APP (1-10): ___

Observaciones
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ANEXOS

ANEXO 13. Arboles de decision diagnostica

Arboles de decisién

diagndstica

Algoritmos

* A partir de las evidencias cientificas, y guias nacionales e
internacionales, el equipo que elaboré el curso ha
desarrollado cuatro algoritmos que se presentan a
continuacion

'DOLOR DE GARGANTA

* El punto de entrada de estos algoritmos son los cuatro
sintomas principales con los que suelen presentarse estas
enfermedades

Tos

Sintomas nasales
Dolor de garganta
Fiebre

*  Estos algoritmos conducen a un diagndstico probable y a
una recomendacién de tratamiento

+  Sjun paciente presenta dos sintomas, es posible consultar
dos algoritmos

*  Estos algoritmos, son en los que se basa la APP para
Android ¢ i0S eRes
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ANEXOS

ANEXO 14. Resolucidn favorable de la acreditacion del curso de
formacién continuada

WM XUNTA DE GALICIA ( )
:i; CONSELLERIA DE SANIDADE

SSTER OO B S0

N° Expediente: 11-0026-11/0022-A

Actividade:. Atencion farmacéutica ante sintomas respiratorios. Edicion NON PRESENCIAL.
Subcomité Lic. en Farmacia/Grao en Farmacia

Entidade: Facultad de Medicina-Universidad de Santiago

En relaciéon & solicitude de acreditacion da actividade arriba referenciada, comunicolle que a
Permanente da Comisién Autonémica de Formacion Continuada na sua reunién do 03/03/2017
resolveu asignarlle 1,8 créditos, o que se certifica para os efectos oportunos

Contra esta acreditaciéon e de acordo co artigo 8 da Orde do 25 de febreiro de 2009 pola que se
establece o procedemento para solicitar a acreditacién de actividades no sistema acreditador da
formacion continuada das profesiéns sanitarias na Comunidade Auténoma de Galicia a través de
SAGA, podera solicitar a revision por unha Unica vez ante a Comisién Autonémica de Formacion
Continuada.

Igualmente comunicolle que como consecuencia da actividade de avaliacion prevista no artigo 3 do
Decreto 8/2000, do 7 de xaneiro, polo que se regula a organizacién do sistema acreditador da
formacion continuada dos profesionais sanitarios na Comunidade Auténoma de Galicia, a actividade
debe ser auditada pola Comision Autonémica de Formacion Continuada polo que se lle require para
que, antes do comezo da actividade remita a esta Secretaria Técnica:

Lista de participantes.

Modificacion eventual da informacién achegada 6 formulario.

Persoa de contacto para a eventual realizacion da auditoria in situ.

Posteriormente & data de remate da actividade debera remitir no prazo de quince dias:
Modelo de certificado entregado.
Sistema de avaliacion empregado.
Relacién de participantes aos que se lles expida o certificado, na que se debe incluir o
nome, apelidos, DNI e titulacién profesional dos alumnos (o numero non debe ser
superior ao referido no formulario).
A relaciéon de alumnos aos que se lle emita o certificado debe presentarse en impreso tipo acta,
asinado polo director da actividade formativa e polo representante da entidade promotora, incluindo o
nome e apelidos dos alumnos, DNI, titulacién profesional e resultado da avaliacién (deberén anexar a
acta o sistema de avaliacién empregado).
Santiago de Compostela, 7 de marzo de 2017
A secretaria técnica e

TECNICA DO
DITADOR DA

an i ONTINUADA
J$IONS SANITARIAS
__CPNUNIDADE AUTONOMA DE GALICIA
e ACIU NG B GALICIA |
Rosa Maria Hurtado Taboada

Facultad de Medicina-Universidad de Santiago

SECRETARIA TECNICA DO SISTEMA ACREDITADOR DA FORMACION CONTINUADA DAS PROFESIONS SANITARIAS
COMUNIDADE AUTONOMA DE GALICIA

Edificio Administrativo San Lazaro — 15781 Santiago de Compostela
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ANEXOS

ANEXO 15. Ejemplo de funcionamiento de la aplicacion para
dispositivos maviles (eRes)

Inicio Q)

¢Cual es el principal
sintoma respiratorio del
paciente?

TO
SINTOMAS NASALES
DOLOR DE GARGANTA

FIEBRE

< TOS INICIO < TOS INICIO

¢Cuantos dias lleva Tipo de tos

con tos?
<
<

MENOS DE 7 SECA
ENTRE 7Y 21 PRODUCTIVA

MAS DE 21
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ANEXOS

ANEXO 16. Dictamenes favorables del Comité de Etica de Investigacion
Clinica de Galicia

7 XUNTA DE GALICIA Consed o do vt i on asca QY Srvizo
:i: CONSELLERIA DE SANIDADE ;ﬂm‘%ﬁm dfé,lft?[)%

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA

D. Xoan X. Casas Rodriguez, Secretario del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia

CERTIFICA:
Que este Comité evalud en su reunidn del dia 29/05/2007 el estudio:

Titulo: Influencia de las actitudes y conocimientos de los profesionales sanitarios en la utilizacién
de antibléticos en Atencién Primarfa: Un estudio de cohortes

Promotor: Adolfo Figueiras Guzmén

Cédigo do Promotor:

Cddigo de Registro CEIC de Galicia: 2007/107

Que se cumplen los requisitos éticos aplicables a este tipo de estudios, estan justificados los
rlesgos y molestias previsibles para el sujeto y es adecuado el procedimiento para obtener el
consentimiento informado.

Y que este Comité acepta, de conformidad con sus Procedimientos Normalizados de Trabajo, que
dicho estudio sea realizado en los siguientes centros:

Centros | Investigadores principales |
| Universidad de Santiago de Compostela | Adolfo Figueiras Guzman |
En Santiago de Compostela a jueves, 07 de junio de 2007
El Secretario,
/ /'i/ %o ,"}\ \
[an KISEZN Ty ).
(&5 Bt 57,
§< ol | &
\ Sg

Fdo: Xoan X.Casas Rodriguez
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XUNTA DE GALICIA

Sacvetaia Téonica
Caomité Autondmico de Etica da Investigacian de Galicia
- P

S o ol o thCIB

CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Secretaria Xeral Técnica Tal: 331 546425, colo@orgas.es

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE SANTIAGO-LUGO

Juan Manuel Vazquez Lago, Secretario del Comité de Etica de la Investigacion de
Santiage-Lugo

CERTIFICA:

Que este Comité evalud en su reunién del dia 20/10/2015 el estudio:

Titulo; Efectividad de una intervencién educativa en farmacéuticos comunitarios
para mejorar la atencién farmacéutica en gripe, catarro y otras infecciones de las vias
respiratorias altas

Promotor: Adolfo Figuelras Guzman

Tipo de estudio: Outros

Codigo de Registro: 2015/597

Y, tomando en consideraci6n las sigulentes cuestiones:

La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asf como
los requisitos legales apllcables, y en particular la Ley 14/2007, de investigacion
blomédica, el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen
los requisitos basicos de autorizacion y funcionamiente de los biobancos con fines de
investigacién biomédica y del tratamiente de las muestras biolégicas de origen
humana, y se regula el funcionamiento y organizacién del Registro MNacional de
Biobancos para investigacion biomeédica, la ORDEN SAS/3470/2009, de 16 de
diciembre, por la que se publican las Directrices sobre estudios Postautorizacién de
Tipo Observacional para medicamentos de uso humano, y la Circular n® 07/2004, de
investigaciones clinicas con productos sanitarios.

La idoneidad del protocolo en relacidn con los objetivos del estudio, justificacién de
los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi como los beneficios esperados.
Los principios éticos da Declaracion de Helsinki vigente.

Los Procedimientos Mormalizados de Trabajo del Comité,

Emite un INFORME FAVORABLE para la realizacién del estudio por el investigador

del centro:
| Centros | Investigadores Principales
| Universidad de Santiago de Compostela | Adelfe Figueiras Guzman

En Santiago de Compostela, a 21 de octubre de 2015

El secretario
NOMBRE o
VAZQUEZ LAGO Neemmcaseriamss
I ool o 1A

JUAN MANUEL - sminmis
NIF 44829259M 1 oo

Juan M. Yazquez Lago
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