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Abstract

Background and objective: The objective of this study was to
reach a consensus on the minimum set of data that would
allow to optimize the pharmacotherapy follow-up of patients
on biologic agents for chronic systemic inflammatory condi-
tions, through structured and standardized collection with an
electronic tool in the hospital pharmacy.

Materials and method: A scientific committee was formed

2 rounds of consultation by e-mail for hospital pharmacists.
A structured questionnaire was used, based on a bibliogra-
phic review and recommendations by the scientific commit-

was reached when 75% or more of panel members assigned
a score of 1-2 (rejection consensus) or 4-5 (agreement con-
sensus) to the matter reviewed. Descriptive statistical analyses
were conducted.

Results: The study included 21 hospital pharmacists (70 were
invited, there was 70% response). Consensus was reached for
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Resumen

Fundamento y objetivo: El objetivo de este estudio fue consen-
suar un conjunto minimo de datos cuya recopilacién sistema-
tica y estandarizada, mediante una herramienta electrénica en
la farmacia hospitalaria, permitiera optimizar el seguimiento
farmacoterapéutico de los pacientes tratados con agentes bio-
l6gicos por enfermedades sistémicas inflamatorias crénicas.
Material y método:

farmacéuticos hospitalarios). Se empleé la técnica Delphi,
ticos hospitalarios. Se utilizéd un cuestionario estructurado ba-
sado en una revisién bibliografica y en recomendaciones del
comité cientifico, valorandose 37 afirmaciones en una escala

de acuerdo”). Se alcanzd consenso cuando el 75% o mas de
los panelistas puntuaron 1-2 (consenso-rechazo) o 4-5 (consen-
so-acuerdo) la cuestion planteada. Se realizaron andlisis estadis-
ticos descriptivos.

Resultados: Participaron 21 farmacéuticos hospitalarios (70 in-
vitados, 70% respuesta). Se logrd consenso en el 100% de
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100% of statements. The minimum set of data was agreed
upon, as well as the recommendations that the pharmacist
had to collect and make during visits: to document the health
status, health-related quality of life, changes in treatment com-
pliance and in patient autonomy, as well as the conditions to
make feasible the systematic collection of the minimum data
set.

Conclusions: There is consensus among hospital pharmacists
about a minimum data set to be collected, through an electro-
nic tool, which will order, standardize and structure the phar-
macotherapy follow-up of patients with chronic inflammatory
conditions on treatment with biologic agents in the spanish
public health system.
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Contribution to scientific literature

This study used the Delphi Technique in order to reach
consensus between Hospital Pharmacists regarding the
minimum set of data, collected in a simple, systematic
and standardized way, that would allow to optimize the
pharmacotherapy follow-up of patients with chronic
systemic inflammatory conditions (rheumatoid arthritis,
psoriatic arthritis, ankylosing spondylitis, ulcerative coli-
tis, Crohn'’s disease and psoriasis) currently receiving bio-
logic agents in Spain.

Introduction

Pharmacotherapy follow-up is defined as an interven-
tion aimed at preventing, detecting and solving negative
outcomes associated with medication (NOMs) as well as
drug-related problems (DRPs)'. It requires involvement
and commitment by the Pharmacist, in the outpatient
and hospital settings, in terms of being responsible for
solving any difficulties reported by patients in this sen-
se, and having a continuous, structured and adequate
intervention. This is based upon an active collaboration
with patients and the rest of healthcare teams, with the
objective of achieving benefits not only at clinical and
therapeutical levels, but also in terms of health-related
quality of life (HRQol)'.

The DADER method offers simple guidelines to the
Pharmacist in order to conduct a structured pharmaco-
therapy follow-up, as well as to design a plan of action
with the patient, in order to promote intervention con-
tinuity over time?. This method has been widely used
for setting up pharmacotherapy follow-up, particularly
in the outpatient setting, and for chronic patient care*
4 Some initiatives with similar objectives have been con-
ducted for various conditions, such as hypertension, dia-
betes mellitus, rheumatoid arthritis, asthma or depres-

las afirmaciones. Se acordo el conjunto minimo de datos y de
recomendaciones que el farmacéutico debe recoger y hacer
en las visitas; documentar el estado de salud, la calidad de
vida relacionada con la salud, los cambios en la adherencia al
tratamiento y en la autonomia de los pacientes, asi como las
condiciones para hacer factible la recopilacion sistemética del
conjunto minimo de datos.

Conclusiones: Existe consenso entre los farmacéuticos hospita-
larios en un conjunto minimo de datos cuya recopilaciéon, me-
diante una herramienta electrénica, ordenara, estandarizara y
sistematizaréa el seguimiento farmacoterapéutico de los pacien-
tes con enfermedades inflamatorias cronicas en tratamiento
con agentes bioldgicos en el entorno sanitario publico espafiol.

PALABRAS CLAVE

Seguimiento farmacoterapéutico; Servicio de farmacia
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sion, among others; their purpose is that the Pharmacist
can be aware of the essential aspects of health condi-
tions and the medications used for their treatment® .

At the same time, there is evidence demonstrating
that structuring Pharmacist intervention in chronic pa-
tient follow-up is more effective and less costly than the
usual non-structured follow-up, even in the setting of
geriatric institutions, where one of its benefits is that it
leads to a significant reduction in the average number of
medicines prescribed to polymedicated elderly patients’.

A systematic collection of data about the medication
received by patients seen and followed up at hospital,
with a standardization of the different existing pharma-
cotherapy follow-up methodologies, restructuring the
activities included, streamlining the resources available,
and prioritizing their basic functions, would lead to a sig-
nificant improvement in the pharmacotherapy follow-up
of patients at hospital®. Additionally, this would be use-
ful in order to promote awareness regarding the clinical
role of the Pharmacist in the hospital setting.

Those patients with chronic inflammatory conditions,
such as rheumatoid arthritis, psoriatic arthritis, ankylo-
sing spondylitis, ulcerative colitis, Crohn’s disease or pso-
riasis, require thorough attention in terms of the medi-
cation received, particularly in the most severe forms of
their disease, and when therapeutical regimens become
more complex®°. It is essential to reduce the variability
in the use of biologic agents, as well as to watch adhe-
rence to biologic treatment, if the objective is to achieve
an optimal control of the disease, to recover the functio-
nal ability of patients and to improve their HRQoL, while
at the same time there is a reduction in the risk-benefit
rate of treatment, pharmacological costs are kept low,
and equality is ensured in the access to those therapeu-
tic options available'.

The study described here was born out of the need
expressed by Hospital Pharmacists about having a mini-
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mum set of data, collected in a simple, structured and
standardized way, that would allow to optimize the prac-
tice of Pharmacists at hospital, as well as the pharmaco-
therapy follow-up of patients receiving biologic agents
for their chronic systemic inflammatory conditions. Gi-
ven that this standardization requires a wide consensus
among the main participants on the adequacy and fea-
sibility of data to be collected, it was suggested to use
the Delphi Technique for Consensus, and to explore the
opportunity of incorporating said data in an electronic
tool specially designed for this aim.

Methods

The Delphi Technique was used in order to determi-
ne the degree of agreement existing between Hospital
Pharmacists in terms of the minimum set of information
to be considered in the pharmacotherapy follow-up of
patients receiving biologic agents for chronic inflam-
matory systemic conditions; and a series of steps were
followed, as shown in Figure 1.

The Delphi Technique consists in an iterative questio-
ning process used for reaching a common point of view
regarding different aspects of the stated problem, in or-
der to define potential lines of action'?. The rounds of
questions were conducted by e-mail, and were designed
to meet four essential requirements inherent to the tech-
nique'>. Firstly, the rounds of questions allowed a repea-
ted and structured confirmation of the opinions by the
panel members. E-mail communication allowed to reach
participants in distant geographical areas, to facilitate
participation because each respondent could answer the
questionnaire at the time of day more convenient for
them, to keep confidentiality regarding answers, and to
reduce the influence of the most dominant individuals
over the rest of the group. Finally, the controlled return
of answers in the second round reduced the group effect
to the minimum, and allowed the statistical aggregation
of groups with similar answers.

The Delphi Technique is widely used in the healthca-
re setting, particularly in studies aimed at exploring the
potential scope of implementing policies', knowledge'®,
procedures'® and new health technologies'”.

Creation of a Scientific Committee

A

Agreement on methodology: Delphi Technique —>

Two rounds, e-mail.

Literature review

\ Summary of the data obtained about
pharmacotherapy follow-up, product
specifications of the biologic agents.

A
Agreement of the Scientific Committee

on the contents and format of the questions —>|

Delphi Questionnaire 1 |

in the Delphi survey

CONSENSUS DOCUMENT

A
Selection of the Delphi Panel members. —>| Hospital Pharmacists (N=30) |
A
Delphi: First round —>| Completion of Questionnaire 1 (N=21) |
A
Analysis and report of the consensus reached
in the first round
A
Delphi: Second Round
\ Completion of Delphi Questionnaire 2
Final Consensus reached —_—> (only those questions where consensus was
not reached on the first round) (N=21)
A

Figure 1. Project Outline.
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Scientific Committee

A scientific committee was created for the project, for-
med by five Hospital Pharmacists with experience in the
use of biologic agents since their initial introduction in the
Spanish Health System. These Pharmacists were expert in
the therapeutical management of patients with systemic
inflammatory conditions, and were aware of the needs in
this group regarding pharmacotherapy follow-up, throu-
gh the experience transmitted by their team works; they
were also promoters of research, education and divulga-
tion in their work centres, and were responsible for de-
cisions around the implementation of new technologies
and procedures in their professional settings. One cha-
racteristic feature of the scientific committee members
was their active participation in academic, political and
institutional initiatives in the matter of interest, through
scientific societies, and throughout the country.

The scientific committee was in charge of supervising
the project development, assessing the adequate use of
the information collected in the literature review for pre-
paring the questionnaire to be used in Delphi, defining
its characteristics, facilitating the identification of panel
members, interpreting its outcomes and encouraging its
divulgation.

Literature Review

We reviewed the literature regarding the characteris-
tics of pharmacotherapeutic follow-up in patients trea-
ted with biological agents as well as the tools designed to
systematize and standardize such follow-up. We found
7 publications from which information could be extrac-
ted on: the elements that should constitute a tool for
pharmacotherapeutic follow-up, main characteristics of
a guide for data collection and storage in pharmacothe-
rapeutic follow-up, main opportunities for optimization
of follow-up Pharmacotherapeutic and consensuses in
the management of inflammatory systemic diseases for
its pharmacotherapeutic follow-up. We also identified
7 publications on Health Related Quality of Life, prefe-
rences for treatment and satisfaction with the treatment
of patients with inflammatory diseases. Finally, the tech-
nical files of the biological agents were reviewed with
indication in the treatment of the diseases of interest.

Contents of the Delphi Consultation:
Questionnaires

Based on the findings of the literature review and the
recommendations by the scientific committee, a prelimi-
nary version of the first questionnaire to be used in the
Delphi Consultation was generated.

This version was assessed by a team of five indepen-
dent Hospital Pharmacists, selected by the scientific com-
mittee, and who would not take part in the subsequent
consultation, in order to determine the adequacy of the
guestions included for the project objective, the clarity of

their wording, and the convenience of the scoring scale
used. After this test, the first questionnaire included 37
statements classified into two information blocks. The
first block referred to the pharmacotherapy follow-up of
patients, divided into first visit to the Hospital Pharma-
cist (14 statements) or subsequent visits (17 statements),
and the data to be used to measure the outcomes of
pharmacotherapy follow-up (6 statements); the second
block explored the scope and utility of an electronic tool
implemented to structure the activity by Hospital Phar-
macists for patients on biologic treatment for their in-
flammatory systemic conditions (11 statements). All the
questions were written as positive statements, and pa-
nel members were asked to assign a score to their level
of agreement with them, using a 5-point Likert Scale
(1=Strongly disagree; 5=Strongly agree).

The second round questionnaire included all those
questions for which there was no consensus in the first
round. The second questionnaire was personalized for
each participant; thus, the score assigned by each par-
ticipant in the first round was stated for each question,
as well as the score by the majority of the other partici-
pants. Panel members were asked to consider the likeli-
hood of changing their previous score in order to get
closer to the position by the majority, or to suggest any
changes that they considered relevant for said question.

Selection of panel members for the Delphi
Consultation

Given that the validity of Delphi findings depends most-
ly of the experience of the persons answering the ques-
tions®, the scientific committee of the study recommen-
ded a group of Hospital Pharmacists based on selection
criteria similar to those described for the scientific commi-
ttee. Special attention was paid to their affiliation to hos-
pitals of reference in the treatment of moderate and seve-
re systemic inflammatory conditions, with a wide use of
biologic agents, and working in Pharmacy Units that were
active in the pharmacotherapy follow-up of these patients.

Sample size

Regarding the number of panel members who should
participate in a Delphi Consultation, there is little coin-
cidence among authors about the minimum number
of participants'®?°. Taking as reference other consen-
sus conducted?'??, it was considered that a minimum
number of 20 panel members would be enough for
this study, taking into account that they had a thorough
knowledge of daily practice.

Invitation and participation of panel members

The scientific committee members presented a list of
persons adequate for being members of the Delphi Ex-
pert Panel, and these were contacted and invited to take
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part in the consultation, after being explained the back-
ground and purposes of the study. Once they accepted
participating, the first questionnaire of the consultation
was sent to them, and they were given two weeks to
answer. If there was no response after the third weekly
reminder, it was considered that the panel members had
turned down their participation. The same procedure
was followed in the subsequent round. The first round
of consultation was conducted from October, 13t to Oc-
tober, 27, 2014; and the second round was conducted
from November, 17t to November, 30", 2014. Question-
naires for both rounds were sent and collected as e-mail
attachments. The panel members remained anonymous
from one another during the entire consultation process.

Definition of Consensus

It was considered that consensus had been reached
when 75% of participants or more gave a 1-2 score, ca-
lled rejection consensus, or 4-5, called agreement con-
sensus. When 75% of participants or more gave a score
of 3, it was considered that the statement was in in-
determinacy. If the participants were distributed among
the three answer categories, without reaching 75% in
any of them, it was considered that consensus had not
been reached for said question.

Data Analysis

After reviewing that all data had been adequately co-
llected in the questionnaires, the scores given by panel
members were included in a Microsoft Excel 2007 data-
base. The frequency and rates of answers were calcula-
ted, and the scores given by the set of panel members to
each question were described.

Results

Twenty-one (21) Hospital Pharmacists participated,
out of the 30 initially invited (response rate: 70%), from
hospitals in eleven autonomous communities. Between
the first and the second consultation rounds, consensus
was reached in 100% of the questions stated. It was
necessary to clarify two statements, in order to reach an
agreement on them in the second round. Tables 1 to 3
show the questions presented, as well as the proportion
of panel members with scores between 4 and 5 (partially
/ strongly agree) at the end of the Delphi Consultation.

Minimum set of data to be collected during the
first visit to the Hospital Pharmacist

According to the consensus by panel members, at
least the birth date and gender of the patient should be
collected during the first visit (socio-demographical va-
riables), as well as a series of anthropometric, clinical and
treatment data (Table 1), including weight and height,
level of autonomy, date of diagnosis of the basal con-

dition, and referral unit; if it is the first time the patient
receives treatment with biologic agents (naive patient),
their current treatment and previous treatments for the
condition of interest, both with biologic agents and with
other molecules. According to the perception by panel
members, enough details should be collected to allow
evaluating the therapeutical regimen prescribed (mole-
cule, dates of initiation and ending, dosing regimen and
way of administration, reason for discontinuation).

There was agreement about using the EQ-°D ques-
tionnaire and AVS to measure the patient-reported per-
ception of their overall health status, as well as using
specific questionnaires by condition, such as Psolife
(HRQoL Questionnaire for Patients with Psoriasis), IBDQ
(Inflammatory Bowel Disease Questionnaire), AsQol
(Ankylosing Spondylitis Quality of Life) or Qol-RA (Quali-
ty of Life Measure for Rheumatoid Arthritis).

There was consensus about a minimal set of recom-
mendations that Hospital Pharmacists should make du-
ring this visit, including an explanation of the indication
and the expected time of response with the biologic
drug, guidelines for prevention and action against po-
tential adverse effects associated with the current bio-
logic treatment; main contraindications and precautions
that should be taken into account when using it, and
practical information about medication storage and
administration, as well as reminders for subsequent
appointment dates (Table 1).

Minimum set of data to be collected in
subsequent visits to the Hospital Pharmacist

There was agreement that, in subsequent visits and ta-
king the previous visit as reference, patient weight and level
of autonomy should be documented, in order to detect
any significant changes that required a review of the thera-
peutic indication; also any modifications prescribed for the
treatment with biologic agents and other drugs received
by the patient. The adequate compliance of the treatment
prescribed should also be verified, by counting the doses
since the previous visit; it should be assessed if any adverse
effects caused by the biologic agent had appeared since
the last visit. The majority of panel members coincided that
HRQoL should be measured with the generic EQ-"D ques-
tionnaire and its AVS, as well as with specific questionnaires
for each condition in subsequent visits, with the purpose
of recording their evolution over time; at the same time, it
was considered adequate to complete the Morisky-Green
Questionnaire to monitor treatment compliance (Table 2).

There was coincidence that, in the second visit, the-
re should be a verification of the precautions required
for using biologic agents, while a percentage of partici-
pants (4.8 %) alerted about the importance of collecting
a balanced amount of data, as well as ensuring their re-
cord. There has been unanimous agreement about the
need to document any interventions by the Pharmacist
in all visits.
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Table 1. Minimum set of recommendations to be made at the first visit

Data

% of panel members
who partially /
strongly agree

Socio-demographical variables: gender and birth date 95,2
Weight and height 95,2
Level of autonomy 90,5
Date of diagnosis of the basal condition 90,5
Unit of referral to Hospital Pharmacy 85,7
Patient status of naive to biologic agents 100
Current non-biologic treatment

e Molecule

e Date of initiation Jee
¢ Dosing and way of administration

Current treatment with a biologic agent:

e Molecule 100
e Date of initiation

¢ Dosing and way of administration

Previous treatment, biologic and non-biologic

e Molecule

e Date of initiation 100
¢ Dosing and way of administration

e Reason for discontinuation

Score in the EQ-5D Questionnaire and AVS 85,7
Score in specific questionnaires:

e Psolife (psoriasis),

e |BDQ (Crohn's Disease and Ulcerative Colitis), 95,2
e AsQol (Ankylosing Spondylitis ),

e Qol-RA (Rheumatoid Arthritis and Psoriatic Arthritis)

Recommendations about the precautions to be considered before taking the medication 100

Recommendations

% of panel members
who partially /
strongly agree

Indication and time of response of the biologic agent 90,5
Recommendations for potential adverse effects associated with biologic treatment 90,5
Recommendations for special populations regarding biologic treatment 100
Contraindications / precautions of the biologic treatment 90,5
Pharmacological interactions of the biologic treatment 100
Practical information about the storage and administration of the biologic agent 90,5
Date of the next intervention (appointment with the Hospital Pharmacist) 100

Frequency of visits

According to the suggestions by panel members in
the first round, the frequency of visits should depend
on whether patients are on treatments with long dura-
tion, without changes and controlled disease, or they
are naive patients, or in the initial stage of a new treat-
ment, or with recent changes in treatment. There was
consensus, in the second round, that one visit every
six months would be adequate for the first scenario
and every three months in the latter scenarios (95.2%).

When writing about this aspect, it was clarified that
the recommendation about the frequency of patient
appointments should be for guidance only, and that
professional judgment should prevail over this recom-
mendation.

Measures to assess the outcomes of structuring
pharmacotherapy follow-up

The adequate treatment follow-up, measured with
the Morisky-Green over time, as well as the number
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Table 2. Minimum set of data to be collected in subsequent visits

% of panel members who

PRI partially / strongly agree
Patient’s weight 90.5
Level of autonomy 85.7
Precautions regarding the use of the biologic agent 85.7
Changes in the current treatment with non-biologic agents 100
Changes in biologic treatment 100
Review of doses taken since the last visit 100
Adverse events with the biologic agent since the last visit 100
Score in the GENERIC HRQoL questionnaire: EQ-5D and AVS 76.2
Score in HRQoL specific questionnaires
e Psolife (psoriasis),
¢ |BDQ (Crohn’s Disease and Ulcerative Colitis),
e AsQol (Ankylosing Spondylitis ),
e Qol-RA (Rheumatoid Arthritis and Psoriatic Arthritis) 85.7
Treatment compliance (Morisky-Green Questionnaire) 81.0

of interventions by the Hospital Pharmacist in each vi-
sit, either requesting treatment review by the treating
physician, providing specific information, or making spe-
cific recommendations for an adequate use of biologic
agents to the patient, were unanimously acknowledged
as feasible measures to demonstrate the optimization of
pharmacotherapy follow-up at hospital (Table 3). Con-
sensus was also reached about the importance of do-
cumenting the evolution of the autonomy level of the
patient, particularly when it can be associated with the
use of biologic agents, as well as the scores obtained
with EQ-°D and its AVS, and in the specific HRQoL ques-
tionnaires, as indicators of a better structured pharma-
cotherapy follow-up.

Feasibility of collecting the minimum set of data
in daily practice at the Hospital Pharmacy

In the first round, only 57.1% of participants agreed
partially / strongly with the feasibility of collecting the set
of data recommended in daily practice at the Hospital
Pharmacy. Various participants highlighted the impor-
tance of having an electronic tool integrated into the
computer program of the hospital; and that only tho-
se changes occurred since the previous visit should be
documented in follow-up visits. Including these consi-
derations, 95% of panel members agreed partially or
strongly in the second round with the feasibility of the
suggested data set collection.

Table 3. Measures to assess the outcomes of structuring the pharmacotherapy follow-up

% of panel members

Measures who partially /
strongly agree
Follow-up of dosing prescribed over time (treatment compliance and persistence) 100
Number of interventions of the Hospital Pharmacist according to the need of referral to
L : . 100
physician, or conducted directly on the patient
Number of Hospital Pharmacy interventions per visit 76,2
Changes in the level of autonomy of the patient that can be explained by the action of 857
treatment with biologic agents '
Evolution of the score in EQ-5D and AVS 81
Evolution of score in specific questionnaires
e Psolife (psoriasis),
e [BDQ (Crohn's Disease and Ulcerative Colitis), 90,5

e AsQol (Ankylosing Spondylitis ),
¢ Qol-RA (Rheumatoid Arthritis and Psoriatic Arthritis)
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Objectives to be met with the definition of
a minimum set of data to be collected at the
Hospital Pharmacy

One hundred per cent (100%) of participants agreed
partially / strongly that the objective of defining a mini-
mum set of data, integrated in an electronic tool into the
hospital computer platform, should be the standardiza-
tion of treatment follow-up for patients with a chronic
systemic inflammatory disease on biologic treatment.
Reaching an objective of this nature should contribute
to the optimization of the healthcare quality provided to
this group of patients.

Utility of an electronic tool for pharmacotherapy
follow-up

In total, ten questions referred to the utility of an
electronic tool that collected this minimum set of data
for pharmacotherapy follow-up. One hundred per cent
(100%) of participants stated that this would solve un-
met needs in Hospital Pharmacy, such as pharmacothera-
py follow-up standardization; it would facilitate decision
making by the Hospital Pharmacist; it would structure
the collection of relevant information consistently and
independently from user or patient; it would be useful
for an early detection of DRPs and a more effective pre-
vention of the development of NOMs, and it would lead
to the creation of a prospective registry of the use of
biologic agents in specific conditions, allowing the docu-
mentation of any changes, incidences or events associa-
ted with treatment, the condition or the patient.

Patient-perceived outcomes of the structured
pharmacotherapy follow-up

The majority of participants agreed partially / strongly
that a structured and systematic pharmacotherapy fo-
llow-up would contribute to improve the adherence of
patients to treatment, as well as the perception of their
overall health status. This type of interventions would
ensure a more personalized follow-up for each patient.

Discussion

The outcome of this project is the consensus of Hos-
pital Pharmacists regarding a minimum set of data that
will allow to order, standardize and structure the phar-
macotherapy follow-up of patients on treatment with
biologic agents for systemic inflammatory conditions in
the Spanish Public Health System. There is agreement
about the adequacy of this collection to cover a need
still unmet in Hospital Pharmacy practice, and about its
feasibility and potential contribution to an optimization
of Pharmacy Care for this group of patients. The simpli-
city of the data set recommended will ensure that these
can be easily collected by the different Hospital Phar-

macy Units, making it possible to transfer, compare and
analyze the results obtained.

Different studies have applied the Delphi Technique in
order to define the characteristics of various models for
pharmacotherapeutical action targeted to preventing
drug-related errors in populations that are particularly
vulnerable. This is the case of a 50-expert panel that de-
termined by consensus the set of aspects that should
be considered at the time of validating a paediatric me-
dical prescription?. The outcome was a pharmacothe-
rapeutical action model with a series of items grouped
into three levels of complexity: basic, intermediate and
advanced. The items included in the basic level of the
model included sociodemographical variables, such as
name, age and gender; anthropometric variables, such
as weight and body surface, and other variables asso-
ciated with the appropriateness of prescription, such as
the adequacy of the way of administration, the doses
prescribed, and the confirmation of drug interactions,
among others. In another publication, a group of 19 ex-
perts reached a consensus about the aspects associated
with the safety of prescription forms, which should be
assessed in order to reduce the incidence of drug-related
errors in newborns and paediatric patients?*. The metho-
dology used and the results obtained in these studies are
very similar to the ones in this study.

There is evidence about the multiple clinical® and the-
rapeutical® benefits in patient-perceived health results®;
as well as economic benefits’, derived from an adequate
pharmacotherapy follow-up.

In this sense, it has been demonstrated that the proac-
tive action by the Hospital Pharmacist will not only con-
tribute to an effective identification and prevention of
drug-related problems, both during hospital admission
and at discharge and during the subsequent follow-up,
but also that their intervention will allow to reduce the
time of hospital stay, re-hospitalizations, and the develo-
pment of secondary conditions?® 27,

On the other hand, it is necessary to demonstrate the
value added to the healthcare provided by structuring
and standardizing patient-follow-up.

The experts understood that the demonstration of
the variations in patient attitude towards treatment,
which appeared in the answers to the Morisky-Green
Questionnaire, as well as the record of the number and
nature of the interventions by the Hospital Pharmacist
in order to guide, structure or correct treatments with
biologic agents, must be used as measures of their inter-
vention outcomes.

Along this line, a group of 26 panel members agreed
recently on a set of eight indicators for Hospital Phar-
macist action; these included the design of plans for
pharmacotherapy follow-up, the provision of education
on the condition and the medication, and the promo-
tion of a proactive attitude towards patient treatment
follow-up?.
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The inclusion of questionnaires, both generic and
specific, to measure HRQoL as part of the minimum
set of data to be considered for the pharmacotherapy
follow-up of patients with inflammatory systemic con-
ditions on treatment with biologic agents, represents a
differentiating feature in this consensus. It seems essen-
tial to document any changes occurring in this health
outcome as an indicator of the adequacy of treatment
and pharmacotherapy intervention, given the important
compromise of HRQoL in this group of patients, and the
significant improvement experienced with the use of
biologic treatments?°.

An effective pharmacotherapy follow-up will contri-
bute to an improvement in HRQol, as well as in other
patient-perceived results such as treatment compliance
and satisfaction, and also in healthcare costs®.

However, the outcomes of this study should be inter-
preted in the context of its limitations. The Delphi Techni-
que allows to estimate what seems to be more accepta-
ble, acknowledged and feasible, according to the shared
opinion by the group of panel members, However, and
given that these are agreements regarding healthcare,
these outcomes obtained today should be reviewed and
updated according to daily practice findings and the dy-
namic nature of health and its variations over time.

Finally, according to panel members, the inclusion of
the minimum set of data in an electronic tool integrated
into the hospital computer systems would facilitate their
structured collection, as well as their standardization and
continuous record over time.

As a conclusion, a minimum set of data has been defi-
ned by consensus, which should be collected for a struc-
tured and standardized pharmacotherapy follow-up of
patients with systemic inflammatory conditions on treat-
ment with biologic agents. This guarantees to facilitate
decision making, to structure the collection of relevant
data in a consistent manner, to contribute to an early
detection of DRPs and a more effective prevention of
NOM development, and to allow the creation of a pros-
pective registry of the use of biologic agents for these
conditions.
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Aportacion a la literatura cientifica

Este estudio utiliza la técnica Delphi para alcanzar el
consenso entre farmacéuticos hospitalarios en la defini-
cion de un conjunto minimo de datos, cuya recopilacion
sencilla, sistemaética y estandarizada permita unificar el
seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes con
enfermedades inflamatorias sistémicas (artritis reuma-
toide, artritis psoriasica, espondilitis anquilosante, colitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn y psoriasis) que reciben
agentes bioldgicos en Espafa.

Introduccion

El seguimiento farmacoterapéutico se entiende como
una intervencion destinada a prevenir, detectar y resol-
ver tanto resultados negativos de la medicacion (RNM)
como problemas relacionados con la medicacion (PRM).
Requiere de la implicacién y compromiso del farmacéu-
tico, en el ambito ambulatorio y hospitalario, para res-
ponsabilizarse de la resolucion de las dificultades que, en
este sentido, puedan referir los pacientes, interviniendo
de manera continuada, sistematizada y oportuna. Se
basa en la colaboracion activa con los pacientes y con
el resto de los equipos asistenciales con el propésito de
alcanzar no sélo beneficios en términos clinicos y tera-
péuticos, sino también de calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS)".

El método DADER ofrece al farmacéutico pautas sen-
cillas para hacer un seguimiento farmacoterapéutico
sistematizado asi como para disefar un plan de actua-
ciéon con el paciente que promueva la continuidad de
su intervencion en el tiempo?. Este método ha sido am-
pliamente utilizado en la organizacion del seguimiento
farmacoterapéutico, especialmente en el &mbito ambu-
latorio y en la atencion de los pacientes cronicos®#. Ini-

ciativas con propositos similares se han llevado a cabo en
diversas patologias como la hipertensién arterial, diabe-
tes mellitus, artritis reumatoide, asma o depresién, entre
otros, mediante las cuales se pretende que el farmacéu-
tico conozca los aspectos fundamentales de los proble-
mas de salud y de los medicamentos utilizados para su
tratamiento®®.

A su vez, existe evidencia que demuestra que la sis-
tematizacién de la intervencion del farmacéutico en el
seguimiento de los pacientes crénicos es mas efectivo y
menos costoso que el sequimiento habitual, no sistema-
tico, incluso en el ambito de las residencias geriatricas
donde, entre otros beneficios, contribuye a reducir signi-
ficativamente el niUmero promedio de medicinas prescri-
tas a los ancianos polimedicados’.

Recopilar sistematicamente los datos relativos a la me-
dicacién que reciben los pacientes atendidos y seguidos
en el hospital, unificar las diferentes metodologias de se-
guimiento farmacoterapéutico coexistentes, reorganizan-
do las actividades que incluyen, optimizando los recursos
disponibles y priorizando sus funciones basicas, contribui-
ria a mejorar sustancialmente el seguimiento farmacote-
rapéutico de los pacientes en el hospital®. Adicionalmente,
serviria para promover la difusiéon del rol del farmacéutico
en las funciones clinicas en el ambito hospitalario.

Los individuos afectados por enfermedades inflama-
torias cronicas como son la artritis reumatoide, artritis
psoriasica, espondilitis anquilosante, colitis ulcerosa, en-
fermedad de Crohn o psoriasis, requieren de una atencion
minuciosa a la medicaciéon que reciben, especialmente en
las formas maés severas de la enfermedad y cuando los
regimenes terapéuticos son mas complejos®°. Disminuir
la variabilidad en el uso de agentes bioldgicos asi como
vigilar la adherencia al tratamiento con los mismos es fun-
damental si el propoésito es lograr el control éptimo de la
patologia, recuperar la capacidad funcional de los pacien-
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tes, mejorar su CVRS a la vez que se disminuye la tasa de
riesgo-beneficio del tratamiento, se mantienen al minimo
los costes farmacolégicos y se procura equidad en el acce-
S0 a las alternativas terapéuticas disponibles'.

El estudio que se describe a continuacion surge de
la necesidad expresada por farmacéuticos hospitalarios
de contar con un conjunto minimo de datos, cuya re-
copilacion sencilla, sistematica y estandarizada permita
unificar la practica farmacéutica en el hospital y el se-
guimiento farmacoterapéutico de los pacientes que re-
ciben agentes bioldgicos por enfermedades sistémicas
inflamatorias. Dado que su estandarizacion requiere de
un acuerdo amplio entre los principales destinatarios de
la idoneidad y factibilidad de los datos a recoger, se pro-
pone la técnica Delphi de consenso, y se explora la opor-
tunidad de incorporar dichos datos en una herramienta
electronica especialmente disefada.

Métodos

Para establecer el grado de acuerdo existente en-
tre farmacéuticos de hospital en relacién al conjunto

minimo de informacién que ha de contemplarse en la
estandarizacion del seguimiento farmacoterapéutico
de pacientes que reciben agentes bioldgicos por enfer-
medades sistémicas inflamatorias crénicas, se utilizo la
técnica Delphi y se siguieron una serie de pasos que se
muestran en la Figura 1.

La técnica Delphi consiste en un proceso iterativo de
consulta que se utiliza cuando se pretende lograr un
punto de vista comun sobre diversos aspectos de un mis-
mo problema para definir lineas de actuacion posibles'2.
Las rondas de consulta se realizaron por email y fueron
disefiadas para cumplir con cuatro requisitos fundamen-
tales e inherentes a la técnica'. Primero, las rondas de
consultas sucesivas hicieron posible la comprobacion re-
iterada y sistematica de las opiniones de los panelistas.
La comunicacién por email permitié llegar a participan-
tes localizados en areas geograficas distantes, facilitar
la participacion al poder responder al cuestionario en el
momento del dia mas oportuno para cada participante,
mantener la confidencialidad de las respuestas y reducir
la influencia de aquellos individuos méas dominantes so-
bre el resto del grupo. Por ultimo, la devolucion contro-

Creacién Comité cientifico
A
Acuerdo sobre la metodologia: técnica Delphi —> Dos rondas, e-mail.
\ Sintesis de los datos obtenidos referidos
Revision de la literatura —> al seguimiento farmacoterapéutico, fichas
técnicas de agentes bioldgicos,

A

Acuerdo del Comité Cientifico sobre

el contenido y formato de las preguntas —>| Cuestionario 1 del Delphi |

de la consulta Delphi

A

Seleccion de los panelistas del Delphi —>| Farmacéuticos hospitalarios (N=30) |
A

Delphi: Primera ronda —>| Cumplimentacién del cuestionario 1 (N=21) |
A
Anélisis e informe del consenso alcanzado
en la primera ronda
A
Delphi: Segunda ronda
\ Cumplimentacién del cuestionario 2 del Delphi
Consenso definitivo alcanzado —>|  (solo cuestiones para las que no se llegd a un
consenso en la primera ronda) (N=21)
A
DOCUMENTO DE CONSENSO Figura 1. Esquema del pro-
yecto.
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lada de las respuestas en la segunda ronda minimizé el
efecto de grupo y permitio la agregacion estadistica de
grupos con respuestas similares.

La técnica Delphi se emplea ampliamente en el ambi-
to sanitario, particularmente en estudios que procuran
explorar el alcance potencial de implementar politicas',
conocimientos', procedimientos'® y nuevas tecnologias
de la salud".

Comité cientifico

Se cred un comité cientifico para el proyecto cons-
tituido por cinco farmacéuticos hospitalarios con expe-
riencia en el empleo de agentes bioldgicos desde su in-
troduccion, por primera vez, en el sistema de salud en
Espafia; expertos en el manejo terapéutico de pacientes
con enfermedades inflamatorias sistémicas; conocedo-
res de las necesidades en seguimiento farmacoterapéu-
tico de este colectivo por la experiencia transmitida por
sus equipos de trabajo; promotores de actividades de
investigacion, educacién y divulgacion en sus centros de
trabajo, y con responsabilidad de decisién respecto a la
implementacién de nuevas tecnologias y procedimien-
tos en sus ambitos de actuacion profesional. Un rasgo
distintivo de los miembros del comité cientifico fue su
activa participacion en iniciativas de caracter académico,
politico e institucional en el tema de interés a través de
las sociedades cientificas, y en todo el pais.

El comité cientifico fue el responsable de supervisar el
desarrollo del proyecto, de valorar la correcta utilizaciéon
de la informacién recopilada en la revisién de la litera-
tura para la elaboracion del cuestionario que se utiliza-
ria en el Delphi, de definir sus caracteristicas, facilitar la
identificacion de los panelistas, interpretar sus resultados
y favorecer su divulgacion.

Revision de la literatura

Se reviso6 la literatura referida a las caracteristicas del
seguimiento farmacoterapéutico en pacientes tratados
con agentes biolégicos asi como de las herramientas
disefadas para sistematizar y estandarizar dicho segui-
miento. Se hallaron 7 publicaciones de las que se ha po-
dido extraer informaciones sobre: los elementos que han
de constituir una herramienta de seguimiento farmaco-
terapéutico, principales caracteristicas de una guia para
la recopilacién y almacenamiento de datos en el segui-
miento farmacoterapéutico, principales oportunidades
para la optimizaciéon del seguimiento farmacoterapéuti-
coy consensos en el manejo de enfermedades sistémicas
inflamatorias para su seguimiento farmacoterapéutico.
Asimismo se identificaron 7 publicaciones sobre Cali-
dad de Vida Relacionada con la Salud, preferencias por
el tratamiento y satisfaccion con el tratamiento de los
pacientes con enfermedades inflamatorias. Finalmente
se revisaron las fichas técnicas de los agentes biolégicos

con indicacion en el tratamiento de las enfermedades
de interés.

Contenidos de la consulta Delphi: cuestionarios

A partir de los hallazgos de la revision de la literatura
y de las recomendaciones del comité cientifico, se cons-
truyd una version preliminar del primer cuestionario que
se utilizaria en la consulta Delphi.

Esta version fue valorada por un grupo de cinco farma-
céuticos hospitalarios independientes, seleccionados por
el comité cientifico y que no participarfan en la consulta
posterior, para establecer la idoneidad de las cuestiones
propuestas para responder al objetivo del proyecto, la cla-
ridad en la redacciéon y la conveniencia de la escala de
puntuacion propuesta. Tras este testeo, el primer cuestio-
nario quedd compuesto por 37 afirmaciones organizadas
en 2 blogues de informacion, el primero hacia referencia
al seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes, se-
gun se tratase de la primera visita al farmacéutico de hos-
pital (14 afirmaciones) o de visitas sucesivas (17 afirma-
ciones) y de los datos a utilizar para medir los resultados
del seguimiento farmacoterapéutico (6 afirmaciones), el
segundo bloque exploraba el alcance y utilidad de una he-
rramienta electronica implementada para sistematizar la
actuacion farmacéutica en el hospital en los pacientes con
agentes bioldgicos por enfermedades sistémicas inflama-
torias (11 afirmaciones). Todas las cuestiones planteadas
se redactaron en sentido positivo (afirmaciones) y se pidié
a los panelistas que puntuaran su grado de acuerdo con
las mismas en una escala Likert de 5 puntos (1=En total
desacuerdo; 5=Totalmente de acuerdo).

El cuestionario de la segunda ronda incluyé aquellas
cuestiones que no alcanzaron consenso en la primera. El
segundo cuestionario fue personalizado para cada partici-
pante de tal modo que para cada cuestion se indicaba la
puntuacion otorgada por el mismo participante en la pri-
mera ronda, asi como la puntuacion de la mayoria de los
demas participantes. Se pedia a los panelistas que valoraran
la posibilidad de cambiar la puntuacién previa para acerca-
se a la posicion de la mayoria, o bien proponer los cambios
gue consideraran pertinentes en la cuestion planteada.

Seleccion de los panelistas para la consulta Delphi

Dado que la validez de los hallazgos del Delphi, de-
pende fundamentalmente de la experiencia de las per-
sonas que responden a la consulta'®, el comité cienti-
fico del estudio propuso a un grupo de farmacéuticos
hospitalarios en base a criterios de seleccion similares a
los descritos para el comité cientifico. Se puso especial
atencion en que pertenecieran a hospitales de referencia
en el tratamiento de enfermedades inflamatorias sisté-
micas, moderadas y severas, con uso extenso de agen-
tes bioldgicos, y que operaran en servicios de farmacia
activos en el seguimiento farmacoterapéutico de estos
pacientes.
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Tamano de la muestra

En relacion al nimero de panelistas que debe partici-
par en un Delphi, existe escasa coincidencia entre los au-
tores sobre la cantidad minima de participantes'?°. To-
mando como referencia otros consensos realizados?'%?,
en este estudio se considerd que un minimo de 20 pa-
nelistas seria suficiente, teniendo en cuenta su condicién
de conocedores exhaustivos de la practica habitual.

Invitacion y participacion de los panelistas

Los miembros del comité cientifico indicaron una
listado de personas idoneas a formar parte del panel
de expertos del Delphi, que fueron contactados e in-
vitados a participar en la consulta, tras haberles expli-
cados los antecedentes y propdsitos del estudio. Una
vez hubieron aceptado participar, se les envié el primer
cuestionario de la consulta, y dandoles dos semanas de
plazo para responder. Si al cabo del tercer recordatorio
semanal no se obtuvo respuesta, se considerd que los
panelistas habfan declinado su participaciéon. Se pro-
cedié de igual modo en la ronda sucesiva. La primera
ronda de consulta se realizd entre el 13y el 27 de octu-
bre de 2014 y la sequnda ronda, entre el 17 y el 30 de
noviembre de 2014. Los cuestionarios de ambas rondas
fueron enviados y recopilados por correo electrénico,
como archivo adjunto. Los panelistas permanecieron
anénimos, unos a otros, durante todo el proceso de
consulta.

Definicion de consenso

Se consider6 que se habia alcanzado el consenso
cuando el 75% o mas de los participantes consultados
puntuaron 1-2, denominado consenso rechazo, o 4-5,
denominandose consenso acuerdo. Cuando el 75% o
mas de los participantes puntuaron 3, se considerd que
la afirmacién estaba en indeterminaciéon. Si los par-
ticipantes se distribuyeron entre las tres categorias de
respuesta, sin alcanzar el 75% en ninguna de ellas, se
considerd que no se habia alcanzado el consenso en la
cuestion propuesta.

Andlisis de los datos

Tras revisar que todos los datos estaban correcta-
mente recogidos en los cuestionarios, las puntuaciones
dadas por los panelistas se incluyeron en una base de
datos elaborada en Microsoft Excel 2007. Se calcularon
las frecuencias y porcentajes de respuesta, describién-
dose las puntuaciones otorgadas por el conjunto de los
panelistas a cada cuestion planteada.

Resultados

Participaron 21 farmacéuticos hospitalarios de los 30
inicialmente invitados (tasa de respuesta: 70%) pertene-

cientes a hospitales de once comunidades autbnomas.
Entre la primera y la segunda ronda de consulta se al-
canzé consenso en el 100% de las cuestiones plantea-
das. Fue necesario matizar dos afirmaciones para que
se lograra el acuerdo en ellas en la segunda ronda. Las
cuestiones planteadas asi como los porcentajes de pa-
nelistas con puntuaciones entre 4 y 5 (parcial/totalmente
de acuerdo) al final de la consulta Delphi se resumen en
las Tablas 1 a 3.

Conjunto minimo de datos a recoger en la primera
visita al farmacéutico del hospital

De acuerdo con el consenso de los panelistas, en la
primera visita han de recogerse, al menos, la fecha de
nacimiento y el sexo del paciente (variables socio-demo-
gréficas) asi como una serie de datos antropométricos,
clinicos y de tratamiento (Tabla 1) que incluyen peso y
altura, grado de autonomia, fecha del diagnéstico de
la patologia de base y servicio de derivacion; si es la pri-
mera vez que recibe tratamiento con agentes biolégicos
(paciente naive), su tratamiento actual y los tratamientos
previos para la patologia de interés, tanto con agentes
biolégicos como con otros principios activos. De acuer-
do con la percepciéon de los panelistas, debe recogerse
el detalle suficiente que permita valorar las pautas te-
rapéuticas indicadas (principio activo, fechas de inicio y
finalizacion, pauta y modo de administracién, motivo de
discontinuacion).

Hubo acuerdo en la utilizacion del cuestionario EQ-°D
y EVA para medir la percepcion que refiere el paciente
de su estado global de salud y el uso de cuestionarios
especificos por patologia tales como Psolife (Cuestio-
nario CVRS en el paciente con psoriasis), IBDQ (Inflam-
matory Bowel Disease Questionnaire), AsQol (Ankylo-
sing Spondylitis Quality of Life) o Qol-RA (Quality of Life
Measure for Reumathoid Arthritis).

Hubo consenso en un conjunto minimo de recomen-
daciones que debia hacer el farmacéutico de hospital
en esta visita, incluyendo una explicacion de la indica-
cion y del tiempo de respuesta esperado con el farmaco
biolégico, pautas preventivas y de actuacion ante posi-
bles efectos adversos asociados al tratamiento bioldgi-
co actual; principales contraindicaciones y precauciones
a tener en cuenta con el uso del mismo e informacion
practica sobre la conservacién y administracion del me-
dicamento, asi como recordar fecha de las préximas citas
(Tabla 1).

Conjunto minimo de datos a recoger en las visitas
sucesivas al farmacéutico del hospital

Existi® acuerdo en que, en visitas posteriores y toman-
do como referencia la visita previa, se documentaran el
peso del paciente y el grado de autonomia para detectar
cambios significativos en los mismos que precisen revisar
la indicacién terapéutica; las modificaciones que se hu-
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Tabla 1. Conjunto minimo de datos a recoger y recomendaciones a realizar en la primera visita

% de panelistas

DTS parcial/total acuerdo
Variables socio-demograficas: sexo y fecha nacimiento 95,2
Peso y altura 95,2
Grado de autonomia 90,5
Fecha del diagnéstico de la patologia de base 90,5
Servicio de derivacion a la farmacia de hospital 85,7
Condicion de paciente naive a agentes biolégicos 100
Tratamiento actual no bioldgico
® Principio gcftl\'/o 100
e Fecha de inicio
e Pauta y modo de administracion
Tratamiento con agente biolégico actual
e Principio activo 100
e Fecha de inicio
e Pauta y modo de administracion
Tratamiento previo, biolégico y no biolégico
e Principios activos
¢ Fecha de inicio y finalizacion 100
e Pauta y modo de administracion
e Motivo de discontinuacion
Puntuacién cuestionario EQ-5D y EVA 85,7
Puntuacién cuestionarios especificos
e Psolife (psoriasis),
¢ |BDQ (enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa), 95,2
e AsQol (espondilitis anquilosante),
e Qol-RA (artritis reumatoide y artritis psoriasica)
Recomendaciones sobre las precauciones a tener en cuenta antes de tomar la medicacion 100

Recomendaciones

% de panelistas
parcial/total acuerdo

Indicacion y tiempo de respuesta del agente bioldgico 90,5
Recomendaciones ante posibles efectos adversos asociados al tratamiento biolégico 90,5
Recomendaciones en poblaciones especiales asociadas al tratamiento biolégico 100
Contraindicaciones / precauciones del tratamiento biolégico 90,5
Interacciones farmacolégicas del tratamiento biolégico 100
Informacién practica sobre la conservacion y administracion del agente biolégico 90,5
Fecha de la proxima intervencion (cita con el farmacéutico de hospital) 100

bieran indicado en el tratamiento con agentes biolégicos
y con otros farmacos que recibe el paciente. Asi mismo,
verificar el seguimiento correcto de la indicacion médica
haciendo un recuento de dosis desde la visita anterior;
comprobar la existencia, o no, de efectos adversos acon-
tecidos con el agente bioldgico desde la Ultima visita. La
mayorfa de los panelistas coincidié en que se midiera la
CVRS tanto con el cuestionario genérico EQ-°D y su EVA
como con cuestionarios especificos para cada patologia
en las visitas sucesivas, con el propdésito de registrar su
evolucién en el tiempo del mismo modo que se considerd
oportuno cumplimentar el cuestionario de Morisky-Green
para monitorizar la adherencia al tratamiento. (Tabla 2)

Hubo coincidencia en que, en la segunda visita, se
verificaran las precauciones que han de tenerse en el uso
de los agentes biolégicos mientras que una proporciéon
de participantes (4,8%) alerté sobre la importancia de
recopilar una cantidad equilibrada de datos a la vez que
se garantiza su registro. En todas las visitas se ha acor-
dado, por unanimidad, la necesidad de documentar las
intervenciones realizadas por el farmacéutico.

Frecuencia de visitas

De acuerdo con las sugerencias de los panelistas en
la primera ronda, la frecuencia de visitas dependeria de
si se trata de pacientes con tratamientos de larga dura-
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Tabla 2. Conjunto minimo de datos a recopilar en las visitas sucesivas

% de panelistas

DTS parcial/total acuerdo
Peso del paciente 90,5
Grado de autonomia 85,7
Precauciones relativas al uso del agente biolégico 85,7
Cambios en el tratamiento actual con agentes no biolégicos 100
Cambios en el tratamiento biol6gico 100
Revision de la toma de las dosis previstas desde la visita anterior 100
Eventos adversos acontecidos con el agente biolégico desde la uGltima visita 100
Puntuacién cuestionario de CVRS GENERICO: EQ-5D y EVA 76,2
Puntuacién cuestionarios especificos de CVRS
e Psolife (psoriasis)
¢ BDQ (enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa) 85,7
e AsQol (espondilitis anquilosante)
e Qol-RA (artritis reumatoide y artritis psoriasica)
Adherencia al tratamiento (Cuestionario de Morisky-Green) 81,0

cion, sin cambios y enfermedad controlada, o de pacien-
tes naives, o en fases iniciales de un nuevo tratamiento,
0 con cambios recientes en el mismo. Hubo consenso,
en la segunda ronda, en que una visita cada seis meses
seria apropiada en el primer supuesto, y cada tres me-
ses en los escenarios ultimos (95,2%). En la redaccién
de este aspecto, se matizd que la recomendacion sobre
la frecuencia con que debe citarse a un paciente serfa
orientativa prevaleciendo el criterio profesional sobre
esta recomendacion.

Medidas para valorar los resultados de ordenar el
seguimiento farmacoterapéutico

El correcto seguimiento del tratamiento medido con
el cuestionario de Morisky-Green, en el transcurso del

tiempo, asi como el numero de intervenciones del far-
macéutico hospitalario en cada visita, sea solicitando
una revision del tratamiento por el médico responsable,
brindando informacion especifica o haciendo recomen-
daciones concretas para el adecuado uso de los agentes
biolégicos al paciente, se reconocieron por unanimidad
como medidas factibles para demostrar la optimizacion
del seguimiento farmacoterapéutico en el hospital (Ta-
bla 3). Se obtuvo también consenso en la relevancia de
documentar la evolucién del grado de autonomia del
paciente, especialmente cuando pueda relacionarse con
el uso de los agentes bioldgicos, asi como de las pun-
tuaciones obtenidas con el EQ-°D y su EVA y en los cues-
tionarios especificos de CVRS como indicadores de un
seguimiento farmacoterapéutico mas ordenado.

Tabla 3. Medidas para valorar los resultados de ordenar el sequimiento farmacoterapéutico

Medidas

% de panelistas
parcial/total acuerdo

Seguimiento de la posologia prescrita en el tiempo (adherencia y persistencia en el

tratamiento) e
Numero de intervenciones del farmacéutico hospitalario segun requieran derivacion al 100
médico, o se realicen directamente sobre el paciente
NuUmero de intervenciones del farmacéutico hospitalario por visita 76,2
Cambios en el grado de autonomia del paciente explicables por la acciéon del tratamiento 85 7
con agentes biolégicos '
Evoluciéon de la puntuacion en el EQ-5D y en la EVA 81
Evolucion de la puntuacién en cuestionarios especificos
e Psolife (psoriasis),

IBDQ (enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa), 90,5

AsQol (espondilitis anquilosante),
Qol-RA (artritis reumatoide y artritis psoriasica)
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Factibilidad de la recopilacion del conjunto
minimo de datos en la practica habitual de la
farmacia hospitalaria

En la primera ronda, sélo el 57,1% de los participan-
tes estuvo parcial/totalmente de acuerdo con la facti-
bilidad de recoger el conjunto de datos propuestos en
la practica habitual de la farmacia hospitalaria. Varios
participantes destacaron la importancia de contar con
una herramienta electrénica que estuviera integrada en
el programa informatico del hospital y que, en las visitas
de seguimiento, sélo se documentaran los cambios que
se hubiesen producido desde la visita anterior. Incluyen-
do estas consideraciones, en la segunda ronda, el 95%
de los panelistas estuvo en parcial o total acuerdo con
la factibilidad de la recopilacién del conjunto de datos
sugerido.

Objetivos a cumplirse con la definiciéon de un
conjunto minimo de datos a recopilarse en la
farmacia del hospital

El 100% de participantes estuvo parcial/totalmente
de acuerdo con que el objetivo de definir un conjunto
minimo de datos, integrados en una herramienta elec-
trénica en la plataforma informatica del hospital debfa
ser la estandarizacion del seguimiento del tratamiento
con agentes bioldgicos del paciente con una enferme-
dad inflamatoria sistémica crénica. Alcanzar un objetivo
de esta naturaleza deberia contribuir a la optimizacion
de la calidad de la asistencia sanitaria que se brinda a
este colectivo de pacientes.

Utilidad de una herramienta electrénica de
seguimiento farmacoterapéutico

Un total de diez cuestiones hacian referencia a la uti-
lidad de una herramienta electrénica que recogiera este
conjunto minimo de datos para el seguimiento farma-
coterapéutico. El 100% de los participantes indicaron
gue resolveria necesidades no cubiertas de la farmacia
hospitalaria como es la estandarizacion del seguimien-
to farmacoterapéutico; facilitaria la toma de decisiones
del farmacéutico hospitalario; ordenaria la recopilacion
de informacion relevante de manera consistente e inde-
pendiente del usuario o del paciente; ayudaria a la de-
tecciéon precoz de los PRM; a prevenir mas eficazmente
la aparicion de RNM, y daria lugar a la creacion de un
registro prospectivo del uso de farmacos bioldgicos en
patologias concretas, permitiendo la documentacion de
cambios, incidencias o eventos relacionados con el trata-
miento, la patologia o el paciente.

Resultados percibidos por los pacientes del
seguimiento farmacoterapéutico ordenado

La mayoria de participantes estuvo parcial/totalmente
de acuerdo con que el seguimiento farmacoterapéutico,

ordenado vy sistematico, contribuiria a mejorar la adhe-
rencia de los pacientes al tratamiento asi como la per-
cepcion del estado de salud global. Intervenciones de
este tipo harfan posible un seguimiento mas personali-
zado de cada individuo enfermo.

Discusion

El resultado de este proyecto es el consenso de far-
macéuticos hospitalarios respecto a un conjunto mini-
mo de datos que ha de permitir ordenar, estandarizar
y sistematizar el sequimiento farmacoterapéutico de los
pacientes en tratamiento con agentes bioldgicos por en-
fermedades inflamatorias sistémicas en el entorno sani-
tario publico espafol. Existe acuerdo en la idoneidad de
su recopilacion para responder a una necesidad aun no
cubierta en la practica de la farmacia de hospital, en su
factibilidad, y en su posible contribucién a optimizar la
atencion farmacéutica en este colectivo de pacientes. La
sencillez del conjunto de datos que se proponen garan-
tiza que puedan ser facilmente recopilados en los diver-
sos servicios de farmacia hospitalaria, haciendo posible
la transferencia, comparacion y analisis de los resultados
obtenidos.

Diversos trabajos han aplicado la técnica Delphi para
definir las caracteristicas de distintos modelos de actua-
cion farmacoterapéutica destinados a prevenir errores
asociados a la medicacion en poblaciones especialmente
susceptibles. Es el caso de un panel de 50 expertos que
establecié por consenso el conjunto de aspectos que de-
bian considerarse a la hora de validar una prescripcién
médica pediatrica?>. Como resultado, se obtuvo un mo-
delo de actuacién farmacoterapéutica con una serie de
items agrupados en tres niveles de complejidad: basico,
intermedio y avanzado. Los items incluidos en el nivel
basico del modelo comprendian variables sociodemo-
gréficas, como nombre, edad y sexo; antropométricas
como peso y superficie corporal, y otras relativas a la
adecuacion de la prescripcion, como son la idoneidad de
la via de administracién, las dosis indicadas, y la compro-
bacién de interacciones medicamentosas, entre otras. En
otra publicacién, un grupo de 19 expertos consensuaron
los aspectos relativos a la seguridad de los formularios
de prescripciéon que debian valorarse para reducir la inci-
dencia de errores asociados a la medicaciéon en neonatos
y pacientes pediatricos?*. Tanto la metodologia utiliza-
da como los resultados obtenidos en estos trabajos son
muy similares a los de este estudio.

Existe evidencia de los multiples beneficios clinicos®,
terapéuticos®, en resultados en salud percibidos por los
pacientes?® y econémicos’, derivados de un adecuado
seguimiento farmacoterapéutico.

En este sentido, se ha demostrado que la actuacién
proactiva del farmacéutico de hospital no solo contri-
buye a identificar y prevenir efectivamente problemas
relacionados con la medicacion, tanto durante el ingreso
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en el hospital como al alta y durante el seguimiento pos-
terior, sino que su intervenciéon permite reducir el tiempo
de estancia en el hospital, los reingresos y la aparicion de
enfermedades secundarias?®?’.

Por otra parte, es necesario demostrar el valor afadi-
do que aporta la sistematizacion y estandarizacion del
seguimiento de los pacientes a los cuidados sanitarios
que se les brindan.

Los expertos entendieron que la demostracion de las
variaciones que se produjeran en la actitud del paciente
frente al tratamiento y que se reflejaran en las visitas su-
cesivas, asi como el registro del nUmero y naturaleza de
las intervenciones que el farmacéutico hospitalario hicie-
ra para orientar, organizar o subsanar los tratamientos
con agentes bioldgicos han de servir como medidas de
resultado de su intervencion.

En esta linea, recientemente, un grupo de 26 panelis-
tas acordaron un set de ocho indicadores de resultado
de la actuacion del farmacéutico de hospital entre los
que se incluian el disefio de planes para el sequimiento
farmacoterapéutico, la provision de educaciéon sobre la
patologia y la medicacion, y la promocion de una acti-
tud proactiva con el sequimiento del tratamiento en el
paciente?®,

La inclusiéon de cuestionarios, tanto genéricos como
especificos, para medir la CVRS como parte del con-
junto minimo de datos que ha de contemplarse en el
seguimiento farmacoterapéutico de pacientes con en-
fermedades sistémicas inflamatorias en tratamiento con
agentes bioldgicos podria considerarse un rasgo distin-
tivo de este consenso. Parece fundamental documentar
los cambios que se producen en este resultado en salud
como un indicador de la adecuacion del tratamiento asi
como de la intervencién farmacoterapéutica dado el im-
portante compromiso de la CVRS en este colectivo de
pacientes y la mejora significativa que experimentan con
el uso de agentes bioldgicos?.

El seguimiento farmacoterapéutico efectivo no solo
contribuye a mejorar la CVRS, sino también otros resul-
tados percibidos por los pacientes como son la adheren-
cia al tratamiento y la satisfaccién asi como los costes de
los cuidados sanitarios°.

Sin embargo, los resultados de este estudio deben in-
terpretarse en el contexto de sus limitaciones. La técnica
Delphi permite estimar aquello que, en opinién com-
partida por el grupo de panelistas, parece mas acep-
table, reconocido y factible. No obstante, y tratdndose
de acuerdos relativos a los cuidados sanitarios, los re-
sultados hoy obtenidos deberan revisarse y actualizarse
en funcién de los hallazgos de la practica habitual y del
caracter dindmico y variable en el tiempo del fenémeno
de la salud.

Finalmente, de acuerdo con los panelistas, la inclu-
sién del conjunto minimo de datos en una herramienta
electrénica integrada en los sistemas informéticos de los
hospitales facilitaria la sistematizacién de la recopilacion

de los mismos, su estandarizacion y el registro continua-
do a lo largo del tiempo.

En conclusién, se ha definido un conjunto minimo
consensuado de datos a recoger para el seguimiento
farmacoterapéutico sistematizado y estandarizado de
pacientes con enfermedades inflamatorias sistémicas en
tratamiento con agentes biolégicos que promete faci-
litar la toma de decisiones, ordenar la recopilacion de
informacién relevante de manera consistente, ayudar a
la deteccion precoz de los PRM y a prevenir mas eficaz-
mente la aparicion de RNM, y permitir la creacion de
un registro prospectivo del uso de agentes bioldgicos en
estas patologfas.

Agradecimientos

Los autores agradecen muy sinceramente la participa-
cion de los siguientes profesionales y sus equipos de tra-
bajo como panelistas en el Delphi: Amparo Burgos San
José (Hospital General Universitario de Alicante), Carlos
Codina Jané (Hospital Clinic), Luis Carlos Fernandez Lison
(Hospital de Caceres), Cristina Garcia Yubero (Hospital In-
fanta Sofia), M? Angeles Gonzalez Fernandez (Hopital La
Paz), Ana Iglesias Lambarri (Hopital de Galdako), Alber-
to Jiménez Morales (Hospital Universitaro Virgen de las
Nieves), Palmira Jolonch Santasusagna (Hospital Lleuger
Santa Tecla), Alicia Lazaro Lépez (Hospital Universitario
de Guadalajara), Amparo Lluch Colomer (Hopital Uni-
versitario Virgen del Rocio), Julio Martinez Cutillas (Hos-
pital Vall d'"Hebron), Alicia Martinez Hernandez (Hospital
Infanta Sofia), Emilio Molina Cuadrado (Hospital Torre-
cardenas), Emilio Monte Boquet (Hospital Universitari i
Politecnic La Fe), Oihana Mora Atorrasagasti (Hospital
de Galdako), Andrés Navarro Ruiz (Hospital General de
Elche), Juan José Ortiz de Urbina-Glez (Hospital Virgen
Blanca), Marisol Rodriguez Cobos (Hospital Universitario
de Santiago (CHUS), Amelia de la Rubia Nieto (Hospital
Universitario Virgen de la Arrixaca), Ramén Sanmiguel
Elcano (Hospital de Navarra), M? José Vazquez Castillo
(Hospital Universitario de Mostoles). También agradecen
la colaboracién del equipo de Outcomes’10 por su cola-
boracién en el desarrollo del proyecto y en la redaccién
de este manuscrito.

Financiacion
Este proyecto ha sido financiado por Merck Sharp &
Dohme (MSD)

Conflicto de intereses

Belén Aragén trabaja en MSD; los co-autores recibie-
ron honorarios por su participacion en el proyecto asi
como por la elaboracion del manuscrito. No obstante,
los autores declaran que tanto los resultados del proyec-



48 - Farm Hosp. 2017;41(1):31-48

Miguel Angel Calleja Hernandez et al.

to como lo descrito en el manuscrito responde a su libre
expresion, elaboracion e interpretacion de los hallazgos.

Referencias

1.

Tercer Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos asociados a la Me-
dicacién (RNM) [Accedido Diciembre 2015]. Disponible en http://
adm.online.unip.br/img_ead_dp/35344.PDF

. Grupo de investigacion en Atencion Farmacéutica. Universidad de

Granada. Método Dader. Tercera edicién 2007 [Accedido Diciem-
bre 2015]. Disponible en http://www.ugr.es/~cts131/esp/guias/
GUIA%2°FINAL% 2°DADER .pdf

. Fajardo PC, Baena MI, Alcaide Andrade J, Martinez Olmos J, Faus

MJ, Martinez-Martinez F. Adaptacion del Método Dader de segui-
miento farmacoterapéutico al nivel asistencial de atencién prima-
ria. Seguimiento Farmacoterapéutico 2005;3(3):158-64.

. Marques LA, Galduréz JC, Fernandes MR, Oliveira CC, Beijo LA,

Noto AR. Assessment of the effectiveness of pharmacotherapy fo-
llow-up in patients treated for depression. J Manag Care Pharm.
2013;19(3):218-27.

. Grupo de investigacion en Atencion Farmacéutica. Universidad

de Granada. [Accedido Diciembre 2015]. Disponible en http://
www.atencionfarmaceutica-ugr.es/index.php?option=com_
remository&Itemid=62&func=select&id=11

. Machuca M, Parras M. Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico

en Hipertensién. [Accedido Diciembre 2015]. Disponible en http:/
www.ugr.es/~cts131/esp/guias/GUIA_HIPERTENSION.pdf

. Jédar-Sanchez F, Martin JJ, Lépez del Amo MP, Garcia L, Arau-

jo-Santos JM,Epstein D. Cost-utility analysis of a pharmacotherapy
follow-up for elderly nursing home residents in Spain. J Am Geriatr
Soc. 2014;62(7):1272-80.

. Silva-Castro MM, Tuneu | Valls L, Faus MJ. Revisién sistematica so-

bre la implantacion y evaluacion del seguimiento farmacoterapéu-
tico en pacientes hospitalizados. Farm Hosp. 2010; 34(3):106-24.

. Gomez Reino J, Loza E, Andreu JL, Balsa A, Batlle E, Canete JD, et

al. Consenso SER sobre la gestion de riesgo del tratamiento con
terapias bioldgicas en pacientes con enfermedades reumaéticas.
Reumatol Clin. 2011;7(5):284-98

. Flick C, Farrell J. The Pharmacist’s Role in Managing Rheumatic

Diseases. The Rheumatologist, 2013. [Accedido Noviembre
2015]. Disponible en http://www.the-rheumatologist.org/details/
article/5072381/The_Pharmacists_Role_in_Managing_Rheumatic_
Diseases.html

. Gonzalez-Alvaro |, Martinez-Fernandez C, Dorantes-Calderon B,

Garcia-Vicuna R, Herndndez-Cruz B, Herrero-Ambrosio A et al.
Spanish Reumatology Society and Hospital Pharmacy Society Con-
sensus on recommendations for biologics optimization in patients
with rheumatoid arthritis, ankylosing spondylitis and psoriatic ar-
thritis. Rheumatology 2015;54:1200-09.

. Habibi A, Sarafrazi A, Izadyar S. Delphi Technique Theoretical Fra-

mework in Qualitative Research. IJES 2014;3(4):8-13.

. Hsu C-C, Sandford BA. The Delphi technique: making sense of

consensus. Practical Assess Res Eval. 2007;12(10):1-8.

. Meskell P, Murphy K, Shaw DG, Casey D. Insights into the use

and complexities of the Policy Delphi technique. Nurse Res.
2014;21(3):32-9.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

. Concolino D, Degennaro E, Parini R, Fabry Delphi working group.

Delphi consensus on the current clinical and therapeutic knowledge
on Anderson-Fabry disease. Eur J Intern Med. 2014;25(8):751-6.

. Mahmud |, Kelley T, Stowell C, Haripriya A, Boman A, Kossler | et

al. A Proposed Minimum Standard Set of Outcome Measures for
Cataract Surgery. JAMA Ophthalmol. 2015;133(11):1247-52.

. Danial-Saad A, Kuflik T, Weiss PL, Schreuer N. Building an effec-

tive ontology for assistive technology. Stud Health Technol In-
form.2015;217:749-54.

. Stewart BT, Gyedu A, Quansah R, Addo WL, Afoko A, Agbenor-

ku P et al. District-level hospital trauma care audit filters: Delphi
technique for defining context-appropriate indicators for quality
improvement initiative evaluation in developing countries. Injury.
2016;47(1):211-9.

. Von der Gracht H. Consensus measurement in Delphi studies. Re-

view and implications for future quality assurance. Technological
Forecasting & Social Change 2012;79:1525-36.

Akins RB, Tolson H, Cole BR. Stability of response characteristics of
a Delphi panel: application of bootstrap data expansion. BMC Med
Res Methodol. 2005;5(1):37.

Phillips AC, Lewis LK, McEvoy MP, Galipeau J, Glasziou P, Hammick
M, et al. A Delphi survey to determine how educational interven-
tions for evidence-based practice should be reported: Stage 2 of
the development of a reporting guideline. BMC Medical Educa-
tion. 2014;14:159.

tered preventive care using a wellness portal: preliminary findings.
J Prim Care Community Health. 2010;1(2):88-92.
Fernandez-Llamazares CM, Hernandez-Gago Y, Pozas M, Cabanas
MJ, Feal B, Villaronga M et al. Two round Delphi technique for
the consensual design of a pediatric pharmaceutical care model.
Pharmacological Research. 2013;68:31-7.

Cassar Flores A, Marshall S, Coridna M. Use of the Delphi techni-
que to determine safety features to be included in a neonatal and
pediatric prescription chart. Int J Clin Pharm. 2014,;36(6):1179-89.
Armando P, Uema S, Sold N. Valoracién de la ssatisfaccion de los
pacientes con el seguimiento farmacoterapéutico. Seguimiento
Farmacoterapeutico 2005;3(4):205-12.

Viktil KK, Blix HS. The impact of clinical pharmacists on drug-rela-
ted problems and clinical outcomes. Basic Clin Pharmacol Toxicol
2008;102(3):275-80.

Hellstrom LM, Bondesson A, Hoglund P, Midlov P, Holmdahl L, Ric-
khag E et al. Impact of the Lund Integrated Medicines Manage-
ment (LIMM) model on medication appropriateness and drug-re-
lated hospital revisits. Eur J Clin Pharmacol. 2011;67(7):741-52.
Fernandes O, Gorman SK, Slavik RS, Semchuk WM, Shalansky S,
Bussiéres JF et al. Development of clinical pharmacy key perfor-
mance indicators for hospital pharmacists using a modified Delphi
approach. Ann Pharmacother 2015;49(6):656-69.

Giacomelli R, Gorla R, Trotta F, Tirri R, Grassi W, Bazzichi L et al.
Quiality of life and unmet needs in patienst with inflamatory ar-
thropaties: results from the multicentre, observational RAPSODIA
study. Rheumatology 2015;54:792-7.

Viswanathan M, Kahwati LC, Golin CE, Blalock SJ, Coker-Schwim-
mer E, Posey R et al. Medication therapy management interven-
tions in outpatient settings: a systematic review and meta-analysis.
JAMA Intern Med. 2015;175(1):76-87.



	Pharmacotherapy follow-up of patients under treatment with biologic agents for chronic inflammatory systemic conditions: an agreement among hospital pharmacists for the standardized collection of a minimum set of data

	Contribution to scientific literature

	Introduction
	Methods
	Results

	Discussion

	Conflict of interests

	References

	Aportacion a la literatura cientifica

	Introduction

	Metodos

	Resultados

	Discusion
	Agradecimientos

	Financiacion

	Conflicto de intereses

	Referencias



