Revista trimestral

FARMACEUTICOS
COMUNITARIOS

Volumen 16 N° 2 | 2024 www.farmaceuticoscomunitarios.org

SEFAC

Sociedad Espafiola de Farmacia
Clinica, Familiar y Comunitaria

Intervenciones farmaceuticas en usuarios de
benzodiacepinas durante la pandemia COVID-19

Daida Alberto-Armas'®, Carmen Rubio-Armendariz>®, Veronica Hernandez-Garcia*®,
Juan Ramon Santana-Ayala*®, Arturo Hardisson-de-la-Torre®®, Yanira Roman-Castillo®

1. Doctora en Ciencias Médicas y Farmacéuticas, Desarrollo y Calidad de Vida. Area de Toxicologia. Universidad de La Laguna. Farmacéutica
Comunitaria en San Cristobal de La Laguna. 2. Catedratica de Toxicologia. Profesora Titular del Area de Toxicologia de la Universidad de La Laguna.
3. Doctora en Ciencias Médicas y Farmacéuticas, Desarrollo y Calidad de Vida. 4. Area de Toxicologia. Universidad de La Laguna. Farmacéutico
Comunitario. 5. Catedratico de Toxicologia. Profesor Tltular del Area de Toxicologia de la Universidad de La Laguna. 6. Diplomada en Enfermeria.

Hospital Nuestra Sefiora de la Candelaria. Santa Cruz de Tenerife.

PALABRAS CLAVE

Benzodiacepinas; atencion
farmacéutica; farmacias
comunitarias; Calidad de la Atencion
de Salud; Practica Farmacéutica
Basada en la Evidencia; Servicios
Profesionales Farmacéuticos
Asistenciales

ABREVIATURAS

AEMPS: Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios
AF: Atencion Farmacéutica

BZD: benzodiacepinas

CElm: Comité de Ftica de la
Investigacion con medicamentos
CGCOF: Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos

CRD: Cuestionario de Recogida de
Datos

DP: Deprescripcion

FC: Farmacéutico Comunitario

IF: Intervencion Farmacéutica

IPM: Informacion Personalizada del
Medicamento

MAP: Médico de Atencion Primaria
OMS: Organizacion Mundial de Ia
Salud

PRM: Problema Relacionado con el
Medicamento

RNM: Resultado Negativo asociado
a la Medicacion

SCS: Servicio Canario de la Salud
SFT: Seguimiento
Farmacoterapéutico

ZAP: Zona de Atencion
Personalizada

Recibido: 25/09/2023
Aceptado: 03/02/2024
Disponible online: 11/04/2024

RESUMEN

Introduccién: la Intervencion Farmacéutica busca optimizar y racionalizar el uso, la efectividad y la se-
guridad de los medicamentos dispensados resolviendo problemas relacionados con el medicamento (PRM)
y resultados negativos asociados a la medicacion (RNM).

Objetivo: evaluar las Intervenciones Farmacéuticas realizadas a usuarios de benzodiacepinas durante
la pandemia COVID-19 desde una Farmacia Comunitaria.

Método:estudio prospectivo observacional, descriptivoy transversal (codigo AEMPS: DAA-CLO-2020-01)
de las Intervenciones Farmacéuticas llevadas a cabo por una farmacia comunitaria tinerfefia entre agosto
2020 vy febrero 2021.

Resultados: un total de 306 Intervenciones Farmacéuticas fueron realizadas sobre 127 pacientes.
La educacion sanitaria y la informacion personalizada sobre el medicamento fueron las Intervenciones
Farmacéuticas mayoritarias tras detectar entre los pacientes un alto grado de desconocimiento sobre las
benzodiacepinas usadas. Las Intervenciones Farmacéuticas que se acompafian de derivacion al médico al-
canzan el 37,8 % tras detectar PRM y/o RNM o identificar al paciente como candidato para deprescripcion.
Estas derivaciones incluyen a los pacientes con un estado de depresion muy alto segun el test Euroqol
5D-3L. La Intervencion Farmacéutica con derivacion al Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico se
realiza en el 3,1 % de los pacientes. El grado de aceptacion de la Intervencion Farmacéutica por parte de
los pacientes alcanza el 98,4 %.

Conclusiones: el alto porcentaje de aceptacion de las Intervenciones Farmacéuticas refuerza el valor
de la Farmacia Comunitaria en la optimizacion y racionalizacion del uso de benzodiacepinas y fortalece el
vinculo farmacéutico-paciente. La pandemia COVID-19 dificulté la colaboracion farmacéutico-médico, a
pesar de la existencia de protocolos telematicos de comunicacion entre sanitarios.
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ABSTRACT

Introduction: Pharmaceutical Intervention aims to optimize and rationalize the use, effectiveness, and
safety of dispensed medications resolving drug-related problems (DRPs) and negative medicine outcomes
(NMOs).

Objectives: To evaluate Pharmaceutical Interventions in Benzodiazepines users during the COVID-19
pandemic from a Community Pharmacy.

Method: Prospective observational, descriptive, and cross-sectional study (AEMPS code: DAA-
CLO-2020-01) of Pharmaceutical Interventions offered by the community pharmacy between August 2020
and February 2021.

Results: A total of 306 Pharmaceutical Interventions were conducted involving 127 patients.
Health education and personalized medication information were the most common Pharmaceutical
Interventions after detecting a high level of unfamiliarity with the Benzodiazepines among patients.
Pharmaceutical Interventions leading to medical referrals accounted for 37.8% of the total, triggered
by the detection of DRPs and/or NMOs or after identifying the patient as candidate for deprescrip-
tion. These referrals included patients with a very high level of depression according to the Euroqol
5D-3L test. Pharmaceutical Interventions resulting in Medication Review with Follow-up Service were
performed in 3.1% of patients. The patient acceptance rate of Pharmaceutical Interventions reached
98.4%.

Conclusions: The high acceptance rate of Pharmaceutical Interventions reinforces the value of
Community Pharmacy in optimizing and rationalizing Benzodiazepines usage, while strengthening the
pharmacist-patient relationship. The COVID-19 pandemic posed challenges to pharmacist-physician
collaboration despite of the availability of telecommunication protocols among healthcare profes-

sionals.

INTRODUCCION

Los farmacos hipnosedantes como las benzodiacepinas
(BZD) han sido sefialados como uno de los grupos farmaco-
l6gicos con mayor tasa de prescripcion y dispensacion (1-5).
Segun los datos de consumo de recetas de la Agencia Espa-
fiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) del
2021, las BZD han sufrido un incremento entre 2020 y 2021
de 90,603 a 93,046 DHD (dosis diarias definidas por 1000
habitantes), siendo mas llamativo el aumento con respecto
a 2019 (86,935 DHD) (6).

La Intervencion Farmacéutica (IF) es “la actuacion di-
rigida a modificar alguna caracteristica del tratamiento,
del paciente que lo utiliza o de las condiciones de uso, y que
tiene como objetivo resolver un Problema Relacionado con
el medicamento/Resultado Negativo Asociado a la Medica-
cion” (7). Durante el Servicio de Dispensacion se pueden de-
tectar Incidencias por el uso de medicamentos que se pue-
den resolver mediante la correspondiente IF.

Si bien las BZD se consideran farmacos seqguros en tra-
tamientos cortos, el uso prolongado y dosis superiores a las
recomendadas se asocian con efectos adversos como dete-
rioro cognitivo, tolerancia y dependencia, caidas (con riesgo
de fracturas de cadera) y accidentes de trafico, entre otros
(8-10).

Las IF se clasifican segun Foro de Atencion Farmacéuti-
ca en Farmacia Comunitaria (7) en siete categorias. Si bien
para este estudio esta clasificacion de Foro es usada como
base de trabajo, se han efectuado minimas modificaciones
(tabla 1).

Entre las intervenciones farmacéuticas que el farmacéu-
tico comunitario realiza en su practica diaria asistencial se
encuentra la educacion sanitaria (11). Tal y como establece
la OMS (12), la educacion sanitaria, también denominada
educacion para la salud, comprende “las oportunidades de
aprendizaje creadas conscientemente destinadas a mejorar
la alfabetizacion sanitaria que incluye la mejora del conoci-
miento de la poblacion y el desarrollo de habilidades perso-
nales que conduzcan a la mejora de la salud”. Se trata de un
proceso continuado, ya que busca lograr cambios en actitu-
des y comportamientos del paciente (13) e implica una me-
jora en los conocimientos sobre la enfermedad, un aumento
en la motivacion y capacidad de autocuidado, la creacion de
entornos saludables y el fomento de habitos y estilos de vida
saludables, lo que se asocia con un mejor manejo de la en-
fermedad. Todo ello contribuye a que el paciente asuma una
mayor responsabilidad sobre su propia salud y contribuya a
mejorar los resultados en salud de los medicamentos.

Tabla 1 Tipos de Intervenciones Farmacéuticas adaptadas
de Foro AF-FC, 2019 (7)

Facilitar IPM

Ofrecer educacion sanitaria

Derivar a seguimiento farmacoterapéutico

Derivar al médico comunicando PRM/RNM

Derivar al médico para la deprescripcion

Proponer otras modificaciones

Notificar a Farmacovigilancia de acuerdo a la legislacion

N oo s =
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Desde Foro AF-FC se define la Informacion Personali-
zada del Medicamento (IPM) (7) como "aquella informa-
cion que el farmacéutico aporta al paciente sobre su tra-
tamiento, en el proceso de dispensacion, con el objetivo de
alcanzar un uso efectivo y sequro”. El paciente debe recibir
informacién sobre las caracteristicas farmacoterapéuti-
cas, el proceso de uso del medicamento y los indicadores
y controles de evolucion del tratamiento, entre otros. Di-
versos estudios a nivel nacional han evaluado el impacto
sobre las cifras de consumo de BZD de las intervenciones
educativas sanitarias de los distintos niveles asistenciales
(14-17).

La deprescripcion (DP) es definida como “el proceso de
desmontaje de la prescripcion de medicamentos por medio
de su revision, que concluye con la modificacion de dosis,
sustitucion o eliminacion de unos fdrmacos y adicion de
otros". El termino DP se aplica siempre que se considere
que el tratamiento es inapropiado en base a una decision
compartida con el paciente y el profesional sanitario (18).
Durante toda DP resulta importante realizar seguimiento
desde la farmacia comunitaria (19). En la deprescripcion de
BZD e hipnoticos Z hay factores importantes a considerar
en el abordaje de la retirada de hipnosedantes (20). Entre
estos factores destacan el tiempo que lleva el paciente en
tratamiento, la potencia de la BZD, la vida media, la via de
metabolizacion, posibles duplicidades de estos farmacos,
interacciones farmacoldgicas y los signos y sintomas de de-
pendencia del paciente.

Los estudios Benzostopjuntos (15-17), Benzored (14),
Benzocarta (21) y Rodriguez et al. (22) demuestran el im-
pacto de la intervencion farmacéutica con educacion sa-
nitaria en la mejora de la actitud de los pacientes frente
al tratamiento al tiempo que promueven la seguridad del
tratamiento con BZD al consequir la deprescripcion en pa-
cientes con tratamientos cronificados.

Por todo lo anterior, el presente trabajo tiene por obje-
tivo analizar y discutir las IF del farmacéutico comunitario
en pacientes en tratamiento con BZD durante la pandemia
COVID-19. Los resultados permitiran caracterizar el perfil de
pacientes vulnerables a los riesgos asociados al consumo de
estos farmacos y la prestacion a ofrecer de Servicios Pro-
fesionales Farmacéuticos Asistenciales desde la Farmacia
Comunitaria.

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional descriptivo transversal prospectivo
con componente analitico monocéntrico, sin grupo control,
ejecutado durante 6 meses (agosto 2020 - febrero 2021) en
una Farmacia Comunitaria de Santa Cruz de Tenerife (refe-
rencia AEMPS: DAI-LOR-2020-01 y aprobacion CEIm Hospi-
tal Universitario de Canarias con fecha 16 de abril de 2020:
Acta 04/2020 Extraordinaria VIRTUAL) ([dver anexo).

La poblacion de estudio fue conformada por 127 pa-
cientes de ambos sexos y edad entre 18 y 90 afios que acude
con una prescripcion de una de las diez moléculas de BZD
objeto de estudio (lorazepam, lormetazepam, alprazolam,
diazepam, bromazepam, clorazepato potasio, clonazepam,
ketazolam, clobazam y flurazepam) y solicita su dispensa-
cion. El tamafio muestral corresponde estadisticamente a
un nivel aceptable con un intervalo de confianza del 95% y
una precision estimada de + 59%.

Tras informar del estudio durante el acto de dispen-
sacion, cada uno de los pacientes acepta participar vo-
luntariamente y firma un consentimiento informado, tras
cumplir con los criterios de inclusion del estudio. La reco-
gida de datos se realiza mediante una entrevista clinica
estructurada en la zona de atencidn personalizada (ZAP)
de la farmacia usando un cuestionario de recogida de da-
tos (23) (CRD). Este estudio recoge aquellas variables que
mostraron, con significacion estadistica, correlaciones con
la IF: tipo de tratamiento del paciente (puntual y cronica),
numero de medicamentos que tiene el paciente en su re-
ceta electronica, quién es el médico prescriptor y quién es
el medico que hace revision del tratamiento prescrito, vida
media de la BZD, posibles efectos secundarios (sedacion
y somnolencia) y estado de depresion y ansiedad (segtn
resultados de la dimension 5 del cuestionario validado
Eurogol 5D-3L).

Por ultimo, se realiza el test de Tyrer (24) de amplio
uso en atencion primaria. Compuesto de 6 items, este test
clasifica a los pacientes usando una escala de puntos y es-
tablece “no dependencia” (0 puntos), “cierto grado de de-
pendencia” (1-4 puntos), “elevado riesgo de dependencia”
(5-8 puntos) y "dependencia presente” (8-13 puntos) en
escala gradual.

El analisis estadistico consistio, primeramente, en una
descripcion de los participantes, incluyendo intervalos de
confianza (IC) del 95% y, en segundo lugar, en un estudio de
correlacion con pruebas comparativas de medias (chi cuadro
de Pearson y ANOVA) considerando significacion p<0,05 para
estudiar las asociaciones entre las dimensiones del test de
dependencia a BZD y el resto de las variables arriba mencio-
nadas. El analisis de datos se realizd mediante el programa
SPSS 25.0™ de IBM Co.® sobre sistema operativo Windows
NT 365 Professional™ de Microsoft Co.®

RESULTADOS Y DISCUSION

Un total de 306 IF han sido realizadas sobre 127 pacien-
tes. Respecto a los tipos de IF (figura 1), se puede observar
como ofrecer educacion sanitaria e IPM son las IF realizadas
por el farmacéutico dispensador en el 1009% de los casos. La
derivacion al médico comunicando PRM/RNM se propone a
un 36,20% de los pacientes. El 62,20% de las IF realizadas
no conlleva la derivacion al médico prescriptor.
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Figura 1 Tipos de IF propuestos a los pacientes usuarios
de BZD participantes en el estudio durante la pandemia
COVID-19

Al comparar nuestros resultados con aquellos del estu-
dio nacional conSIGUE (25) del Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF), se observa que, la edu-
cacion sanitaria, al igual que en nuestro estudio, aparece
como la IF mas frecuente si bien con una cifra muy inferior
(31,50%) a la nuestra (100%). Esta diferencia puede deber-
se a los distintos grupos terapéuticos y patologias aborda-
das. La IPM del estudio conSIGUE alcanza el 10,70% de las
IF la de educacion sanitaria en medidas no farmacoldgicas
el 20,309%, ya que la mayoria de los tratamientos eran crd-
nicos. Ambas IF junto con las relacionadas con propuesta
de afiadir (14,40%) o sustituir (12,2 %) algiin medicamento
suma mas del 50% de las IF del estudio del CGCOF.

La informacion es una premisa para conseguir los resul-
tados en salud esperados. Un paciente informado, es decir,
empoderado, es un paciente comprometido consigo mismo
y con su enfermedad. Es un paciente que conoce su trata-
miento, es consciente de sus riesgos, es capaz de tomar de-
cisiones en beneficio propio y promover cambios en estilos
de vida y actitudes que mejoren su calidad de vida. Asi que-
da reflejado en los diferentes estudios de intervencion sobre
la educacion sanitaria en farmacia comunitaria de Jorda et
al. (26), Taing et al. (27), Bérard et al. (28), Gelayee et al.
(29), Redfern et al. (30).

La derivacion al médico comunicando PRM/RNM se rea-
liza a un 36,20% de los pacientes mientras que en el estu-
dio consigue (25) la derivacion al médico informando sobre
la deteccion de PRM y/o RNM ocupa el segundo lugar en las
IF con un 27,509% del total de las IF. Estos datos son equi-
parables a los de nuestro estudio en relacion a derivacion
al médico. Sin duda, se debe poner en valor el potencial de
la IF para minimizar los problemas de uso de la medicacion
(PRM) y los resultados negativos en la salud del paciente
(RNM) derivados de ellos.

En relacion a la derivacion al médico proponiendo de-
prescripcion este estudio ha obtenido resultados muy bajos
posiblemente derivados de la alta resistencia al abandono
del tratamiento con BZD por parte del paciente (figura 1).
Aunque no se trata de la misma IF, la derivacion al médi-
co proponiendo cambios en el tratamiento se realiza en un
8,5% de los pacientes del estudio consigue (25).

En nuestro estudio, el 62,20% de las IF propuestas no
conlleva la derivacion al médico prescriptor. Sin embar-
go, del porcentaje en el que si hay derivacion al médico
(36,22%), no se obtuvo respuesta de este profesional en el
98,43 % (frente al 1,57 % del que si se obtuvo). La comuni-
cacion directa con el médico de atencion primaria (MAP),
tanto para el paciente que debia entregar la carta de de-
rivacion como para el farmacéutico que desea consultarle
y compartir informacion, resulté extremadamente dificul-
tosa durante el periodo de estudio debido a la pandemia
COVID-19, la sobrecarga del sistema sanitario y las medidas
restrictivas asociadas. Por lo tanto, se acepta como limita-
cion del estudio.

La exploracion de las posibles correlaciones entre los
diferentes tipos de IF y otras variables (tipo de tratamiento,
numero de medicamentos, médico prescriptor, vida media
de la BZD, efectos secundarios de la BZD, médico que revisa
el tratamiento y estado del paciente) se muestra en la ta-
bla 2. Se observa cdmo solo las intervenciones centradas en
IPM+ educacion sanitaria y aquellos con IPM+ educacion
sanitaria+ derivacion al médico alcanzan la significacion
estadistica (p< 0,05).

En la tabla 2 se observa una clara prevalencia de la
intervencion farmacéutica IPM+ Educacion Sanitaria tanto
para los tratamientos puntuales como crénicos con BZD. En
los pacientes con tratamientos cronicos con BZD la IF ma-
yoritaria no implica derivacion al médico (56 % vs. 44 9%).

Al analizar el tipo de IF y el numero de medicamentos
que toman los pacientes usuarios de BZD, observamos que
el 100% de la muestra reciben la IF sin derivacion al médico
cuando estan en monoterapia, es decir, solo en tratamiento
benzodiacepinico. Este tipo de IF es también la mas frecuen-
te para los pacientes polimedicados (72% en pacientes que
toman 1-4 medicamentos y 54% en pacientes que toman
>5 medicamentos) obteniendo un valor p=0,009 cuando se
excluye del analisis al grupo de monoterapia.

Con respecto al médico prescriptor de la BZD vy el tipo
de IF, un alto porcentaje (829%) de pacientes con prescrip-
ciones de BZD generadas en atencion primaria, recibe del
farmacéutico comunitario IPM + Educaciéon Sanitaria. Por el
contrario, esta relacion se invierte cuando el prescriptor de
la BZD es un especialista en psiquiatria (67 %), siendo en es-
tos casos destacable, por mayoritaria, la IF con derivacion al
médico. En el caso de otro profesional sanitario prescriptor
de la BZD la situacion es analoga, aunque no tan prevalente,
como la del médico de familia, donde la IF es la IPM + Edu-
cacion Sanitaria (60 %).
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Tabla 2 Correlaciones entre las IF realizadas a usuarios de BZD y otras variables relativas al farmaco

Intervencion farmacéutica
IPM + Educacion IPM + Educacion sanitaria +

Factor explorado sanitaria N Derivacion al médico N p-Valor
Tipo de tratamiento
BZD puntual 83% 30 17 % 6 0,004
BZD crénica 569% 48 449 38
Numero medicamentos
BZD en monoterapia 100 9% 9 0% 0 0,009
BZD + otros (1-4 med) 72 % 33 2890 13 '
BZD + otros (>5 med) 540 36 469 31
Médico prescriptor
AP 82% 61 18% 13
Psiquiatria 33% 14 67% 29 <0,001
Otro 60% 3 40% 2
Vida media de la BZD
Intermedia 56% 41 4490 32 0,029
Prolongada 76% 37 24% 12
Efectos secundarios
Ninguno 76% 71 24% 22
Somnolencia 22% 2 78% 7 <0,001
Sedacion 25% 2 75% 6
Ambas 25% 3 75% 9
Médico que revisa el tratamiento con BZD
AP 75% 12 25% 4 0,003
Psiquiatria 299% 8 71% 20
Estado del paciente
No deprimido 77 % 37 239% n <0001
Moderadamente deprimido 66 9% 38 349% 20 '
Muy deprimido 19% 3 81% 13
Test de Tyrer
Cierto grado de dependencia 100 9% 2 0% 0

. . 0,019
Elevado riesgo de dependencia 73% 63 27 % 23
Dependencia presente 20% 4 809% 16

Por otro lado, el tipo de IF que no incluye la derivacion
al médico prescriptor es mas frecuente (76%) en los pa-
cientes en tratamiento con BZD de vida media prolongada,
manteniéndose esta tendencia también, aunque a un menor
nivel (56%), para las BZD de vida media intermedia. Estas
diferencias alcanzan significacion estadistica (p<0,05).

Como podemos observar, aquellos pacientes que co-
munican al farmacéutico comunitario algun tipo de efecto
secundario reciben IF con derivacion al médico. La distribu-
cion de las frecuencias relativas de IF con derivacion es muy
similar si hay un efecto secundario, independientemente del
tipo de efecto secundario. Estas asociaciones logran alcan-
zar la significacion estadistica (p<0,001).

También hemos comparado el tipo de IF con el médico
que realiza la revision de la prescripcion de BZD (tabla 2).
Los pacientes cuya prescripcion de BZD ha sido revisada por

médicos de atencion primaria (75 %) reciben un mayor por-
centaje de IF sin derivacion al médico. Cuando el médico re-
visor del tratamiento con BZD es un médico especialista los
pacientes reciben, mayoritariamente, la IF con derivacion al
médico (719%). Estas diferencias alcanzan significacion es-
tadistica (p<0,05).

En la tabla 2 también se observa como la mayoria de
los pacientes que declaran sufrir un estado de depresion
muy alto, seguin el test de calidad de vida Euroqol 5D-3L,
reciben IF con derivacion al médico en un 81%. Sin em-
bargo, los que declaran un estado de depresion inexistente
o0 moderado reciben IF sin derivacion al médico prescrip-
tor. Estos resultados muestran significacion estadistica
(p<0,001).

Los resultados del test de Tyrer entre nuestros pa-
cientes pone de manifiesto que el 100% de los pacientes
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con cierto grado de dependencia y el 73,39% con riesgo
elevado de dependencia a las BZD, al dispensarles reci-
ben IPM + Educacidn sanitaria como IF. Sin embargo, la
relacion se invierte para los pacientes con dependencia
presente a las BZD. Aquellos pacientes con dependencia
instaurada reciben una IF que incluye la derivacién al
médico (80 %).

El grado de aceptacion de la IF por parte del paciente y
del médico también ha sido analizado. Asi, el 100% de los
pacientes acepta la IF lo cual es una cifra que supera las
expectativas previstas y confirma la confianza del pacien-
te en el farmacéutico como profesional experto en el me-
dicamento. De los 36,22 % pacientes derivados al médico
solo en el 1,57 9% de los casos se recibe respuesta por parte
del médico de atencion primaria (MAP). Estos resultados
no estan en consonancia con otros estudios. Velert et al.
(8) obtienen un 39% de aceptacion por el médico en su
estudio en farmacia comunitaria. En relacion a estas dife-
rencias, como ya se ha comentado, el estado de situacion
de pandemia COVID-19 nos previene de hacer cualquier
comparativa.

La Intervencion Farmacéutica (IF) permite, entre mu-
chos aspectos, mejorar la efectividad y sequridad de los
tratamientos mediante diversos mecanismos entre los que
destacan la prevencion y deteccion de PRM y RNM, la pro-
mocion de la salud a través de educacion sanitaria e IPM, la
derivacion a otros SPFA como el de Sequimiento Farmaco-
terapéutico (SFT) y la derivacion al médico para valorar una
posible deprescripcion.

CONCLUSIONES

El registro y protocolizacion de la Intervencion Farmacéu-
tica reafirma la labor y el impacto de la figura del Farma-
céutico Comunitario durante el Servicio de Dispensacion de
Benzodiacepinas.

Aunque la pandemia COVID-19 ha dificultado el trabajo
colaborativo de la Farmacia Comunitaria-Médico Atencion
Primaria, resulta imprescindible avanzar en la coordinacion
de los distintos niveles asistenciales, entre ellos la farmacia
comunitaria, que asisten al paciente durante el proceso de
uso de benzodiacepinas para detectar, minimizar y resolver
los riesgos asociados al uso de estos farmacos.
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Anexo. Conformidad del CEIm Hospital Universitario de Canarias

.

Servicio
Canario de la Salud

@i

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dra. CONSUELO MARIA RODRIGUEZ JIMENEZ, Secretaria Técnica del Comité de Etica
de la Investigacion con medicamentos del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias
(Provincia de Santa Cruz de Tenerife),

CERTIFICA

Que este Comité en la reunion de fecha 16 de abril de 2020 (Acta 04/2020 Extraordinaria
VIRTUAL), ha evaluado la propuesta del promotor: DAIDA ALBERTO ARMAS, para que se
realice el Estudio Observacional con codigo de protocolo del promotor DAA-CLO-2020-01
versién 02, de 3 de abril de 2020, titulado: “Atencion Farmacéutica integral para la
optimizacion de los resultados terapéuticos y mejora de uso de Benzodiacepinas.”,
considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relaciéon con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto,
teniendo en cuenta los beneficios esperados.

El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la hoja de
informacién para los sujetos, el consentimiento informado y el plan de reclutamiento de
sujetos previstos, version 02, de 3 de abril de 2020, son adecuados.

La capacidad del investigador y sus colaboradores y las instalaciones y medios disponibles
son apropiados para llevar a cabo el estudio.

Se han evaluado las compensaciones econdmicas previstas y su posible interferencia con el
respeto a los postulados éticos.

Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Orden SAS 3470/2009 y la Declaracién de
Helsinki de la Asociacién Médica mundial sobre principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones, asi como aquellos exigidos por
la normativa aplicable en funcién de las caracteristicas del estudio.

Por tanto, este CEIm emite dictamen FAVORABLE, para la realizaciéon de dicho Estudio
Observacional en el siguiente centro:

- Oficina de Farmacia de Lda. Maria Avelina Pérez Dieppa: Diia. DAIDA ALBERTO ARMAS

Secretaria Técnica del CEIm
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias

En la direccion https://sede.gobcan.es/sede/verifica_doc puede ser comprobada la
autenticidad de esta copia, mediante el nimero de documento electrénico siguiente:

03hgH4JThANMQEC9sJ3jkyQuApxX5mW6Jss
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