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No obstant aixo, I'usuari pot imprimir, emmagatzemar en un disc
del seu ordinador tots els elements, per fer-ne un Us particular.
El Col-legi no es responsabilitza del contingut dels articles publi-
cats i no respondra les reclamacions que es puguin derivar de la
qualitat, la fiabilitat o I'exactitud que presenten.

Tampoc garanteix que la web estigui lliure de virus informatics
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EDITORIAL

Editorial

M? Rosa Ballester

En el primer nimero del 2020 de la Circular Farmacéutica publicavem un
article referit a la COVID-19 que repassava els exits dels paisos asiatics
a I'hora de contenir la malaltia. Ara, un any més tard, sabem moltes
més coses del SARS-CoV-2, perd encara ens en queden moltes més per
aprendre.

Immersos en la pandemia i en plena campanya de vacunacié tenim al da-
vant desafiaments nous. El repte de les noves soques del virus que en un
any ha acumulat més de 75 mutacions i que podrien tenir repercussions
no només en les vacunes siné també en les terapies a base d'anticossos
monoclonals. En el moment de fer aquest editorial, la variant VOC B.1.1.7
és una de les que més preocupa pel risc elevat de transmissié de la
malaltia que pot tenir. Un altre sén les desigualtats que hi ha entre paisos
a I'hora de vacunar. A mitjan gener de 2021, quan va comencar el desple-
gament de les primeres vacunes, s’havien administrat més de 39 milions
de dosis en 49 paisos de renda alta i només 25 en un pais de renda baixa.
Els governs van prioritzar els acords bilaterals en lloc de complir la inicia-
tiva COVAX codirigida per I'Alianca Gavi per a les vacunes, la Coalicio per
a la promocioé d’innovacions en pro de la preparacié contra les epidémies
(CEPI) i 'OMS, que es basava en la col-laboracié mundial amb I'objectiu
d'accelerar el desenvolupament i la fabricacié de vacunes contra la CO-
VID-19 i garantirne un accés just i equitatiu a tots els paisos. Esperem
que darrera les 600.000 dosis de la vacuna dAstraZeneca-Oxford que
havien arribat a Ghana a finals de febrer, n'arribin moltes més i ens unim
al desig del Dr. Ghebreyesus, director general de I'OMS, perque el Dia
Mundial de la Salut, el 7 d"abril, ja s'administrin vacunes COVID-19 a tots
els paisos de forma equitativa.

Tot i que no hauriem volgut que aquest fos el primer nimero monografic
de I'any, la gran quantitat de novetats, experiéncies, preguntes i dubtes
que suscita aquest virus i les consequéncia que se'n deriven, ens han
fet decidir per tractar I'impacte de la pandémia des de diferents punts
de vista de la professid. Aixi, en aquesta edicié de Circular hi trobareu la
perspectiva del farmaceutic d’oficina de farmacia, un col-lectiu que ha es-
tat a primera linia des del moment u i que finalment ha entrat en el grup
de candidats a rebre la vacuna; la visié d'un farmaceutic de I'ambit de la
salut publica amb una comparativa entre la gestié de la pandémia actual
i la de la grip espanyola; I'aportacié de les analisis cliniques a les proves
de laboratori utilitzades per detectar el SARS-CoV-2 i I'experiéncia tant
del farmaceéutic hospitalari com del servei d'informacié del medicament
del COFB en la resolucié de preguntes i dubtes sobre vacunes COVID-19
plantejades per diferents professionals sanitaris. Esperem que la lectura
d’'aquest articles us aporti respostes i us resulti interessant.
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Farmassisténcia. Actualitat COVID-19

Les aportacions de la farmacia
comunitaria en temps de COVID-19

G. Bagaria, Vocal d'Oficina de Farmacia del Col-legi de Farmacéutics de Barcelona.

Paraules clau: COVID, MHDA, JoDIC, PMA, mascares.

La crisis del coronavirus va impactar amb tota la
seva cruesa el primer trimestre del 2020 quan el mén
entrava de ple en una pandémia mundial i el nostre
pais es veia abocat a declarar un estat d'alerta nacio-
nal. Ningu es podia imaginar que el coronavirus pogués
arribar a tenir una repercussié tan important que obli-
gués a limitar els drets de les persones per preser
var la salut publica i que condicionés, com ho ha fet,
I'economia mundial.

A la farmacia comunitaria catalana aquesta situacio
la vam viure amb vertigen, confusioé i incredibilitat, perd
també amb professionalitat i amb el convenciment del
fet que prestar un servei essencial per a la societat
requeria el compromis i la responsabilitat de tots per
minimitzar I'impacte sobre la poblacié. La corporacid
(tant el Consell de Col-legis Farmacéutics de Catalunya
com el Col-legi de Farmaceéutics de Barcelona) va des-
envolupar un seguit de mesures en diferents ambits
que han estat de gran importancia. Fins a dia d'avui,
les més rellevants en cada camp son:

La dispensacio

Els primers mesos de la pandemia i en ple |'estat
d'alarma la farmacia va desplegar mesures encamina-
des a fer més agil la prestacié farmacéutica en una
situacio excepcional.

1. Prolongacid dels tractaments. El sistema va focalit-
zar els esforgos en la identificacio, el confinament i
el tractament dels positius per coronavirus. Laccés
al metge de capcalera dels pacients cronics no re-
sultava facil i I'autoritzacié del farmaceutic comuni-
tari perque, si ho creia convenient, pogués allargar
certs tractaments cronics que constessin en el pla
de medicacié (PMA) i que haguessin caducat, es-
talviava la visita al metge i donava un cert respir
al sistema sanitari per reorganitzar-se. En el primer

TN

trimestre del 2020, hi va haver 79.800 pacients cro-
nics a qui se'ls va allargar el tractament.

2. Creacio d’una xarxa de voluntaris. Estudiants de
Farmacia, farmacéutics col-legiats i esportistes fe-
derats, en total 1.347' persones que van fer arri-
bar la medicacioé al domicili de les persones amb
dificultats per sortir al carrer. Laplicacié informatica
desenvolupada per garantir la identitat dels volun-
taris i facilitar la comunicacié amb les farmacies va
permetre respondre 620 peticions.

3. Accés al PMA amb la TSI (targeta sanitaria in-
dividual)?. La limitacié de I'accés al CAP afavoria
les visites telematiques i feia que el pacient no
rebés el PMA nou sense el qual el farmacéutic no
podia accedir al codi de seguretat necessari per
entrar a la recepta electronica. Per evitar aquest
problema, vam desenvolupar un sistema de con-
nexié que permetia que el farmaceéutic comunitari
accedis al PMA del pacient només amb la presen-
tacié de laTSI. Si el pacient ho necessitava, el do-
cument podia ser imprés a la farmacia. Fins a la
segona setmana de gener del 2021 s'havien con-
sultat 19.613.698 PMA corresponents a 2.791.171
pacients diferents. Aquesta és una millora conso-
lidada, a dia d'avui, un 17% de pacients retira la
medicacié per la via de presentar la TSI al taulell
de la farmacia, i el volum de beneficiaris d'aquest
sistema augmenta mensualment. La corporacié
treballa per desenvolupar algoritmes que perme-
tin detectar canvis en el PMA del pacient i poder
oferir una millor informacié personalitzada del me-
dicament en tractaments nous.

4. Hotel Salut®. La saturacio dels hospitals va fer deri-
var certs pacients poc greus a hotels habilitats com
a hospitals. El subministrament de medicaments i
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productes sanitaris d'aquests pacients es fa des de
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la farmacia comunitaria més proxima a |I'“hotel sa-
lut” El gener de 2021 s'havien atés 2.626 pacients
amb prescripcions fetes des d'aquests “hotels”.

5. Col-laboraciéo amb la farmacia hospitalaria. Aques-
ta mesura ha fet possible que alguns dels medi-
caments hospitalaris de dispensacié ambulatoria
(MHDA®) s'hagin traspassat a la farmacia i aixi estal-
viar visites a |I'hospital i exposicions innecessaries a
pacients generalment fragils. El circuit de recollida
a la farmacia ha representat un repte logistic i el
desenvolupament d’eines informatiques per garan-
tirne la tracabilitat. A dia d'avui, el projecte conti-
nua, hi participen 32 hospitals i 2.023 farmacies i
ha permés fer arribar 12.836 sol-licituds a 5.598 pa-
cients diferents.

6. Recepta meédica privada®. L'atencid medica parti-
cular s'ha vist molt afectada per la crisis sanitaria i
la visita a la consulta també ha quedat substituida
per visites no presencials. En I'ambit privat, no hi
havia un circuit de recepta electrdnic per aixd hem
hagut de desenvolupar uns sistemes de connexid
entre les corporacions mediques i farmaceutiques
per validar bases de dades de receptes virtuals que
permetessin la dispensacié Unica i inequivoca de
les prescripcions mediques.

Seguretat

1. La mascara salut®. El Catsalut i la corporaci¢ far-
maceutica en col-laboracié amb la distribucié ma-
jorista i el laboratori Hartmann van desplegar una
campanya de distribucié de mascares quirdrgiques
a la poblacié en un moment de falta de proveiment
generalitzat, que va culminar amb la dispensacié de
més de 9 milions de proteccions facials a un preu
fixat. També van negociar la importacié d'una par-
tida de 280 mil mascaretes FFPS, destinades als
equips de les farmacies catalanes.

2. Protocols’. La xarxa de farmacies comunitaries
ha continuat oferint a la poblacié els serveis pro-
fessionals assistencials que ja proporcionava abans
de la pandémia. La prestacié d'aquests serveis s'ha
adaptat, pero, a les circumstancies i s'"han desenvo-

lupat protocols per minimitzar el risc de contagi tant
a professionals com a pacients. El mesurament de
la tensié arterial i d'altres parametres bioguimics,
la prova rapida del VIH, el seguiment farmacotera-
péutic amb sistemes personalitzats de dosificacio...
tots aquest serveis han estat reforcats per aquests
protocols.

3. Mesures de prevencio a la farmacia®. Des del pri-

mer moment, les farmacies van ser conscients
de la importancia de minimitzar els riscos. L'Us de
mascares de proteccio, el control i la limitacié de
|'aforament, la col-locacié de pantalles protectores
als taulells, la higienitzacio regular de superficies de
contacte, la ventilacié dels espais, la col-locacio de
gels hidroalcohdlics a I'entrada, han estat mesures
desplegades de manera majoritaria i agil per conti-
nuar prestant el servei de forma segura.

4. Divulgacié entre la poblacié®. La necessitat de

conscienciar i de donar informacié sanitaria rigoro-
sa han estat dos factor molt importants en aquesta
crisi. La xarxa de farmacies ha tingut un paper fona-
mental a I"hora d'explicar a la ciutadania la termino-
logia nova creada a I'entorn de la pandemia i de les
mesures de prevencié, la importancia de controlar
la cadena de transmissié del virus, el tipus de pro-
teccions facials i I'Gs correcte, els tipus de test i la
utilitat que tenen, la importancia de la vacunacié i
de la cobertura de grup. Per fer aix0, la corporacié
farmaceéutica ha distribuit diversos materials audio-
visuals en forma d'infografies i videos monografics

de suport.

Cribratges

1. La Conca d’Odena™. Els mesos d'octubre i novem-
bre del 2020 s'hi va desenvolupar una prova pilot
per fer un cribratge poblacional massiu amb test
d'anticossos a les farmacies i circuit de derivacié
al CAP per verificar positius amb prova PCR. Hi van
participar-hi el 84% de les farmacies convocades
que van fer 2.000 test en tres setmanes. La pre-
valenca dels positius va ser del 4%, la taxa de deri-
vacio del 72% i la taxa de positivitat contra PCR va
resultar del 0%. Aquest programa pilot va ser molt
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util per validar el circuit i el treball conjunt necessari
entre I'atencié primaria i la farmacia comunitaria.

2. JoDIC™. Aguesta prova pilot es basa en |'oportunitat
que té el farmacéutic comunitari de valorar la
simptomatologia que presenta el pacient i derivar
els casos compatibles amb una possible infeccié
per coronavirus (D). També per oferir informacioé
sanitaria al pacient relacionada amb el coronavirus
i conscienciar (IC) de les mesures preventives a
adoptar. Desplegat a la comarca del Vallés (Orien-
tal? Occidental?) des de |'octubre del 2020 també
ha validat circuits de derivacié entre la farmacia i el
CAP Hi participen la practica totalitat de farmacies
convocades i ha fet aflorar taxes de derivacié del
58% i taxes de positivitat del 33%.

3. Cribratge de COVID-19 per PCR amb automostra'.
La prova pilot de les Corts es desplega el desembre
de 2020 i el gener de 2021 amb I'objectiu d'apropar
cribratges massius de PCR a la poblacié mitjancant
la xarxa de farmacies. La poblacié diana ( 22.500
usuaris) convidada a participar rebia de la farmacia
un kit habilitat per fer una autorecollida de mostra
que era portada a la farmacia per passar al labora-
tori de referéencia. Hi han intervingut el 86% de les
farmacies, la taxa de participacié ciutadana és del
25% i la taxa de retorn dels kits lliurats, del 80%.
Aquest projecte ha permeées desenvolupar una via
de comunicacié que vincula farmacia, laboratori
d'analisis i CAP

Atencié primaria
i farmacia comunitaria

Les dificultats de I'atencié primaria per mantenir el
nivell assistencial i alhora atendre la situacio de crisis
sanitaria causada pel coronavirus ha fet que I'oficina de
farmacia hagi esdevingut un aliat potencial en la gestié
compartida del pacient cronic i que el paper s'optimitzi
per enfortir el sistema sanitari. Per aconseguir aquesta
fita es requereixen protocols consensuats de treball
conjunt i l'establiment de sistemes de comunicacio
fidedignes que permetin la comunicacié bidireccio-
nal i segura. A Catalunya, tenim guies consensuades
d'intervencié professional amb el sistema sanitari,
SPD, tabac, hipertensié arterial, intervencié en proble-
mes dermatoldgics, mal de gola... totes sén guies que
requereixen urgentment sistemes de comunicacié per
fer-les utils.
Conclusio

A més d'implantar de les mesures descrites i des-
plegades, el farmacéutic comunitari s’ha mantingut
ferm en el seu compromis i ha esdevingut un profes-
sional clau en aquesta crisis sanitaria. Ha estat proper |
disponible i ha deixat clar que té un gran potencial per
ajudar a descongestionar el sistema sanitari. Des del
primer minut, la farmacia ha estat accessible i amb la
porta oberta per donar testimoni de la seva responsa-
bilitat social i professional de dispensar medicaments
i aixi continuara, amb la torxa encesa, compromesa
com sempre amb la societat.
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Vacunes COVID-19. Preguntes freqiients
(FAQ) referides a la primera onada
de vacunes en la practica clinica

D. Conde-Estévez, Department de Farmacia, Hospital Universitari del Mar, Barcelona; IMIM (Institut de Investigacié Hospital del Mar), Barcelona; Universitat

Autdnoma de Barcelona.

D. Echeverria-Esnal, Department de Farmacia, Hospital Universitari del Mar, Barcelona.
S. Grau, Department de Farmacia, Hospital Universitari del Mar, Barcelona; IMIM (Institut de Investigacié Hospital del Mar), Barcelona; Universitat Autono-

ma de Barcelona.

Paraules clau: SARS-CoV-2, COVID-19, vacuna.

Resum

Aquest article practic, estructurat en preguntes |
respostes, repassa les principals consultes fetes per
professionals sanitaris a I'entorn de la vacunacié contra
la COVID-19 en referéncia a I'elegibilitat de les vacunes,
I"administracié, els efectes secundaris, la disponibilitat
i alguns altres. En aquest primer treball ens circumscri-
vim a les tres primeres vacunes disponibles a Europa
(Pfizer/BioNTech, Moderna i Astrazeneca/Oxford).
Vacunes COVID-19, mecanisme accio,
eficacia i seguretat
Com funciona cada una de
les vacunes COVID-19 disponibles?

Actualment, hi ha tres vacunes disponibles a Eu-
ropa: Pfizer/BioNTech (BNT162b2) i Moderna (mRNA-
1273) amb un mecanisme dARN missatger nou
(ARNm)'2 i la tercera AZD-1222 (ChAdOx1 nCoV-19,
AstraZeneca)®. Les dues primeres, IARNm contenen
instruccions per crear la proteina S (Spike) SARS-CoV-2,
unes projeccions espinoses de la superficie del virus.
Aquest ARNm va a dins d'un recobriment lipidic, con-
cretament nanoparticules lipidiques, que n'eviten la
degradacié. Un cop injectada la vacuna, els macrofags
capten IARNm del voltant del punt d'injeccié i estimu-
len aquestes cél-lules perqué produeixin la proteina
“Spike”. Aquesta proteina apareix a la superficie dels
macrofags, indueix una resposta immune que imita la
forma en qué 'organisme combat la infeccié pel virus
SARS-CoV-2 i desencadena la proteccidé natural contra
el virus. Després, els enzims del cos degraden i elimi-

nen 'ARNm sense que en cap cas s'incorpori al nucli

de les cél-lules humanes. Tot i que aquestes son les
primeres vacunes contra 'ARNm que s'han provat i
utilitzat en la practica clinica, els cientifics porten anys
d'investigacié per combatre altres SARS.

A finals de gener, va ser aprovada la tercera va-
cuna, AZD-1222 (ChAdOx1 nCoV-19, AstraZeneca),
la d'Oxford.® Es tracta d'una vacuna amb un vector
d'adenovirus de ximpanzé sense capacitat de replica-
cié que conté el gen de l'antigen de la glicoproteina
superficial (proteina Spike). De manera analoga, indueix
una resposta immunitaria de I'organisme dels humans.
Quina eficacia tenen?

L'objectiu primari dels assajos clinics era veure si les
vacunes prevenien el desenvolupament de la malaltia
COVID-19 al cap de 28 dies de la vacunacié (Pfizer) o als
42 dies (Moderna).*5 Leficacia global va ser d'un 95%
[IC 95%: 90,3 — 976)] en I'immunogen desenvolupat
per Pfizer/BioNTech i un 94,1% [IC 95%: 89,3 — 96,8]
en la de Moderna.*® Aquests resultats es van mante-
nir en les analisis de subgrups per comorbiditats, edat,
obesitat o raca. Aquestes vacunes també han demos-
trat disminuir el risc de desenvolupament de malaltia
greu. En I'assaig de Pfizer hi va haver un cas vs nou en
grup placebo, mentre que en el grup de vacunats amb
Moderna no n’hi va haver cap i 30 en el grup placebo i
una mort.*5

La prevenci¢ del desenvolupament de la COVID-19,
malaltia produida pel virus SARS-CoV-2 es va comencar
a observar entre els 10-14 dies després d'administrar la
primera dosi.

La seguretat i I'eficacia de la vacuna estan avalades
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per una analisi combinada de quatre assaigs clinics en
fase 2/3 fets al Regne Unit, Brasil i Sud-africa.® Hi ha en
marxa un nou assaig clinic en fase 3 a I'Argentina, Xile,
Coldmbia i els EUA.” Es va evidenciar una reduccié del
59,5% en el nombre de casos simptomatics de COVID-19
en persones que havien rebut la vacuna (64 de 5.258 van
tenir COVID-19 amb simptomes) en comparacié a les per
sones del grup control que havien rebut placebo (154 de
5.210 van tenir COVID-19 amb simptomes).’

Quant de temps funcionaran les vacunes?
Calen dosis de reforc?

Atés que les vacunes només es van comengar a
provar l'estiu del 2020, encara no tenim informacié
sobre la durada de la proteccié. Les dades de |'assaig
de fase 1 de la Moderna suggerien que els anticossos
neutralitzants persistien gairebé quatre mesos®, amb
titulacions que disminuien lleugerament amb el pas del
temps. Atesa I'absencia d'informacié sobre quant de
temps seran protectores, a hores d'ara no hi ha reco-
manacions especifiques per a les dosis de refore.
El desenvolupament de mutacions afectara
I’eficacia de les vacunes?

Actualment, les variants més conegudes soén la
que ve del Regne Unit (B.1.1.7 o 201/501Y.V1 i VOC
202012/01), la sud-africana B.1.3.5.1 0 20C/501Y.V2 i la
de Brasil P1 o 20J/501Y.V3. Entre les diferents muta-
cions, se n'han descrit algunes que afecten I'RBD (re-
ceptor binding protein), com un canvi en la posicié 501
(N501Y) o la mutacié E484K. Aquestes mutacions han
suscitat dubtes sobre si podrien afectar I'eficacia de les
vacunes disponibles actualment ja que estan en el lloc
en que es generen la major part d'anticossos incloent-
hi els neutralitzants.

Tot i que els estudis encara no han estat publicats,
I'evidéncia preliminar demostra que les vacunes dARNmM
disponibles (tant la de Pfizer com la de Moderna) man-
tindrien I'eficacia en termes de neutralitzacié compara-
des amb la variant B.1.1.75™" No obstant aix0, la variant B
1.3.5.1, a més de la N501Y, conté altres mutacions com
I'E484K o K417N. Aquests estudis han demostrat que la
vacuna de Moderna (no hi ha dades de la de Pfizer mal-
grat que per mecanisme d'accié és esperable una res-
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posta similar) pot produir una reduccié de fins a 6,4 ve-
gades en la capacitat neutralitzadora.’® No obstant aixo,
ates que partien de titols molt elevats, I'activitat neutra-
litzadora tot i estar reduida es va mantenir de manera
significativa.'® Aquestes dades han portat a la companyia
Moderna a desenvolupar models de vaccins orientats a
aquesta variant. En aquest moment, no hi ha prou evi-
déncia que descarti la possible proteccié d'aquestes va-
cunes malgrat les mutacions esmentades.

Les vacunes impedeixen que el virus

es transmeti a altres persones?

Els resultats dels assajos clinics aporten informacié
limitada sobre la infeccié asimptomatica. De fet, aques-
ta és una preocupacié tedrica ja que fins a un 40% dels
infectats per SARS-CoV-2 no tenen simptomes, pero
poden transmetre el virus a altres persones. Per tant,
fins que no sapiguem si les vacunes protegeixen contra
la infeccio asimptomatica, hem de mantenir la norma
de la distancia de seguretat, proteccié facial, evitar en-
torns concorreguts en espais tancats i rentarnos les
mans regularment.

No obstant aix0, en I'assaig clinic amb la vacuna de
Moderna, als participants se'ls va fer una prova de PCR
de nasofaringe basal la setmana 4 quan van tornar per
rebre la segona dosi.* Entre aquells que van ser nega-
tius basals i sense simptomes, 39 (un 0,3%) en el grup
placebo i 15 (un 0,1%) en el grup mRNA-1273 donaven
PCR positives per SARS-CoV-2.

I. Elegibilitat de pacients per vacunar

Les recomanacions son les mateixes per cada
vacuna? Es preferible una vacuna a una altra
per a pacients especifics?

Les caracteristiques principals de conservacioé i admi-
nistracié es poden consultar a la taula 1. Cal remarcar que
la conservacio és diferent. La vacuna d’'Oxford, en estar
constituida per ADN (doble cadena) que va empaquetat
en un adenovirus, és més estable que les de Pfizer / BioN-
Tech i Moderna, de manera que no necessita ultraconge-
lacié. Es conserva refrigerada entre 2-8°C, 6 mesos.

Malgrat que totes les vacunes comparteixen indica-
cions similars, Pfizer esta indicada en persones = 16
anys mentre que Moderna i Oxford en = 18 anys®*. Cal
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assenyalar que, a diferéncia de les vacunes de Pfizer
i Moderna, les dades d’eficacia i seguretat en més
grans de 55 anys sén limitades en la d'Oxford. A part
d'aquesta diferéncia en les edats, no hi ha cap pobla-
ci6 objectiu més adequada per a una vacuna o l'altra
ja que els resultats d’eficacia i seguretat dels assajos
d’ambdues van ser molt similars.

Hi ha contraindicacions per

a alguna de les vacunes?

L'Unica contraindicacié absoluta és la hipersensibili-
tat coneguda als components.

- Reacci¢ al-lérgica greu (per exemple, anafilaxi) des-
prés d'una dosi previa de vacuna COVID-19 o qual-
sevol dels seus components.

- Reacci¢ al-lergica immediata de qualsevol gravetat
a una dosi previa de vacuna COVID-19 o qualsevol
dels seus components (incloent-hi el polietilenglicol
[PEG])

- Reacci¢ al-lergica immediata de qualsevol gravetat
al polisorbat (per una possible hipersensibilitat reac-
tiva encreuada amb el PEG).

Hem de tenir en compte que l'ocurréncia d'anafilaxi
(antecedent) en qualsevol altra vacuna o terapies injec-
tables no és una contraindicacié per a aquestes vacu-
nes COVID-19, perd aquestes persones haurien d'estar
en observacido com a minim 30 minuts després de re-
bre la dosi (no els 15 habituals).

Si una persona experimenta una reaccidé greu a la
primera administracié (especialment, anafilaxi), no hau-
ria de rebre la segona dosi. Les persones que referei-
xen dolor intens han de prendre una decisié individual
sobre si volen rebre la segona dosi ja que els efectes
secundaris solen ser pitjors en la segona. Una estra-
tégia potencial és administrar paracetamol o ibuprofén
tan aviat comenci el dolor després de la segona dosi.
II. L’administracio de la vacuna
Abans de vacunar per prevenir els simptomes
de la vacunacid, cal prendre paracetamol o
antiinflamatoris no esteroidals?

Si bé aquests farmacs podrien disminuir els efec-
tes secundaris, tedricament també podrien reduir la

resposta immune i fer les vacunes menys efectives,

per tant, no se'n recomana la I'administracié abans de
vacunar. Tanmateix, sén Utils per disminuir els efectes
secundaris un cop es produeixen. El paracetamol és
d’eleccio en dones embarassades.

Després de vacunar, quines

instruccions s’han de donar?

En termes d'eficacia, les persones han d’entendre
que de moment se sap que sén vacunes que prevenen
el desenvolupament de la malaltia i que no coneixem
ni I'efecte en la infeccié o en la transmissid, per aixo
és imprescindible mantenir les mesures preventives
(mascara, distancia social, gel de mans, etc.) si més
no fins a aconseguir la immunitat de ramat. També és
important recordar que malgrat la vacunacié, els recep-
tors poden desenvolupar la COVID-19 i, per tant, han
de seguir el protocol establert si noten simptomes. Tot
i que sbén vacunes segures, els pacients han de ser in-
formats dels efectes adversos descrits en els assajos
clinics i com gestionarlos.'

Després d’haver rebut la vacuna, s’han
de fer proves per determinar si funciona?

Les persones vaccinades de COVID-19 desen-
volupen anticossos contra la proteina “Spike” del
SARS-CoV-2. No obstant aix0, actualment no hi ha
recomanacions per a proves serologiques post-
immunitzacido. Aquesta circumstancia podria canviar
en el futur si els resultats d'aquestes proves es co-
rrelacionen amb la proteccié contra la infeccié i deter-
minen la necessitat d'administrar vacunes de record.
Es important tenir en compte que no totes les proves
d'anticossos disponibles avaluen l'anticos anti-Spike
rad per la qual s'hauria de consultar el prospecte de la
prova d'anticossos.

Qué sabem sobre la seguretat a curt termini
de cada una de les vacunes?

En general, les dues vacunes basades en 'ARNmM
séon molt segures. Lefecte secundari més freqient és
el dolor en el punt d'injeccid, especialment les prime-
res 24 hores. Al voltant de I'1% dels participants en els
assaigs van classificar el dolor com a “fort" La fatiga i
el mal de cap sén uns altres efectes secundaris relati-
vament freqlents, la febre alta no tant. Generalment,
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aquests efectes es resolen en un parell de dies i respo-
nen al paracetamol o a un medicament antiinflamatori
no esteroidal com I'ibuprofen. En general, els efectes
secundaris son més freqiients en els receptors de va-
cunes més joves i després de la segona dosi.

La paralisi de Bell (feblesa sobtada dels musculs fa-
cials) va ser més freqlent en els receptors de vacunes
qgue en els controls, perd no hi va haver un nombre prou
important de casos per concloure que aquest efecte
anava més enlla del que s'observaria naturalment en
poblacions d'aquesta mida per casualitat. No hi van ha-
ver casos de la sindrome Guillain-Barré ni de mielitis
transversa en les vacunes mARN.

Tot i que la hipersensibilitat es va produir per igual
en els grups placebo i vacuna en ambdds assaigs, des-
prés de la distribucié de vaccins al Regne Unit i als
Estats Units, van aparéixer informes de receptors que
experimentaven reaccions al-lérgiques greus (anafilaxi)
poc després de la primera dosi (aproximadament a
1/100.000 dosis). El principal sospités actual de provo-
car aquestes reaccions és el polietilenglicol, present en
ambdues vacunes.

A causa d'aquests esdeveniments rars, |'administraciod
inclou un periode de 15 minuts d’'observacié després de la
vacunacio: 30 minuts per a aquells receptors amb antece-
dents de reaccions al-lérgigues greus de qualsevol tipus.

Fa poc, 'AEMPS ha publicat el primer informe de
farmacovigilancia que complementa la informacio
d'efectes secundaris descrits als assajos clinics.’? En
la data de tancament (12 de gener), a Espanya s'havien
vacunat 494.799 persones i s'havien emés 374 notifi-
cacions d'esdeveniments adversos. Els més freqlents
eren esdeveniments relacionats amb trastorns gene-
rals (febre, malestar), sistema nerviés central (cefalea,
marejos) i aparell digestiu (nausees, diarrea)."

Qué en sabem de la seguretat a llarg termini?

De moment, per al cas de les vacunes COVID-19
només tenim mesos de seguiment. Els efectes secun-
daris a llarg termini de les vacunes solen ser escassos.
Normalment, les reaccions greus es produeixen pocs
dies o setmanes després de |'administracio.

Les persones exposades previament al virus poden
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experimentar més efectes secundaris que no s'han de
confondre amb reaccions anafilactiques.™ La vacuna-
ci6 seria com un segon contacte i atés el mecanisme
habitual de funcionament del nostre sistema immuno-
logic, aquest respondria d'una forma més important a
I'administracié del vacci. Aquest fet no és en absolut
una contraindicacié per vacunar aquesta poblacié.

En cas d'aparéixer una reaccié adversa cal notificar
la al centre de salut on la persona ha estat vacunada o
també es pot comunicar a https://www.notificaram.es.
Per conéixer i avaluar la seguretat de les vacunes és
molt important que el personal sanitari i la ciutadania
informi de la reacci6 adversa al Sistema Espafnol de Far-
macovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SE-
FVh). Es necessari que les notificacions estiguin ben
documentades i incloguin el nom i el numero de lot de
la vacuna administrada, data/es de vacunacio i altres
detalls de la persona vacunada, I'efecte advers i altres
morbiditats i tractaments del receptor.

III. L’administracio de la vacuna
Es obligatori vacunar-se contra la COVID-19?

No, com la resta de vacunes implantades a escala
nacional la recepcié és voluntaria. En cas de rebutjar
la vacunacio, es pot registrar el fet amb finalitat mera-
ment estadistica per saber les reticéncies en diferents
grups de poblacio.

Quant de temps he d’esperar si m’han vacunat
amb una altra vacuna?

Per evitar efectes adversos atribuibles per error al
segon vacci, es recomana separar la vacuna COVID-19
d'altres (tant vives, com atenuades) un minim de 14 dies.™
IV. Segones dosis
Hi ha sistemes establerts per assegurar que un
pacient rep la segona dosi?

En el moment de la primera vacunacio, s'hauria de
proporcionar al pacient una targeta de vacunacid que
inclogués informacié de la vacuna rebuda i la data pre-
vista de la segona dosi. Si aquesta data no fos possible,
seria millor retardar la vacuna uns dies que adminis-
trarla abans d'hora. Respecte al vacci dAstraZeneca/
Oxford, a I'assaig, gairebé la meitat de la mostra va re-
bre la segona dosi a les 12 setmanes, per aguest mo-
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tiu es recomana administrarla entre les 4-12 setmanes
després de la primera vacunacio.®
Se’n pot rebre només una dosi?

A la vista dels resultats disponibles, aquesta mesu-
ra no és recomanable.

Leficacia demostrada amb ['administracié d'una
dosi Unica, encara que superior al 50%, va ser menor
gue amb I'esquema complet. Malgrat aixd, aquesta es-
tratégia s'ha seguit en gran part de la poblacié israelia-
na per aconseguir una immunitzacié extensa i rapida
per després consolidarla amb la dosi de record, pero
sense complir els intervals optims establerts d'acord
amb I'esquema dels assaigs clinics.

A Dinamarca, en previsié d'una possible falta de
proveiment, el govern va establir que el periode entre
vacunes seria de sis setmanes.

La segona dosi es pot administrar més tard de
21 o 28 dies i, tot i aixi, ser efectiva? Quin
marge de temps hi ha?

Lobjectiu de la primera vacuna és “preparar” la res-
posta immune, el segon, “potenciarla’ Tot i que la ma-
joria dels participants en els assajos van rebre la segona
dosi en la data prevista (excepte la d'Oxford), no hi ha
cap motiu bioldgic perqué I'administracié de la segona
dosi faci disminuir I'eficacia de la vacuna sempre que
es rebi abans d'un interval no gaire llarg. A la practica,
la segona dosi s'hauria d'administrar tan aviat com fos
possible després de la dosi programada.

En cas de no poder rebre la segona dosi en el termi-
ni establert, tot i que el limit recomanat seria +/- 4 dies,
pot ser administrada de manera eficac i segura fins al
dia 42.7
Si un pacient presenta algun simptoma o
malaltia aguda, cal retardar la vacunacio?

La vacunacié s'ha de diferir en persones amb malal-
tia aguda, preferiblement fins després de la recupe-
raci6. No obstant aixd, les persones amb malalties
croniques i simptomes estables (MPOC i dispnea a
I'esforg, malalties inflamatories intestinals i simptomes
gastrointestinals) sén elegibles per rebre-la. Molts dels
participants en els assaigs clinics de la fase 3 presen-
taven problemes medics subjacents i si bé no eren

malalts aguts i és possible que alguns tinguessin simp-
tomes de malalties.

Es possible intercanviar les vacunes d’ARNm i
rebre la segona dosi de I’altra?

Malgrat que no és esperable que hi hagi problemes
si s'intercanvien les diferents vacunes dARNm, no hi
ha cap evidéncia i, per tant, no esta indicat. No hi ha
dades de seguretat o eficacia sobre I'Us d'una vacuna
diferent per a la segona dosi. No hauria de ser proble-
matic en situacions excepcionals perd no és recoma-
nable. Per tant, totes dues dosis haurien de ser de la
mateixa especialitat de vacuna.'?

V. Pacients amb COVID-19

o possible COVID-19

Els pacients que s’han recuperat de COVID-19
han de rebre la vacuna?

Si, haurien de posarse-la . Algunes de les perso-
nes (un 2% aproximadament) que van participar en
els assajos clinics tenien proves d’'infeccié prévia amb
SARS-CoV-2 (prova d'anticossos positiva) i les vacunes
van ser segures i efectives en aquest grup. No obstant
aixd, aquests receptors podrien estar sotmesos a un
endarreriment marcat per la seva taxa d'anticossos.
Un pacient que ha seguit un tractament amb
anticossos, sérum convalescent o tots dos
contra COVID-19, hauria de rebre la vacuna?

Teoricament, els anticossos monoclonals o el plas-
ma convalescent per al tractament de COVID-19 po-
drien reduir I'eficacia del vacci. Qualsevol persona que
hagi rebut aquests tractaments hauria d'endarrerir
["'administracio almenys 90 dies, una durada que tin-
gui en compte tant la semivida coneguda d'aquestes
terapies com la baixa probabilitat que algd amb CO-
VID-19 experimenti una reinfeccié en aquest perio-
de de temps™. Hem de destacar que la informacié
d'aquesta poblacié és molt limitada ja que el tracta-
ment amb aquestes estratégies només esta disponi-
ble en I'entorn d'assaigs clinics molts dels quals enca-
ra no han acabat.

VI. Poblacié especial
La poblaci6é pediatrica pot rebre la vacuna?

Els infants i els joves presenten un risc molt baix de
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malaltia greu o complicacions per COVID-19 comparats
amb els adults o la gent gran, generalment, per aguest
motiu no es recomana la vacunacié en aquest grup.™
Malgrat aix0, protegir els infants contra la infeccié per
SARS-CoV-2 és alhora una obligacié etica i una necessi-
tat practica, raé per la qual calen dades en poblacié pe-
diatrica.’® A tot aix0 s'hi ha d'afegir que aquesta pobla-
cié no s'hainclos en els assaigs clinics i, probablement,
de moment no s'inclogui ja que es tracta d'un grup amb
una afectacié molt limitada.
Dones embarassades i lactants
han de vacunar-se?

No hi ha prou evidéncia per recomanarne |'Us
en |'embaras. En termes generals, la vacunacié
d'embarassades s'ha de posposar al final de la gestacio.

En situacions molt particulars d’embarassades que

formen part d'un grup en el qual es recomana la vacu-
nacié per exposicié alta (per exemple, sanitaries) o que
presenten un risc alt de complicacions de COVID-19,
pot plantejar-se la vacunacié d'acord amb la valoracio
benefici/frisc conjunta amb el personal que segueix
I'embaras i amb el consentiment informat pertinent ja
que, tot i que és una vacuna que no conté virus vius,
no hi ha dades de seguretat en I'embaras. Hi ha un
gUestionari elaborat per entitats sanitaries internacio-
nals com el Center for Diseases Control and Preven-
tion (CDC) que especifica I'enfoc concret a adrecar a
aquesta poblacié perque valori individualment si es vol
adherir a la vacuna o no. No cal fer una prova d’embaras
abans de vacunar.™

En cas d'un embaras inadvertit, si es produeix una
vacunacié no es recomana interrompre’l, pero cal posar

Taula 1. Caracteristiques de les vacunes COVID-19 aprovades per I'EMA en aquest moment

Pfizer / BioNTech (BNT162hb2)

Moderna (mRNA-1273)

AZD-1222 (ChAdOx1 nCoV-19, AstraZeneca)

Tipus de vacuna

ARNm

ARNm

Vector adenovirus no replicant

Presentacio farmaceutica

Vial multidosis (5-6 dosis/vial)(22)
Cada dosi 0,3ml

Vial multidosis (10 dosis)
Cada dosi 0,5ml

Vial multidosis de 4ml (8 dosis) o 5ml (10-11 dosis)
Cada dosi 0,5ml

Pauta vacunal

2 dosis separades 21 dies
Intramuscular (deltoides)*

2 dosis separades 28 dies
Intramuscular (deltoides)*

2 dosis separades 4-12 setmanes
Intramuscular (deltoides)*

Conservacio previ
as (central de
subministrament)

Ultracongelador
(-60°C a -80°C)
6 mesos

Congelador
(-15°C a -25°C)
7 mesos

Refrigerador (2-8°C)
Data caducitat

Descongelacio vacuna
congelada

3 hores a nevera (30 minuts a 15-25°C)

2,5 hores a nevera (1 hora a 15-25°C)

No aplicable

Conservacio en hospitals/
CAP abans de diluir o
perforar vials

Refrigerador (2-8°C).
Estable 5 dies

Refrigerador (2-8°C)
Estable 30 dies

Refrigerador (2-8°C)
Data caducitat

Conservacio després de
dilucid/perforacio

6 hores a 2-25°C

6 hores a 2-25°C

6 hores a 2-25°C

Preparacio

Treure vial nevera 1 hora abans

Treure vial nevera 15 min abans

No cal

Homogeneitzacio

Invertir suaument 10 vegades el vial per
homogeneitzar. NO AGITAR

Invertir suaument el vial per
homogeneitzar. NO AGITAR

No cal. NO AGITAR

Dilucié

Amb una tecnica aseptica, carregar 1,8
ml de diluent (clorur sodic al 0,9%) en una
xeringa de 2 mL i afegir al vial.

Equilibrar la pressi6 de l'interior del vial
abans de retirar I'agulla, extraient 1,8 ml
d'aire amb la xeringa buida.

Invertir de nou suaument el vial 10 vega-
des, NO AGITAR

No cal dilucié

No cal dilucié

Preparar les dosis
individuals

Amb una técnica aséptica, extreure 0,3 ml
del vial diluit amb una xeringa d'1 ml amb
una agulla per via IM.

Utilitzar la mateixa agulla per extreure i
administrar la vacuna, per evitar pérdues.
Eliminar possibles bombolles d'aire amb
I'agulla dins el vial per evitar perdues.

- Amb una técnica aséptica, extreure 0,5 ml
del vial amb una xeringa d'1 ml amb una
agulla per via IM.

- Eliminar possibles bombolles d"aire amb
I'agulla dins el vial per evitar perdues.

- Amb una técnica aséptica, extreure 0,5 ml
del vial amb una xeringa d'1 ml amb una
agulla per via IM.

- Eliminar possibles bombolles de aire amb
I'agulla dins el vial per evitar perdues.

*En cas de persones amb poca massa muscular, cal valorar la massa muscular del deltoides i si no és possible injectar en aquesta zona, s’ha de vacunar en el miscul vast lateral

de la cuixa.
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el fet en coneixement del professional sanitari de re-
feréncia perqué en faci un seguiment.™

Tampoc hi ha dades sobre els possibles efectes de la
vacuna en la lactancia, ni en la produccié de llet ni sobre
el lactant si bé no es considera que les vacunes dARNm
siguin un risc per al lactant. Una mare que alleta i que
forma part d'un grup a qui es recomana la vacunacié per
exposicié alta (sanitaries, ...) o que té un risc alt de com-
plicacions per la COVID-19, pot rebre la vacuna.™

El Comité Asesor de Vacunas Espanol-Asociacién Es-
panola de Pediatria ha elaborat un document que revisa
I'evidencia disponible i fa una serie de recomanacions."
En aquells contextos de transmissié comunitaria alta i en
gestants amb risc d'exposicié no evitable i risc elevat de
malaltia greu (edat, obesitat, hipertensié, diabetis, etc.)
recomana oferir vacunacio, facilitar la informacié neces-
saria i que la persona en questié decideixi.

Hi ha un limit d’edat o una edat
minima per administrar la vacuna?

La vacuna de Pfizer pot ser administrada a partir
dels 16 anys i la de Moderna i Oxford a partir dels 18
(3,4). Quant a I'edat maxima, no hi ha limit i donada
I"'especial afectacié de la malaltia en el grup persones
adultes, es recomana la vacunacié sistematica si no
hi ha contraindicacions. Quant a |'eficacia demostrada
en els assajos clinics, la vacuna de Pfizer va incloure
15.921 (42,2%) voluntaris > 55 anys, amb una eficacia
del 93,7% en > 55 anys, 94,7% en més grans de 65
i 100% en més grans de 75'. La vacuna de Moderna
va incloure 7512 (24,8%) voluntaris d'edat superior a
65 anys, amb una eficacia en aquest grup poblacional
de 86,4%2. Levidencia és limitada en més grans de 65
anys amb la vacuna d'Oxford.

Les persones amb comorbiditats
han de rebre la vacuna?

Si, haurien de rebre la vacuna totes les persones
més grans de 65 anys i aquelles de 16 a 64 anys (excep-
te Moderna i Oxford que és a partir dels 18) que tinguin
documentada una condicié de salut subjacent que els
faci més vulnerables a la COVID-19.

En el cas de les persones amb immunodepressio

0 en tractament immunosupressor (corticoides inclo-

S0s), no estad contraindicada la vacunacié de les vacu-
nes ARNm, tot i que pot disminuir la resposta immune.
La majoria d'aquestes persones no estaven incloses
en els assajos clinics, pero els principals organismes
nacionals i internacionals, valorant risc benefici, en re-
comanen la vacunacio.'™

Els pacients amb alteracié de la coagulacio,
poden ser receptors?

Si, es pot aplicar amb seguretat ja que les injeccions
intramusculars sén de petit volum. Es recomana |'Us
d'una agulla prima (23G o 25G) i després de la vacuna-
ci6, mantenir una pressio en el punt d'injeccié (sense
fregar-lo) dos minuts.

En el cas de estar en tractament amb anticoagu-
lants com l'acenocumarol (Sintrom®) o warfarina, és
segur sempre que I'INR es mantingui controlat.
Quines vacunes en preparacio
s’aprovaran abans?

En aquests moments hi ha 127 vacunes en investi-
gacio, algunes desenvolupades a I'Estat espanyol. En-
tre els multiples candidats a vacuna en tot el mén, el
Comité de Medicaments d'Us Huma (CHMP) de I'EMA,
en data de 11/2/21, avalua la viabilitat dels vaccins CO-
VID-19 seglents:

1.Es possible que la propera vacuna Ad26.COV2.S, de

Johnson & Johnson/Janssen, s'afegeixi a |'arsenal

contra la COVID-19. Es una vacuna potencialment

d'una Unica administracio i €s un vector de serotip 26

(Ad26) d’adenovirus huma recombinant i incompetent

que codifica una proteina S (Spike) SARS-CoV-2 de lon-

gitud completa i estabilitzada. Una Unica dosi dAd26.

COV2.S es va associar a anticossos d'unié S i neutra-

litzants en més del 90% dels participants.” Un altre

avantatge potencial és |I'emmagatzematge: només
requereix una refrigeracié de 2-8°C i no necessita con-
gelacié com les de Pfizer i Moderna. La vacuna Ad26.

COV2.S es pot refrigerar fins a tres mesos a 2-8°C.

2.l'altra vacuna és la de Novavax i consisteix en subu-

nitats proteiques del virus (com la grip i I'hepatitis A

i B). Lestrategia de vacunaci6 inclou dues dosis se-

parades 21 dies i necessita conservacié en nevera.?
Les vacunes que avalua el CHMP es poden consultar en

J/ = |
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temps real a https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-
disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-vac-
cines-covid-19-medicines-under-evaluation

Cal dir que en data 10/2/21, 'EMA no havia re-
but encara I'aplicacié per avaluar la vacuna Sputnik
V (Gam-COVID-Vac) malgrat que hi ha noticies con-
tradictories als mitjans de comunicacié. Ultimament,
Sputnik V ha demostrat una eficacia del 91,6% con-
tra el COVID-19 amb bona tolerancia en un assaig de

fase 3.2" Es tracta d'una vacuna basada en una com-
binacié d'adenovirus recombinant (rAd) i s'"administra
per via intramuscular en un régim prime-boost: un
interval de 21 dies entre la primera dosi (rAd26) i la
segona (rAdb), ambdds vectors portadors del gen gli-
coproteina S del SARS-CoV-2.
El fet d’haver-me vacunat pot afectar
els tests o diagnostic de 1a COVID-19?

Les vacunes per combatre la COVID-19 no afecten
ni els resultats de la prova PCR ni els test d'antigens.
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El CIM informa. Actualitat COVID-19

Vacunes per combatre el SARS-CoV-2

M. Perello, Centre d'Informacié del Medicament COFB.

Paraules clau: COVID, salut pblica i vacunes.

En el context actual de pandémia de COVID-19, el des-
envolupament d’una vacuna eficag i segura, que es puguli
utilitzar en una estratégia poblacional, és imprescindible per
contribuir a reduir el nombre de casos, les hospitalitzacions
i les morts relacionades amb la infeccio per COVID-19.

En aquest sentit, la Comissié Europea va presentar una
estratégia per accelerar el desenvolupament, la fabricacio
i el desplegament de vacunes per combatre la COVID-19,
que pretén garantir la qualitat, la seguretat i I'eficacia i un
accés rapid, equitatiu i en igualtat de condicions dels Estats
membres.

El 15 d’'octubre de 2020, la Comissid Europea publicava
una comunicacié sobre la preparacié de les estrategies de
vacunacié contra la COVID-19 i el desplegament en la qual
assenyalava els elements clau a tenir en compte en les es-
trategies nacionals de vacunacié.'

En el procés de desenvolupament d'una vacuna hi ha
diferents fases: una fase exploratoria i preclinica amb estu-
dis en animals de laboratori i les fases |, Il i lll per determi-

nar la dosi Optima, explorar la seguretat inicial i caracteritzar
el perfil d'eficacia i seguretat. Finalment, les dades sén ava-
luades per les agéncies reguladores de medicaments de
manera que si demostren ser eficaces i segures, concedei-
xen l'autoritzacié per ser comercialitzades i comencen les
activitats de farmacovigilancia.?
Vacunes que formen part de ’estratégia europea
Fins a data d'avui, la UE ha autoritzat I'us de tres va-
cunes segures i eficaces contra la COVID-19, d'acord amb
les recomanacions cientifiques positives de I'Agéncia Eu-
ropea del Medicament, i que actualment formen part de
I'estrategia de vacunacio de I'Estat espanyol.
¢ Basades en ARNm que codifica la proteina S del
SARS-CoV-2, en una nanoparticula lipidica
- Vacuna de Pfizer-BioNTech (Comirnaty®)
- Vacuna de Moderna (COVID-19 Vaccine Moder-
na®)
A finals de desembre, la Comissioé Europea va autorit-
zar la comerecialitzacié de la vacuna Comirnaty® i el 6 de

Imatge 1. Fases del desenvolupament de les vacunes

Font. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

EN BUSQUEDA DE LA VACUNA yr

7

Fase Ersayo Epsayo Ellnsayod Ersayod
ot clinico de clinico de clinico de clinico de
Preclinica |3 Fase |l » Fase ll » Fase lll » Fase IV
S - ":' ‘-E - -
2| Hiy

)

=0

INViva

el
2222

PLACEBO

#VacunasConGarantias

o
1 g y
L

/
41!

o
i

-



EL CIM INFORMA

irc. Farm. 2021 vol. 79 nim. 1/

gener del 2021 I'EMA va recomanar |'autoritzacié con-
dicional de la vacuna de Moderna.

Ambdues proporcionen a les cel-lules les instruccions
per produir una proteina viral que indueix una resposta
immunitaria contra I'agent infeccidés concret i afavoreixi
que I'organisme generi una memoria immunitaria.
Requereixen dues dosis per induir proteccié, amb un
interval de 28 dies en la vacuna de Moderna, i de 21 en
la vacuna de BioNTech. Les principals caracteristiques
estan descrites a la taula 1.

'Us d'agquesta tecnica representa una novetat, atés que
no hi ha cap vacuna prévia d'aquest tipus.®
Lesduesvacunes generenrespostatantd’anticossos
neutralitzants com d‘immunitat cel-lular contra
I'antigen de I'espicula (S).*

Hi ha una altra vacuna basada en aquesta tecnologia,
pendent encara d'aprovacid, anomenada Curevac® amb
una pauta de vacunacié de dues dosis. A més, perme-
tria una conservacié semblant a vacunes sistematiques,
entre 2 i 8°C.

Vacuna basada en vectors virics

Utilitzen un virus modificat genéticament com a mis-
satger o vector amb capacitat de produir proteines (ge-
neralment la proteina S) del virus SARS-CoV-2 en les
cel-lules, mitjancant petits fragments dADN o ARN.

- Vacuna d'Oxford-AstraZeneca (adenovirus de
ximpanzé no replicant que vehicula la proteina S)
’esquema vacunal consisteix en dues dosis administrades
en un interval de 28 dies. Es tracta de la primera vacuna
contra la covid de vectors virals autoritzada i ha demos-
trat una eficacia aproximadament del 60%8, encara que da-
des més recents mostren una efectivitat global del 67%°.
Una altra vacci que s'espera que sigui aprovat, aproxima-
dament el mes de marg, és la vacuna de Johnson&Johnson
/Janssen, basada en adenovirus huma 26 no replicant que
vehicula la proteina S.

En aquest cas, la pauta de vacunacié esta per definir.
Una dosi de vacuna genera respostes d'anticossos neutra-
litzants en totes les edats fins i tot en les persones de 65
anys o0 mes.

La tecnologia utilitzada per elaborar aquestes vacunes
ha estat utilitzada préviament i produeix una resposta im-
munitaria potent que implica tant les cél-lules B com les T

Per ultim, i encara en fase d'assaigs clinics i, per tant,
pendents d'aprovacié, hi ha les vacunes basades en su-
bunitats proteiques que contenen proteines del virus
(generalment la que es localitza a la superficie del SARS-
CoV-2, la proteina S).

Les vacunes basades en aquesta tecnica sén la Nova-
vax (nanoparticules de proteina S obtinguda per tecnologia

Imatge 2. Etapes per avaluar i autoritzar les vacunes per combatre la COVID-19
Font. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
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ADN recombinant) que requereix dues dosis per induir pro-
teccid i l'interval és de 21 dies i la de Sanofi/GSK (proteina
S purificada amb adjuvant).

La metodologia ja utilitzada en el desenvolupament
d'altres vacunes, proporciona una resposta immunitaria
potent i estan indicades per a persones amb problemes
del sistema immunitari. A més, son relativament estables.

La fase de desenvolupament es fara al llarg del 2021."
Estratégia de vacunacio

El Consejo Interterritorial de I'SNS (CISNS), en el qual hi
ha representades les comunitats autonomes i el Ministeri
de Sanitat, va optar per seguir una estratégia Unica de va-
cunacio en tot el territori de I'Estat.

Atés que les primeres vacunes contra la COVID-19 es-
taran disponibles en quantitat limitada que augmentara de
forma gradual, s'ha d'establert un ordre de prioritat dels
grups de poblacié a vacunar, en els quals s'ha tingut en
compte els criteris seguents: risc d'exposicid, de transmis-
si¢ | de malaltia greu i I'impacte socioecondmic de la pan-
démia en cada grup de poblacié.

En la primera etapa, la vacuna sera per als grups se-
glents:
1.Residents i personal sanitari i sociosanitari
2.Personal de primera linia en I'ambit sanitari i sociosa-
nitari
3. Altre personal sanitari i sociosanitari
4. Persones considerades grans dependents no institu-
cionalitzats
Finalment, el CISNS acordara la prioritzacio final de la vacu-
nacio als grups de poblacid.’
Conclusions

Com sabem, la vacunacié ha estat una de les mesures
més determinants en salut publica ja que ha permes dismi-
nuir la carrega de la malaltia i la mortalitat per malalties in-
feccioses transmissibles en la infancia. També proporcions
beneficis socials i econdomics.

Les vacunes contra la COVID-19 es presenten com una
de les estrategies més rellevants de cara al control de la
pandemia.

En aquest sentit, el ministeri de sanitat ha establert

Imatge 3. Funcionament de les vacunes contra la COVID-19
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una estrategia de vacunacié comuna gue consisteix en
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crear un registre estatal i adquirir i distribuir les vacunes en

col-laboracié amb les comunitats autonomes.

La Comissié Europea coordina I'adquisicié de vacunes
negocia acords de compra anticipada, amb pressupost

europeu amb les companyies farmacéutiques, i estaran

disponibles per aplicar sempre que la Unié Europea les au-

toritzi d'acord amb el procediment establert per I'EMA.

Les conclusions més rellevants referents a les vacunes

COVID-19 fins el moment actual sén:

- Plataformes vacunals diverses i algunes no utilitzades
préviament a escala poblacional.

- En models animals, totes aquestes vacunes van induir
anticossos davant de la proteina S.

Taula 1. Principals caracteristiques de les vacunes basades en

ARNm autoritzades per combatre la COVID-19.5

Comirnaty®

COVID-19 Vaccine Moderna®

Indicacid

Immunitzaci6 activa per pre-
venir la COVID-19 causada pel
virus SARS-CoV-2, en persones

a partir de 16 anys

Immunitzacié activa per
prevenir la COVID-19 causada
pel SARS-CoV-2, en adults a
partir dels 18 anys

Administracio

Via intramuscular en una série
de dues dosis (0,3 ml) amb un
interval d’almenys 21 dies

Via intramuscular en una
serie de dues dosis (0,5 ml)
amb un interval de 28 dies

Anticossos neutralitzants i

Anticossos neutralitzants i

d'ir;—:r?ﬂﬁitat immunitat cel-lular contra immunitat cel-lular contra
I'antigen de I'espicula (S) I'antigen de I'espicula (S)
Eficacia en 95% 94,1%
assaig clinic
. Més freqiients: dolor local, Mas fre‘qugnts: C"f?'e.az nau-
Reaccions . L sees, vomits, dolor i rigidesa
fatiga, cefalea, mialgia, calfreds N
adverses muscular, dolor local, fatiga,

i artralgia

calfreds i febre

Conservacio

En congelador entre —90 °C i

En congelador entre -25°C i

—60 °C en I'envas original -15°C en I'envas original

- En general, els esquemes de vacunacié consten de
dues dosis.

- En els assaigs clinics de fase | i Il, les vacunes han mos-
trat un perfil acceptable de seguretat. La reactogenici-
tat és menor en els subjectes de més edat.

- Les vacunes indueixen respostes d'anticossos neutralit-
zants, fins i tot en persones grans, i respostes cel-lulars.

- Fins ara no s'ha observat, ni en models animals ni en
cap assaig clinic, la induccié d'immunopatogenicitat
o de malaltia respiratoria a consequéncia de la vacu-
nacio.

- Els anticossos neutralitzants sembla que sén els res-
ponsables de la proteccié.

- Algunes vacunes necessiten temperatures molt baixes
d’emmagatzemament i conservacio.

L'objectiu principal és assolir una cobertura de vacu-
nacio igual o superior al 60%, que es calcula que és la
necessaria per aconseguir la immunitat col-lectiva i la
que recomana I'OMS.

Per acabar, destacar la importancia de contribuir al millor
coneixement del perfil benefici-risc de les vacunes contra
la COVID-19 a través de la identificacié de possibles reac-
cions adverses que no s'hagin identificat en els assaigs cli-
nics fets. Per aix0, és imprescindible la participacié de
tots els professionals sanitaris a la notificacié de sospi-
tes d’efectes secundaris al Centre de Farmacovigilancia
de Catalunya.
www.targetagroga.cat
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Cetoacidosi diabética en un
pacient tractat amb inhibidors del
cotransportador de sodi-glucosa 2

l. Conejo, servei de Farmacia Hospitalaria, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
L. Lopez, servei de Farmacia Hospitalaria, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
C. Martinez-Molina, servei de Farmacia Hospitalaria, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
N. Garin, servei de Farmacia Hospitalaria, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Paraules clau: Diabetis mellitus, hiperglucémia, cetoacidosis diabética, Hiperglucemia hiperosmolar, inhibidor del cotransportador de sodi-glucosa de tipus 2.

INTRODUCCIO

La diabetis mellitus (DM) és un conjunt de trastorns
metabolics que convergeixen en un nexe comu, la hiper
glucémia cronica, i que destaca per tenir una prevalenca
elevada, 466 milions de persones afectades a tot el mon,
I'any 2019'. A Catalunya, es calcula una prevalenca al vol-
tant dels 600.000 casos, amb afectacié especial dels més
grans de 65 anys?.

La diabetis mellitus de tipus 2 (DM2) es caracteritza
per una deficiencia relativa en la produccié d'insulina o
en la resisténcia. Es la forma més prevalent de DM i esta
vinculada a factors de risc com: antecedents familiars, so-
brepes i obesitat, sedentarisme, edat i hipertensio, entre
altres. Les mesures dietétiques i els canvis en I'estil de
vida son claus per prevenir i fer el tractament no farmaco-
logic de la hiperglucémia.

El control regular de la glucémia i el manteniment de
valors adequats d'HbA1c un temps llarg s’han associat a
una reduccio de les complicacions tant de tipus microvas-
culars com la retinopatia, la neuropatia i la nefropatia dia-
bética, com de tipus macrovasculars com |'aterosclerosi,
I'infart de miocardi i I'ictus.

Entre les complicacions a curt termini, destaquen la
cetoacidosi diabetica (CAD) i la sindrome hiperglucemica
hiperosmolar (SHH). Ambdues sén emergéncies meta-
boliques greus habitualment associades a pacients amb
DM1 i DM2 respectivament, en les quals un diagnostic
precog i un tractament adequat sén fonamentals per ga-
rantir |'exit.

EXPOSICIO DEL CAS
Home de 57 anys amb antecedents d'esquizofrénia,

en tractament amb olanzapina, obesitat (110 kg), disli-
pemia i DM2 en tractament amb metformina, vildaglip-
tina i empagliflozina, tots antidiabétics orals (ADO). LUs
d'antipsicotics (olanzapina) té com a efectes adversos fre-
quents I'augment de pes, la hiperglucemia, la resistencia
a la insulina o la hiperlipémia entre altres, dada que sig-
nifica una dificultat afegida al control metabodlic correcte
del pacient.

Valoracié del tractament antidiabétic de base

El seguiment meédic dels pacients amb DM2
s'acostuma a fer mitjancant la determinacié de I'HbA1c.
Lobjectiu en pacients adults com el del cas que presen-
tem és mantenir els valors d'HbA1c < 7%. Tot i aixi, les
guies de practica clinica recomanen individualitzar el valor
objectiu en funcioé de les necessitats i les caracteristiques
personals com ara risc d'hipoglucemies, esperanca de
vida, comorbiditats, presencia de complicacions vascu-
lars, etc.

Les guies internacionals, que inclouen I'’American Dia-
betes Association (ADA)® i la National Institute for Health
and Care Excellence (NICE)* consideren la metformina el
tractament inicial de primera linia si no hi ha contraindi-
caci6. En cas de no assolir I'objectiu d'HbA1c, es reco-
mana afegir un segon i fins i tot un tercer farmac abans
d'insulinitzar, I'eleccié del qual ha de dependre d'una valo-
racié centrada en el pacient. Aquests farmacs poden ser
un inhibidor de la dipeptidil peptidasa-4 (iDPP4), pioglitazo-
na, una sulfonilurea (SU), un inhibidor del cotransportador
de sodi-glucosa de tipus 2 (iISGLT2), un analeg del peptid
similar al glucagé-1 (GLP-1) o una combinacié d'aquests.
En cas que el pacient presenti una malaltia cardiovascular
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0 una malaltia renal cronica, aquestes guies recomanen
I'is d'iISGLT2 i analegs de la GLP-1 per davant d'altres
opcions. Si els simptomes d’hiperglucemia persistissin,
HbA1c > 10% o la glicemia > 300 mg/dL, estaria indicat
iniciar insulina. En el nostre entorn tenim recomanacions
especifigues provinents de les pautes d'harmonitzacié en
DM del CatSalut® que recomanen com a segon esglad,
prioritzar SU i en cas que aquesta estigui contraindicada,

Figura 1. Algoritme del tractament farmacologic hipoglucemiant

de la DM2 segons les pautes d’harmonitzacié del CatSalut®
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METFORMINA + suuroniLuRen [ 2 INSULINA
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Mal control
3-6 mesos

Meal control
3-6 mesos

ALTERNATIVES
Si contraindicacio Si contraindicacio |

o intolerancia a a sulfonilurees®
metformina’ £

PIOGLITAZONA 45
IDPP4, ISGLT2

Si no es pot considerar
insulinitzacic: triple terapia

~
PIOGLITAZONA, IDPP4,*
ARGLP1, ISGLT2

SULFONILUREA ?

(0 REPAGLINIDA)

Insulinitzacio dels pacients amb descompensacio

Si contraindicacio
a sulfonilurees®
PIO GLz\Z ONA hiperglucémica aguda o simptimes d'insulinopénia
1DPP4 independentment de I'esglad

ARGLP1: agonistes del recpetor del peptid similar al glucagé-1; IDPP4: inhibidors de la dipeptidil
peptidasa-4; ISGLT2: inhibidors del contransportador de sodi-glucosa tipus 2.
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seleccionar entre pioglitazona, un iDPP-4 o un iSGLT2 se-
gons el perfil i les comorbiditats del pacient. Les pautes
d'harmonitzacié recomanen la insulina com a tercer es-
glad i només en cas de contraindicacié a aquesta, la triple
terapia amb ADO (figura 1).

El tractament antidiabétic del cas és considerat co-
rrecte. Com a primer esglad terapéutic iniciem metfor-
mina en un pacient amb funcié renal correcta i obesitat
en que, a més, el farmac contribuira a controlar el pes.
Com a segon farmac, afegim vildagliptina, un iDPP4
que presenta un bon perfil de seguretat sense afectar
el pes. El pacient tindria contraindicat I'is d'SU pel risc
d'hipoglucémies i d’'SU i pioglitazona pel risc de possible

Figura 2. Incorporacio del tractament antidiabetic oral

i evolucio dels valors de glucemia i HbA1c
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Figura 3. Evolucié dels diferents parametres analitics durant I'ingrés per CAD
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augment de pes en un pacient obés. Finalment, en ser
necessari afegir un tercer farmac, vam optar per iniciar
empagliflozina, un iISGLT2 que també presenta un efec-
te beneficiés en el control de pes en un pacient amb
impossibilitat de seguir correctament les mesures hi-
gieniques i dietétiques i no tributari d'insulinitzacié per
malaltia psiquiatrica no estable i, per tant, amb risc ele-
vat d’hipoglucémies (figura 2).
Complicacions hiperglucémiques de la diabetis
El pacient havia vingut al servei d'urgencies de
I"'hospital per mareig, nausees i vomits de dies d’evolucid
acompanyats de dolor abdominal. No havia pres AAS ni
AINE i negava cap altra simptomatologia concomitant.
Durant la exploracié a urgéncies presentava taquicardia i
taquipnea lleu, deshidratacié amb sequedat de mucoses i
set. Se li va fer una analitica sanguinia en la qual destacava
insuficiencia renal aguda de tipus pre renal per deshidra-
tacio, hipopotasémia, hiperglucemia, acidosi metabodlica i
€0ss0s cetdnics positius que orientaven el diagnostic cap
a una CAD en pacient amb DM2 (figura 3).
Fisiopatologia357
LaCADesdefineixperlacoexisténciad’hiperglucémia,
acidosi metabolica i cetonemia. En la CAD, la deficiéncia
absoluta d'insulina i I'augment d’hormones contraregu-
ladores (glucagd, catecolamines, cortisol i hormona del
creixement) alteren el metabolisme glucidic i lipidic, pro-
voquen hiperglucemia i afavoreixen la formacié de cos-
s0s cetonics que generaran cetonemia, acidosi metaboli-

Taula 1. Diagnostic diferencial entre la CAD i 'SHH

Cetoacidosi diab Hiperglucémia hiper
Laboratori
Glucosa en plasma (mg/dL) > 250 > 600
pH <13 >73
Bicarbonat (mEq/L) <18 >18
Cetonémia +H -
Osmolalitat (mmol/Kg) +280 >320
Simptomatologia
Afectacio neurologica + +++
Nausees, vomits, dolor ab- b +

dominal

Taquipnea, respiracio de
Kussmaul

Ale afruitat

Hipotensio ortostatica

ca i diliresi osmotica i afavoriran la pérdua d'electrolits.
Les causes possibles sén: infeccions, baixa adheréncia
al tractament de la DM, Us de farmacs com corticos-
teroides, dilrétics tiazidics, neuroleptics 0 iISGLT2, con-
sum d'alcohol o de drogues o la pancreatitis.

L'SHH es caracteritza per una hiperglucemia greu,
osmolaritat serica elevada i deshidratacié, perd sense
cetoacidosi. A diferencia de la CAD, en I'SHH hi ha un
deficit relatiu d'insulina que resulta insuficient perque
els teixits puguin aprofitar tota la glucosa circulant, pero
suficient per prevenir la lipolisi i la produccié de cossos
cetonics. A més, es produeix una marcada deshidratacié
intracel-lular amb pérdua d'aigua i sodi a conseqliencia
de la tendéncia a la compensacié de la hiperosmolaritat
plasmatica.

Simptomatologia i diagnostic diferencial®®”?

Els pacients amb CAD poden presentar politria, poli-
dipsia, nausees, vomits, dolor abdominal, nivell de cons-
ciéncia alterat, alteracions visuals, taquicardia, taquip-
nea, respiracid de Kussmaul, alé afruitat i deplecié de
volum amb hipotensié ortostatica. En el cas de la CAD
euglicémica, que és un terme que s'utilitza per descriure
una CAD amb valors de glicemia no tan elevats (< 300
mg/dL), la simptomatologia és més inespecifica amb po-
lidiria i polidipsia menys marcada, perd amb preséncia de
malestar, anoréxia, taquicardia o taquipnea amb febre o
sense.

'SHH, en canvi, no acostuma a presentar nausees,
vomits o dolor abdominal perd sovint presenta major
afectacié neurologica: parestésies, convulsions i coma.
Tractament3678

La gestid de la CAD consisteix en la reposicio de li-
quids i d’electrolits (principalment potassi), la correccié
de l'acidosi i I'administracié d’insulina per corregir la hi-
perglucemia.

Pel que fa la gestid de I'SHH, en qué la deshidrata-
cio i I'osmolaritat sérica sén el simptoma principal, el
tractament es basa en la reposicié de liquids i no hi ha
una recomanacio clara sobre la restauracio d'electrolits |
I'administracié d'insulina.

En la gestié d'ambdues descompensacions hiperglu-
cemiques, lavia d'administracio preferent és I'endovenosa
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per rapidesa d'accid, semivida més curta i facilitat d’ajust
del tractament segons glicemies. Tot i aixi, pacients amb
CAD en estat d'alerta, capacos de tolerar la ingesta oral i
pH> 70, podrien rebre tractament amb insulina SC.

En la CAD euglicéemica és superior la possibilitat que
es produeixi un diagnostic i un tractament retardats, cir
cumstancia que pot comportar conseqlencies metaboli-
ques adverses més greus. Des de la recent introduccio
dels iSGLT2, s'han publicat diversos casos de pacients
que han presentat CAD®". Els factors de risc associats a
I'aparicié en pacients tractats amb iSGLT2 inclouen dia-
betis autoimmune latent, cirurgia, dietes baixes en car
bohidrats, retirada o reducci¢ d'insulina i malaltia aguda.

En aquest cas, el pacient va iniciar seroterapia amb
suplementacié de potassi i fosfat. Va comengar amb in-
sulina endovenosa en perfusié continua amb monitorat-
ge de glicemies cada 30 minuts per ajustar les dosis. La
perfusié es va mantenir fins a cetonemia negativa i la
insulina basal subcutania es va iniciar a 0,3 Ul/Kg/d quan
les glicemies van ser < 250 mg/dL, amb coexisténcia
temporal d’'ambdues insulines.

Les guies recomanen no reiniciar el tractament amb
un iISGLT2 com la empaglifiozina, en pacients que han
patit una CAD euglicémica un cop corregida la cetoaci-
dosi®*8. A més, diferents organismes han emes diverses
alertes de seguretat als professional sanitaris per avisar
del risc de CAD euglicémica associada als iSGLT2'2',
El Servei de Farmacia va validar el tractament correcte
de la CAD, va comentar amb I'equip médic la possibili-
tat que la causa fos un efecte advers de I'empaglifiozina
i va emetre una notificacidé mitjancant la targeta groga
(https://www.targetagroga.cat/ctargeta/formulari).

Un cop corregit I'episodi agut, el tractament antidia-
bétic va ser ajustat, es retira I'empagliflozina i s'introdui
un analeg setmanal de la GLP1, I'exenetida, amb risc baix
d’'hipoglucemies i amb un perfil favorable de control de pes.
També vam fer recomanacions higiéniques i dietétiques per
aconseguir una hidratacié correcta i la ingesta de carbohi-
drats i també vam informar dels simptomes d'alerta de la
CAD i de les eines per fer una deteccio preco¢ com el con-
trol de cossos cetonics en orina independentment dels valor
de glucosa en sang, ja que aquest podria ser < 300 mg/dL.

Taula 2. Tractament de la CAD i I'SHH.

‘ Cetoacidosi diabetica
Reposicio de liquids (restaurar volum intravascular i funcié renal)

- Enla primera hora: 1 —1,5L SF0,9%

‘ Hiperglucémia hiperosmolar

- Després de la primera hora: 250-500ml/h SF 0,9% o 0,45% en cas de hipernatrémia o hiperclorémia.
- Quan la glicémia s"aproxima a 200-250mg/dL en CAD i 250-300mg/dL en SHH: afegir SG 5-10% per poder seguir I'administracio d'insulina sense risc d'hipoglucémia. Especial
precaucio6 en els pacients amb cetoacidosi euglicemica en qué el risc d’hipoglucémia és més elevat.

Reposicio d'electrolits (principalment correccio de la hipopotassémia)

- Administrar 20 o 40 mEq de potassi per cada litre de serum quan els nivells plasmatics de potassi siguin 4,5-5,5 mmol/L o <4,5 mmol/L respectivament.
- La reposicid rutinaria de fosfat no esta recomanada ni en CAD ni en SHH. De fet, una sobrecorreccio de fosfat podria comportar una hipocalcémia. Segons les guies UK i
ADA, es podria valorar la reposicié de fosfat 20-30mmol en CAD en cas de depressi6 respiratoria, cardiaca o fosfatémia <0,32mmol/L.

Bicarhonat (I'administracio rutinaria no esta recomanada)

- La guia UK no recomana |I'administracio de bicarbonat en cap pacient amb CAD

- La guia ADA recomana valorar I'administracio lenta (en 2h) de 100mmol de bicarbonat si pH<7.

Insulinoterapia

El moment optim per iniciar I'administracié d’insulina intravenosa

Quan iniciar? Uncopi ada la reposicio de liquids* i quan la
matica de potassi sigui superior a 3-3,5mmol/L (o mEq/L).

*Alguns autors recomanen a partir de la segona hora.

acio plas- 2 - P
p no esta ben determinat. Quan s inicia, assegurar una correcta repo-

sici6 de liquids i una concentraci6 plasmatica de potassi superior a
3-3,5mmol/L.

IV: perfusié 0,05-0,1 Ul/kg/h (algunes guies recomanen bolus previ 0,1

Pauta d’inici IV: perfusio 0,1 Ul/kg/h (algunes guies recomanen bolus previ 0,1 Ul/kg) Ulfkg)
Pauta de manteniment IV: augmentar 1Ul/h fins a aconseguir una disminucié de la glicemia de | IV: augmentar 1Ul/h fins a aconseguir una disminucio de la glicemia
50-75mg/dI/h. <90mg/di/h.

Un cop normalitzada la gli-
cemia:

<200-250mg/dl en CAD

i <300mg/dl en SHH

IV: reduir I'administracié d'insulina per mantenir la disminucié de glicémia
a 50-75mg/dl/h i la glicemia a 150-200 mg/dL fins a resolucio del quadre
(cetonémia negativa i pH>7,3).

IV: reduir I'administracié d'insulina per mantenir la disminucié de
glicemia a <90mg/dl/h i la glicemia a 180-270 mg/dl fins a resolucio
del quadre (osmolaritat plasmatica normal i recuperacio de I'estat de
consciéncia).

Administrar insulina basal d’accié llarga (+/- insulina d’acci6 curta o rapida), com a minim dues hores abans d'aturar la infusié d'insulina IV. EI
calcul de la dosi d'insulina basal, segons les guies, és:

Pacients sense insulinitzaci6 prévia: 0.5-0.7 Ul/kg/d (50% de la dosi total amb insulina basal 1 cop al dia + 50% de la dosi total amb insulina d"accié
rapida repartida entre els 3 apats).

Pacients tractats previament amb insulina SC: reiniciar amb les dosis pre ingrés si es consideren adequades.

Transiciéo d’insulina IV a SC
un cop resolt el quadre i que
hi hagi tolerancia a la via oral.

TN
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DISCUSIO/CONCLUSIO

La CAD i I'SHH son urgencies metaboliques que po-
den tenir conseqléncies greus si no es diagnostiquen i es
tracten rapidament. La utilitzacié dels iSGLT2 com a tracta-
ment de la DM2, s’ha associat a casos de CAD euglicemi-
ca en alguns pacients. Un diagnostic i un tractament pre-
COG, Més unes estrategies de prevencidé adequades sén
essencials per obtenir resultats millors. Per aquest motiu,
és important educar els pacients i donarlos eines per me-
surar la quantitat de cetones en orina o detectar els signes
d'alerta encara que el valor de glicemia sigui correcte.

A més, els professionals sanitaris també s’han de
conscienciar de la importancia de complir correctament
les guies de practica clinica del tractament de la CAD i
I"'SHH per fer una reposicié correcta de liquids, electrdlits
i insulina que ajudin a disminuir el risc de complicacions
com desequilibris electrolitics 0 descompensacions gli-

cémiques recurrents, entre altres.

La presencia del farmaceutic en I'equip multidiscipli-
nari facilita el disseny i la implantacié de protocols i es-
tratégies d'actuacidé que permeten fer una gestio rapida
i adequada d'aquestes patologies, detectar causes des-
encadenats i notificar els possibles efectes adversos re-
lacionats amb la medicacié per evitar futurs reingressos.
Cal tenir en compte que, si bé la CAD i I'SHH son emer
géncies metabodliques agudes, la diabetis és una malal-
tia cronica en qué les mesures higiéniques i dietétiques i
I'adheréncia sén factors essencials per garantir I'exit del
tractament.

Per proximitat i accessibilitat, les oficines de farmacia
juguen un paper clau en la promocié d'estils de vida sa-
ludables, el seguiment dels pacients i la deteccié de falta
d'adheréncia, el problemes relacionats amb la medicacié
o les descompensacions agudes per fer la derivacié per
tinent del pacient a I'atencié primaria o a I'hospital en

cas necessari.
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Salut Puablica

Similituds i diferéncies entre la gestio
de les pandémies de la grip espanyola i
de la COVID-19 a Catalunya

F. Parrilla, farmaceutic, doctor en Salut Publica, Departament de Treball, Afers Socials i Families.

Paraules clau: COVID-19, grip espanyola, Catalunya, mesures sanitaries, vacunacio.

Introduccio

A Catalunya, la pandemia de grip espanyola (1918-1920)
es va produir en tres onades: la primera, la primavera del
1918, amb una incidencia practicament nul-la, la segona, en-
tre I'agost del 1918 i el febrer del 1919, amb una gran inci-
déncia i la tercera, entre febrer i maig del 2019, amb una inci-
déncia escassa'(taula 1). Es calcula que va produir 50 milions
de victimes mortals al mén, 260.000 a Espanya i 22.840 a
Catalunya (taula 2) i que el nombre de persones infectades va
ser de 800 a 1.000 milions al mon i de 8 milions a Espanya?.

Fins a data d'avui (gener de 2021), la pandemia de
la covid-19 ha provocat tres onades a Catalunya: la pri-
mera, marg-abril del 2020, la segona octubre-novembre
del 2020 i la tercera desembre-gener del 2021. L'evolucié
d'aquesta pandéemia a Catalunya es pot veure a les grafi-
gues seglents®: nombre de casos (figura 1), nombre de
morts (figura 2), risc de transmissié comunitaria (figura
3), velocitat de reproduccio (figura 4), nombre de casos
hospitalitzats (figura 5) i nombre de casos hospitalitzats
a I'UCI (figura 6). A data 24/01/2021, la pandémia de co-
vid-19 ha provocat la mort de més de dos milions de
persones al mén, 55.041 a Espanya i 18.708 a Catalunya.
A més, s'han infectat més de 98 milions de persones al
mon, 2.456.675 a Espanya i 446.932 a Catalunya®*.

En aquest article analitzem la gestié de les dues pan-
démies, amb similituds i diferéncies (taula 3) en funcio
del coneixement cientific del moment.

La gesti6 de la pandémia de grip espanyola

Quan va apareixer la pandemia de la grip, el desconei-
xement cientific era gairebé total. No hi havia informacié
sobre I'origen i es discutia si era bacteria (bacil de Pfei-
ffer) o protozooari (Lavernaria)® i no va ser fins al 1933
que es va identificar I'agent causal: el virus de la grip®.

TEN

Tampoc se sabia el mecanisme de transmissio.

A més, a comengcament del segle XX, tot i que el sis-
tema sanitari espanyol estava en gestacio, |'inspector ge-
neral de Sanitat va recongéixer que durant la pandémia hi
havia un gran nombre de persones malaltes que deam-
bulaven pels carrers i que disseminaven la malaltia. Les
mesures sanitaries que dicta el ministeri de governacio
(competent en matéria de sanitat) pel controlarla i que es
varen complir de manera parcial, van ser les seglents?:

¢ Declarar la grip malaltia de declaracié obligatoria.

e Aillar els malalts a casa o en pavellons d'infecciosos.

¢ Prohibir les aglomeracions (tancament d'escoles i
universitats, perd no de cinemes, teatres o esglé-

Taula 1. Incidencia de la pandémia de grip espanyola a Catalunya

1918-1919' (elaboracio propia)

Provincies catalanes

Onades Periode
pandémiques  pandemic g celona Girona Lleida Tarragona
Incidencia 0 0 0 0
Primera
Mesos 0 0 0 0
Incidéncia 51 32 46 49
Segona M Setembre-  Setembre-  Setembre- Agost-
es0s
gener febrer febrer gener
Incidéncia 23 " 6 6
Tercera
Mesos Marg Marg-abril  Marg-maig  Febrer-abril
Total mesos 6 8 9 9
pandémics

Nota: La taxa d'incidencia es per 10.000 habitants

Taula 2. Estimacio del nombre de morts per grip espanyola

(1918-1920) a Catalunya (elaboracio propia)?

Morts per malal- Morts per la pan-

1918-1320 Morts per grip ties respiratories1 demia de grip
Barcelona 5.700 31.720 15.091
Girona 2.053 6.756 3.489
Lleida 1.804 5.131 2.346
Tarragona 2.128 4413 1.943
Catalunya 11.685 48.021 22.840

'Excepte tuberculosi de les meninges i altres tuberculosis no pulmonars
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sies). Paradoxalment, es van convocar actes publics
per combatre la pandemia (mitings sanitaris, actes
religiosos, etc.)

e Fer controls sanitaris a la frontera (estacions sani-
taries) i a les estacions de trens (controls sanitaris)

¢ Desinfectar espais i edificis publics.

e Usar serum diftéric i vacunes pneumococciques |
mixtes.

e Aplicar tractaments simptomatics (antitermics, to-
nics, purgants), per millora de I'estat general (banys,
dieta, repos, fer llit) i també medicaments gens efec-
tius (sals de quinina, opi i derivats, iode i iodurs, es-
tricnina, cafeina, etc.)

A Catalunya, la primera onada va passar desapercebuda
i no es va prendre cap mesura. La situacié de la segona
fou diferent i davant de la gravetat, el govern de la Man-
comunitat de Catalunya, en data 11/10/1920, mitjangant
el Servei d'Estudis Sanitaris, va editar un cartell per
distribuir a tots el municipis catalans, amb els coneixe-
ments cientifics del moment i les mesures higiéniques
que calia prendre (figura 7)’. La ciutat de Barcelona va
marcar el cami en la gestidé de tots els municipis cata-
lans ja que en el moment més algid (octubre de 1918) va
tancar les escoles i les universitat i multitud d'activitats
ciutadanes i els serveis publics (tramvies, correus) van

Taula 3. Comparativa entre les epidemies de grip espanyola i

covid-19 (elaboracié propia)

PARAMETRES GRIP ESPANYOLA CoviD-19
Nombre d'onades Tres Tres
Agent causal Desconegut Virus SARS-Cov2
Mecanisme_qe trans- Desconegut Aeéria
missio
Declaracio MDO Si (compliment desigual) Si

Aillament dels malats Si (compliment desigual) Si (compliment parcial)

Aillament dels contactes No Si (compliment parcial)

Us de mascaretes

Només personal medic

Tota la poblacio

funcionar parcialment. També va decretar la desinfeccié
viaria, la recollida més sovintejada d'escombraries i la
prohibicié del transit de cabres passades les deu del ves-
pre. Davant del col-lapse dels serveis sanitari i de les
pompes funebres va contractar 20 metges supernume-
raris, va incorporar els estudiants del darrer curs de Me-
dicina com a metges, va instal-lar dos pavellons sanita-
ris portatils, va adquirir quatre maquines de desinfeccio
noves, va mobilitzar més vehicles funebres i va ordenar
fabricar més tatts?.
Per la seva banda, en data 12/10/1918, el Diari de Reus
publicava una serie de mesures per combatre la pandemia’:
® Rentarse la boca i el nas amb una solucié de salicilat
de fenol (salol) al 0,5% i romandre el menor temps
possible en llocs tancats.
e Aplicar oli mentolat a les fosses nasals per prevenir el
contagi.
¢ Des del moment d'experimentar algun dels simpto-
mes (tos, calfreds, picor a la gola, mal de cap o ma-
lestar al cos) allitarse i suar amb infusions calentes.
¢ Dejunar les primeres quaranta-vuit hores i després
ingerir només llet o brous vegetals sense sal.
¢ En cas de febre alta, ingerir una papereta de mig gram
d'aspirina seguida d'una infusié calenta de cafe.
¢ En cas de dolor al costat, al pit 0 a I'esquena, aplicar
hi cataplasmes sinaptitzats.

Taula 4. Les primeres mesures operatives adoptades
a Catalunya per fer front al coronavirus"

Data Mesura adoptada

27/02/2020

Reunid de coordinacié entre I'ajuntament de Barcelona i la Generalitat
per fer el sequiment de la COVID-19

28/02/2020  Reforgar el Servei d'Urgéncies de Vigilancia Epidemiologica (SUVEC) i

el servei d"atencid telefonica 061

29/02/2020  Es comunica que tant les proves com els aillaments per COVID-19 es

faran al domicili dels afectats

03/03/2020  El govern de la Generalitat aprova reforcar les mesures contra el co-

ronavirus i revisa l'actuacié del Pla de Proteccié Civil de Catalunya

Prohibir les aglomera- Si (compliment parcial) Si PROCICAT per a emergencies associades a malalties transmissibles
cions emergents d'alt risc i activa la fase de pre-alerta
Tractament pal-liatiu Si Si 03/03/2020  Es comunica que s’habiliten més laboratoris (fins a aquell moment no-
K més estava operatiu el laboratori de I'Hospital Clinic) per fer les proves
Tractament curatiu No No del coronavirus
Tractament preventiu No Si (tercera onada)

(vacunacid)

Col-lapse sanitari

Si (segona onada)

Si (primera onada)

Demandes col-lectius
farmacéutics

Si (participacio com a

tecnics als laboratoris

quimics i als instituts
d'higiene)

Si (participacio en les
proves antigeniques de
cribratge i en la vigilancia
epidemiologica)

04/03/2020
05/03/2020

Es produeix la primera reunié del consell assessor del Pla PROCICAT.

Se suspenen les jornades i els congressos per a professionals sanitaris
que siguin presencials.

10/03/2020  S'informa que es disposa d'un test per saber si una persona compleix

els criteris d'infeccié per coronavirus i sili cal trucar al 061

11/03/2020  Es presenta un pla de mesures organitzatives per a centres sanitaris

f/ = |
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e Un cop superada la malaltia, evitar refredaments, in-
digestions i humitats.
e Tothom que hagués passat la malaltia havia d'estar
deu dies de convalescencia.
¢ Les complicacions de la malaltia les havia de tractar
sempre un metge.
e Desinfectar la roba, els orinals i les habitacions dels
malalts amb una soluci6 de creolina al 5%.
En la tercera onada es varen prendre les mesures ja es-
tablertes anteriorment. Aixi, el 20/02/2019 el governador
civil de la provincia de Tarragona va donar instruccions de
profilaxi publica: 1) obligacié de metges i alcaldes de co-
municar els casos detectats, mesures d'aillament dels
malalts, 2) desinfectar els locals publics i 3) el personal
medic i d'infermeria que tingués cura dels malalts havia
d'usar mascaretes protectores”®.
La gestio de la pandémia de la covid-19
Fins al gener del 2020, la covid-19 era una malal-
tia desconeguda a tot el moén. No obstant aixd, en co-
mencar la pandémia, el coneixement cientific sobre la

malaltia era molt superior respecte al de la grip espan-

Figura 1. Nombre de casos de covid-19 a Catalunya.
Periode 1/03/2020-21/01/2021°

yola. Des del primer moment, es va coneixer I'agent
causal (virus SARS-Il), el mecanisme de transmissio
(principalment pels aerosols, perd també per contacte)
i la seqliencia genomica del virus, dades que van per
metre tenir eines per detectar el patogen mitjancant
diverses tecniques (PCR, serologia i test rapid). Tot i el
desconcert inicial per decidir si era recomanable I'Us de
guants i de mascaretes o no, tres recomanacions basi-
ques contra la covid-19 varen ser constants en totes les
compareixences institucionals del govern de la Gene-
ralitat de Catalunya, independentment de la naturalesa
de la compareixenca: distancia de seguretat, rentat de
mans i Us de mascareta.

A Catalunya, el primer cas de covid-19 es va notificar
el 25/02/2020, tot i que la transmissié comunitaria, que
no es va detectar, havia comencat un mes abans®°.
En aquesta situacié es va desenvolupar la primera ona-
da de la pandémia que va posar contra les cordes la
capacitat de resposta del govern de la Generalitat. El
sistema sanitari va arribar al limit del col-lapse amb
una atencié primaria gue només funcionava de mane-

Figura 3. Risc de transmissié comunitaria de la covid-19
a Catalunya. Periode 17/03/2020-21/01/2021°
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Figura 2. Nombre de defuncions per covid-19 a Catalunya.
Periode 1/03/2020-21/01/2021°

Defuncions covid-19

450

.
\
\

250

200 1
150
\

100
0

Risc de transmissié comunitaria
1200

I
\

Figura 4. Velocitat de reproduccio de la covid-19 a Catalunya.
Periode 17/03/2020-21/01/2021°
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ra virtual (no presencial) i la instal-lacié d'hospitals de
campanya i d'hotels sanitaris per descongestionar els
establiments sanitaris. Tampoc no van servir de gaire
les primeres mesures preses a corre-cuita™ (taula 4).
Dos col-lectius van ser els més damnificats: el personal
sanitari (manca d'equips de protecci¢ individual) i el de
les persones acollides en les residencies geriatriques
(falta total de planificacié: manca d'equips de proteccio
individual, manca de proves de diagnostic o PCR, man-
ca de protocols de prevencié i control de la covid-19
i manca dels circuits de derivacid per rebre I'atencio
sanitaria necessaria) circumstancies que, de sobte, van
fer evidents totes les mancances del model residencial
del pafs. La situaci6 epidemioldgica es va descontro-
lar molt rapidament i es va poder controlar gracies a
I'estat d'alarma decretat pel govern d'Espanya en data
14/03/2020, que centralitzava en un comandament Unic
les competéncies de les comunitats autobnomes en ma-
téria de sanitat, defensa, interior i mobilitat i agenda
urbana i establia unes condicions molt dures: 1) confi-
nament domiciliari de la poblacié, 2) suspensié de les
classes a tots els nivells educatius fins a acabar el curs,
3) tancament de tots els espectacles i les activitats es-
portives i 4) paralitzacié de I'economia del pais'.

Un cop passat |'estat d'alarma, el 21/06/2020, les
comunitats autonomes recuperaven les competéncies
i eren les responsables de planificar la gestio de la se-
gona onada prevista per a finals de la tardor o principis
d'hivern, amb la baixada de temperatures. Aixi, a Cata-
lunya, el govern de la Generalitat va prendre les prime-
res decisions legislatives entre les quals cal destacar I'Us
de la mascareta arreu, inclosa la via publica (quadre 1) i
va establir diversos plans de xoc o de contingéncia tant
a les residencies geriatriques com a |'atencié primaria
(creacio de la figura del gestor covid-19), com de vigilan-
cia epidemiologica (creacid de les figures dels rastreja-
dors i enquestadors), amb una dotacié econdmica i de
personal important (quadre 2).

No obstant aix0, la segona onada va arribar abans del
previst i va condicionar la deficient resposta de la gestio.
Els motius son diversos, pero cal destacar:

¢ Tardanca en a I'hora de fer el relleu dels maxims co-

mandaments sanitaris en vigilancia epidemiologica
del pais, fet que va impedir una planificacié correcta
de la segona onada. Aixi, el carrec de secretari gene-
ral de Salut Publica (SGSP) va estar vacant 40 dies
(entre el 2/06/2020 i el 20/07/2020)* i el relleu en el
carrec de subdirector general de Vigilancia Epidemio-
logica i Resposta a Emergeéncies (SGVERE) en va pro-
duir en data 1/10/2020™,

e Sobreesforg i esgotament dels professionals sanitaris
que van haver d'afrontar la segona onada amb unes
plantilles disminuides per I'inici del periode de vacan-
ces i que no va permetre fer una planificacié correcta
ni dels descansos ni de les carregues de treball.

® Incompliment en I'execucié dels plans de xoc abans
esmentats.

En consequencia, el govern d’'Espanya, en data
25/10/2020, va declarar un segon estat d'alarma en el
qual no centralitzava les competéencies de les comuni-
tats autonomes ni establia unes condicions tan restric-

tives com les de la primera onada sind que només esta-

Figura 5. Nombre de casos de covid-19 hospitalitzats a Catalunya.

Periode 1/05/2020-21/01/2021°

Casos covid-19 hospitalitzats

Figura 6. Nombre de casos de covid-19 hospitalitzats a I'UCI

a Catalunya. Periode 1/04/2020-21/01/2021°

Casos covi-19 hospitalitzats a UCI
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blia com a norma general el toc de queda (confinament
nocturn) de tota la poblacid, independentment d’altres
mesures que podien prendre les autonomies'™. Catalun-
ya va instaurar mesures addicionals que van ser: 1) tan-
cament de bars i restaurants (només permetia I'activitat
“menjar per emportar”), 2) tancament dels espectacles
i 3) reduccié de la mobilitat amb tancament perimetral
dels municipis els caps de setmana (quadre 3).

Tot i les errades de planificacié i la tardanca a posar
en marxa els plans de xoc previstos, es continuava tre-
ballant amb |'esperanca d'arribar a temps a la tercera
onada de la pandémia. Aixi, I'octubre es varen contractar

Taula 5. Dosis administrades de la vacuna
contra la covid-19 a Catalunya®

Data 1a dosi 2a dosi
27/12/2020 803 0
28/12/2020 1 0
29/12/2020 445 0
30/12/2020 2.584 0
31/12/2020 2.591 0

17172021 2 0
2/1/2021 2.0m 0
3/1/2021 4 0
4/1/2021 3.042 0
5/1/2021 12.165 0
6/1/2021 3.005 0
7/1/2021 15.203 0
8/1/2021 17.503 0
9/1/2021 8.506 0
10/1/2021 4.475 0
11/1/2021 10.390 0
12/1/2021 13.661 0
13/1/2021 15.041 0
14/1/2021 15.737 0
15/1/2021 15.130 0
16/1/2021 4 0
17/1/2021 2.585 154
18/1/2021 11.052 257
19/1/2021 4.468 474
20/1/2021 3.281 1.624
21/1/2021 2971 1.495
22/1/2021 4.862 1.820
23/1/2021 2.462 1.200
24/1/2021 493 304
25/1/2021 2.692 2.169
26/1/2021 1141 8.774
TOTAL 182.433 18271

TN

500 enquestadors covid-19 per detectar les cadenes de
transmissio del virus i mantenirlo sota control i es varen
reforcar els Serveis Territorials de Vigilancia Epidemiolo-
gica (STVE), amb la incorporacié de 68 técnics i 27 admi-
nistratius (quadre 4). També, en totes les compareixen-
ces institucionals del govern de la Generalitat, s'afegia
una quarta recomanacio (ventilar) a les altres tres contra
la covid-19: distancia, mans i mascareta.

Tot i I'alt risc epidemioldgic de transmissio, a mitjan
novembre, el govern va decidir aixecar parcialment les
mesures restrictives imposades després d’aconseguir
disminuir alguns indicadors epidemiologics i d'aquesta
manera poder reactivar I'economia dels sector afectats.
Aixi, en data 19/11/2020 es publica el Pla d'obertura pro-
gressiva d'activitats, que va entrar en vigor el 23/11/2020
i que permetia la reobertura de bars i restaurants, man-
tenia el toc de queda i ampliava el confinament de muni-
cipal a comarcal®. No obstant aix0, passades les festes
de Nadal, en data 04/01/2021, es fixaven noves mesures
de contencié que mantenien oberts bars i restaurants
pero tancaven altres activitats (centres comercials, gim-

Taula 6. La vacunacio contra la covid-19 al mén

(elaboracié propia)

Nom de la Pfizer— Oxford-
! Moderna Astra Sputnik V. Sinopharm
vacuna BioNTech
Zeneca
. Dos -
Mecanisme RNAm RNAm Vector ectors Virus
d'accié modificat modificat viric vect inactivat
virics
Tempe- 70°C -20°C 2-8°C
ratura de . . (vials 10 (vials 10 2-8°C 2-8°C
.. (vials 5 dosis) ; ;
conservacio dosis) dosis)
Eficacia 95% 95% 70-90% 91% 79%
Nombre de 2 2 2 2 2
dosis (21 dies) (28 dies) (70-84 dies) (21 dies) (21 dies)
Prggsﬁer 17 euros 31 euros 3euros <10dolars  75dolars
Regne Unit
8/12/2020
EUA-Canada
14/12/2020
Israel .
19/12/2020 Rassia EAU
. o EUA 5/12/2020 14/12/20
Lloc i data Arabia Regne . L
S . 21/12/2020 . Argentina- Xina:
inici de la Saudita Catalunya Unit Bielorgs.  31/12/20
vacunacio 23/12/2020 Y 4/01/2021 -
- o 16/01/2021 sia
Xile-Mexic- 29/12/2020
Costa Rica
24/12/2020
UE 27/12/2020
Singapur
30/12/2020

Nota. A data 31/12/2020, 50 paisos havien iniciat la campanya de vacunaci6 contra
la covid-19. A I'Africa Subsahariana i a Oceania no hi ha encara cap programa de
vacunacio previst. EUA (Estats Unitats d’América). UE (Unié Europea). EAU (Emirats
Arabs Units)




Col-legi de Farmaceutics de Barcelona / Circ. Farm. 2021 vol. 79 nim. 1

SALUT PUBLICA_

nasos, etc.), mantenien el toc de queda (confinament
nocturn) i tornaven al confinament municipal™ Aquestes
mesures estan prorrogades fins al 7/02/2021.

Amb tot, pero, la gran novetat a finals de 2020 va ser
I'inici de la vacunacié. El pla de vacunacié va comencar
el 27/12/2020 amb la inoculacié de les primeres dosis de
la vacuna Pfizer-BioNTech als residents i els treballadors
de les residéncies geriatriques, un dels col-lectius més
vulnerables. Lobjectiu general és immunitzar tota la po-
blacié en diverses etapes. Al primer trimestre del 2021
esta previst vacunar 500.000 catalans (amb dues dosis) i
probablement vacunar tota la poblacié requerira tot I'any
2021, conforme es vagin fabricant, distribuint i adminis-
trant les dosis vacunals sol-licitades™. Fins a data d'avui
(26/01/2021) han estat vacunats 182.433 catalans amb la
primera dosi i 18.271 amb la segona® (taula 5)
Conclusio

El coneixement cientific de la pandemia de la covid-19
era molt superior al que hi havia quan va comencar la de

Quadre 1. Les primeres mesures legislatives a Catalunya un cop

finalitzat I'estat d"alarma (elaboracié propia)

- Decret 63/2020, de 18 de juny, de la nova governanca de |'emergéncia sanitaria
provocada per la COVID19i d'inici de I'etapa de la represa al territori de Catalun-
ya.

- Resolucié SLT/1429/2020, de 18 de juny, per la qual s'adopten mesures basiques
de proteccid i organitzatives per prevenir el risc de transmissid i afavorir la
contencio de la infeccié per SARS-CoV-2.

- Decret llei 21/2020, de 9 de juny, de mesures urgents de prevencid, contencio i
coordinaci6 per fer front a la crisi ocasionada per la covid-19.

- Decret llei 26/2020, de 23 de juny, de mesures extraordinaries en matéria sani-
taria i administrativa.

- Resolucio SLT/1648/2020, de 8 de juliol, per la qual s'estableixen noves mesures
en |'s de la mascareta per a la contenci6 del brot epidémic de la pandémia de
COVID-19.

- Decret llei 27/2020, de 13 de juliol, de modificaci¢ de la Llei 18/2009, de 22

d'octubre, de salut pablica, i d'adopcié de mesures urgents per fer front al risc
de brots de la COVID-19.

Quadre 2. Primers plans de xoc a Catalunya un cop finalitzat

I'estat d'alarma (elaboracio propia)

Pla de contingéncia per a residencies per a la tardor de 2020.Versi6 2.0. Juliol de
2020

Decret llei 29/2020, de 28 de juliol, pel qual s'adopten mesures pressupostaries
en relacié amb el desplegament de les actuacions d'atenci6 social, ordenacio i
reforc de determinats serveis socials de caracter residencial i d"atencio diiirna
que preveu el Pla de contingéncia per a residencies, per fer front al brots de la
pandémia generada per la covid-19

Procediment Gestor covid a I'atencid primaria, de data 21/07/2020.

- Salut enforteix I'atencié primaria més enlla de la COVID-19 amb un pla d'accions
imesures estructurals i de futur. Nota de premsa. Govern de la Generalitat.
4/09/2020

ACORD GOV/71/2020, de 2 de juny, pel qual es crea el Programa de salut pablica
per a I'estudi epidemioldgic dels casos amb la covid-19, dels contactes dels
casos i el seu seguiment

ACORD G0V/99/2020, de 28 de juliol, pel qual es crea el Programa de salut pu-
blica per a I'enfortiment del Servei d’urgencies de Vigilancia Epidemiologica de
Catalunya (SUVEC) en relacié amb els casos amb covid-19 i els seus contactes

la grip espanyola de la qual no se sabia ni I'agent causal,
ni el mecanisme de transmissio, ni hi havia cap técnica de
deteccid i I'Unica mesura efectiva era evitar les aglomera-
cions (taula 3). En canvi, amb la covid-19, des del primer
moment se sabia l'agent causal (virus SARS-II), el meca-
nisme de transmissié i la seqliencia genomica, dada que
va permetre ferne la deteccié mitjancant diverses técni-
ques (PCR, serologia i test rapid). Sense aquest coneixe-
ment, la tragedia de la covid-19 hauria estat molt superior.

Amb tot, la magnitud de la pandemia per covid-19
sera enorme no nomeés pel nombre d'afectats i morts,
sind també per I'impacte economic, social i sanitari que
provocara i gue encara és d'hora per quantificar.

Tot i que des de feia molts anys els epidemidlegs
tenien el convenciment que més aviat o més tard una
pandemia afectaria la humanitat, el nostre pais no es-
tava gens preparat. No s’havia planificat res a pesar els
nombrosos antecedents de pandémies tant de la grip
(1918-1919 espanyola, 1958-1959 asiatica; 1968-1969 de
Hong Kong; 1997 aviar; 2009 grip A)? com de coronavirus
(2003 SARS i 2012 MERS)™.

De moment, la batalla contra la pandémia de covid-19
s'ha perdut. No obstant aix0, les esperances per con-
trolar-la estan dipositades en la vacunacié amb diverses
vacunes (taula 6) i si tot és favorable (que la vacuna sigui

Quadre 3. Mesures addicionals a I'estat d’alarma a Catalunya

durant la segona onada de la pandeémia de covid-19 (elaboracio
propia)

- Reial Decret 926/2020, de 25 d’octubre, pel qual es declara I'estat d’alarma per a
contenir la propagacié d'infeccions causades pel SARS-CoV-2

- Resolucié SLT/2620/2020, de 25 d’octubre, per la qual s’adopten mesures de
salut pUblica, de restriccio de la mobilitat nocturna, per a la contencio del brot
epidémic de la pandemia de COVID-19 al territori de Catalunya

- Decret 127/2020, de 25 d’octubre, per a I'adopci6 de les mesures necessaries
en el territori de Catalunya durant la declaracié de I'estat d'alarma davant la
situaci6 d’emergeéncia sanitaria provocada per la COVID-19

Quadre 4. Noves mesures de vigilancia epidemiologica

per fer front a la pandemia de covid.19 (elaboracié propia)

- ACORD GOV/131/2020, de 20 d'octubre, pel qual es crea el Programa de salut
publica per a la realitzacio de les enquestes de casos i la recollida de contactes
amb motiu de I'emergeéncia sanitaria provocada per la covid-19

- ACORD GOV/117/2020, de 6 d'octubre, pel qual es crea el Programa de salut
publica per al control de la infecci6 i la supervisié de mesures preventives
en determinats centres i pel suport administratiu dels serveis territorials de
vigilancia epidemiologica amb motiu de I'emergéncia sanitaria provocada per la
covid-19

- ACORD GOV/114/2020, de 30 de setembre, pel qual es crea el Programa transver-
sal del Servei Catala de la Salut davant de I'escenari originat per la covid-19.

TN
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Figura 7. Cartell sanitari de mesures de prevencié de la grip del Servei d'Estudis Sanitaris de la Mancomunitat de Catalunya

w—w—w

EL SERVE DESTUDIS SANITARIS

DE LA MANCOMUNITAT DE CATALUNYA

davant de l'epidemia de grip actual creu necessari asse-
nyalar les mesures meés importants per a evitar
sa difusio i gravetat.

Cal afirmar primer que essta perfectament comprovat que la spidemia és de grip amb totas lem
caracteristiquas bacterioldgiques, epidemoldgiques 1 alinigques de les observades en altres temps {ins
entre nosaltres mateixos (any 1890).

La malaltia s propaga d'home a home, 1 al material infectant més important és l'ssput, les
secrecions nasals | la saliva, La infeccld es contrsu respirant l'aire on ha tossit, esternudat o parlat
un malalt, i en temps d'epidemia és un malalt 1ofectant tota persona que té un refredat o una
angina encara gque no a8 vagi obligada a far llit, i també tota persoma que acaba de tenir la infaoccid
#fins quinze o vint diss després d'‘astar bé del tot. El microbi causant ds la infsceis mor rapidament |
per l'accio del sol 1 de la llum difusa | en llocs secs; es conserva viu 1 perillos llarg temps en les
secracions del malalt,

Essent un fet comprovat a Catalunya que agafan i escampen la malaltia especialment les persones
gue wiatgen, les qua van als llocs de grans reunions, comenvelats, mercats, teatres, cinemes, ascoles,
esglesies, eilz... les Autoritats haurien de pendre les mesures oportunes per a evitar las aglomeracions i
mantenir nets, airejats 1 assolellats els llocs publics; i reduir al més necessari les relacions de poble a
poble 1 fins les més usuale de la vida normal, Serien molt atinades, ea casos espeocials, mesures com les
~ ssguents: Tancament delecalés a las nite, supressio de balls, festes majors, ez, Recordi's be, en -m.'lar.
ewitar la infeocio d'un poble, gque tot individu recentment arribat a agquest és perillésdurant dos o tres dies.

No essent possible par mitjants quimics, adhuc finament pulvaritzats, una desinface1d completa del
aire on hiha el microbl, LA DEFENSA CONTRA LA MALALTIA S'HA DE REFERIR A LES MESURES
HIGIENIQUES INDIVIDUALS, A NO FER PERILLOS EL MALALT I A LA PROTECCIO DE LES
PERSONES QUE EL CUIDIN.

MESURES HIGIENIQUES INDIVIDUALS, - S'ha d'extremar la nstadat del cos, | molt aspa-

clalment de la boca, nas 1 mans, Més que mal caldra una alimsantacld sana y moderada, regular les fun.
ciong intestinals 1 evitar tot asforg que alter: las defenses generals. TOT REFREDAT, TOTA ANGINA,
TOT MALESTAR ACOMPANYAT O NO DEFEERE, HA DE CONSIDERAR-SECOMGRIFPALIS'HA DE
ALLITAR EL PACIENT. El tractament MEDIC adequat d‘aguestes formes baonlgnes de la infeccio, no
solament preservard de les complicacions tardanes sinod queté una valor profilactica de primer ordre
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per ésser agusst tipus de malalt els qua meés difonen la infeceio. |

NO FER Emmt.os EL MALALT.-S=nt el miorobi molt poo resistent a la llumdel sol 1 a la |
segquadat, el malalt ha d'ésser posat en una habitacio espaiosa, assolsllada 1 de facil vantilacid a las |
hores del sol. El malalt ESCUPIRA SEMFPRE A L'ESCUPIDORA, an la gual es posara lleixiu o cals
~wiva; MAI ESCUPIRA AL MOCADOR, perguéala robaonhihasecracions al microbi hi viu llarg tamps.
'| Tota la vaixealla 1 roba d'us del paciant serad rentada, isolada i separada després de la de casa. Cal rentar
la booa al malalt al menys tres cops al dia amb algua oxigeanada o solucio timolada, i A L'HAEITA-
CIO DEL PACIENT SOLS PODRA ENTRAR-HI QUI EL CUIDI.

LA PERSONA QUE CUIDA EL MALALT s'atindrd mes que mai a les masures d'higiene in-
dividual ja assenyalades, 1 haura de considerar-ge com a iafsotada 81 té qualsevol alvaraocio catarral
de mas, pit o garganta; SSABSTINDRA D'ESTAR EN RELACIO AMB COL-LECTIVITATS (CONVENTS,
2 &SILS]. AME FAMILIES NOMBROSES, 1 dastruira personalment les secracions dal pacient. |
5 Gadascu ha de far tot al qua puguil par a evitar lainfeccio perqueé, sncara gue la majoria de vegades la
4 malaltia sigui bentigna, un infactat lleu potfarsmmalaliirtotun pobleiéaserlacausade graus danys par
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als altres.
Sols és possible iliurar un poble de la infaccld, isolant rigorosameant als primers casos gque M1 apareguin, |

Estesa ja la malaltia, la proteccid contra aguesta s'‘orientara segons les mesures abans esmentades.

INSTITUT D'ESTUDIS CATALANS -- 11 octubre 1918.
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eficac i segura, tant contra el virus circulant com contra
les futures variants noves, i que s'aconsegueixen unes
cobertures vacunals elevades) és possible que a partir
del tercer trimestre de 2021 es pugui comengar a con-
trolar la situacio. No obstant aix0, cal arribar més enlla i
fer plantejaments de futur: 1) quin és el model d'atencio
sociosanitaria que necessitem?, 2) quines reformes del
sistema sanitari (especialment en |'atencié primaria) cal
fer?, 3) quines sén les necessitats reals en els camps
de la salut publica i de la vigilancia epidemiologica?, 4)
quin paper pot jugar el col-lectiu farmaceutic en el con-

trol de les epidémies tenint el compte la formacié i les
capacitats de cara a la salut comunitaria, a la publica i a
la vigilancia epidemiologica?

Cal planificar i prepararse per les noves pandémies
del segle XXI que tenim a tocar. Només cal pensar en el
canvi climatic i en I'expansié de determinades malalties
a casa nostra com les arbovirosis (zika, dengue, febre
del Nil, etc.) i la tan anunciada pandémia de grip. Si no
és aixi, un nou desastre epidemioldgic es pot produir.
Definitivament, cal preparar-se per al futur o improvisar.
Leleccio és nostra.
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Fora dubtes (IV)

En aquest article, I'Ultim de la serie "A I'oficina de far
macia, fora dubtes’ (www.cofb.net — El Col-legi — Publi-
cacions — Circular farmaceutica) revisem els requisits dels
serveis professionals o de les activitats especifiques que
pot oferir I'oficina de farmacia, els procediments dels quals
han estat consensuats o que fem en una proporcié menor.

e Actuacio farmaceutica en el mal de gola
e Actuacio farmaceutica en salut bucodental
¢ Consell alimentari i d’estils de vida
® Deteccid precoc del cancer de colon i de recte
e Detecci6é de I'Us inadequat de medicaments (Obser
vatori dels medicaments)
e Elaboracié de cosmeétics propis
e Mesurament de parametres bioquimics: glucosa, co-
lesterol, triglicerids, etc.
* Mesurament de la pressio arterial
e Perforacio del lobul de I'orella (arracades)
® Programa d'educacio sanitaria per aconseguir un bon
Us dels medicaments
¢ Projecte d'accié comunitaria RADARS per a persones grans
¢ Dispensacié amb adaptacié individualitzada de pro-
ductes sanitaris per corregir deficiencies auditives
mitjancant productes audioprotetics
En aquests serveis o activitats, el rol del farmaceutic va
més enlla de la dispensacié o del consell farmaceutic, perd
és rellevant perqué detectar un senyal d'alerta a temps pot
millorar el prondstic d'un problema de salut determinat.
GUIA D’ACTUACIO FARMACEUTICA
EN EL MAL DE GOLA/ STREPTOTEST

Es tracta d'una consulta molt freqlent a I'oficina de
farmacia sovint associada a la demanda d'un antibiotic
que requereix un diagndstic i una recepta medica.

Per aquest motiu, I'any 2014 vam publicar la Guia
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d'actuacié farmaceutica que trobaras a la web www.
cofb.net — actualitat de la farmacia — activitat periddica
— Projectes professionals — Blog 4. Protocol d'actuacio
farmaceéutica en el mal de gola.

Conté el procediment per fer |'Streptotest® (criteris
de Centor) que permet detectar si la infeccid és bacte-
riana, fer la indicacié farmaceutica associada al resultat i
els criteris de derivacio al metge.

REQUISITS

¢ Formacio. No hi ha una formacié especifica, pero cal se-
guir el procediment que marca la guia: signes de deriva-
ci6, presencia de febre, criteris Centor, fer I'Streptotest,
si és el cas, i indicacié farmaceutica o derivacié al metge.

¢ Adhesié. No cal

¢ Zona d’atencio personalitzada per garantir la priva-
citat en el moment del test. Abans de ferlo, s'ha de

comprovar que |'espai té les condicions higiéniques i

sanitaries adequades.

¢ Equipament. Depressors, guants, font de llum,
cronometre i kit del test.
¢ Documentacid. Full de consentiment informat sig-
nat per I'usuari. S'ha de guardar almenys 5 anys.
¢ Residus. Gestionar la destruccié correcta dels tests
que tenen la consideracié de biologics.
¢ Registre. No cal
ACTUACIO FARMACEUTICA
EN SALUT BUCODENTAL

Aguesta guia, consensuada per farmaceutics i odontoes-
tomatolegs de Catalunya, té per objectiu millorar I'efectivitat i
la seguretat dels tractaments indicats per ambdds professio-
nals. La trobaras a la web www.cofb.net — actualitat de la
farmacia — activitat periddica — Projectes professionals —
Blog 4. Protocol d'actuacié farmaceutica en salut bucodental.
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Les consultes sobre halitosi, aftes bucals, sagnat de
genives o els dubtes sobre les protesis amovibles sén
freqlents a I'oficina de farmacia.

El paper del farmacéutic en aquest camp es remunta
a l'any 1997 és a dir, al Llibre Blanc de les actuacions
preventives a I'oficina de farmacia, que conté un capitol
que tracta del consell per prevenir les malalties buco-
dentals: caries, malalties periodontiques i com mantenir
una bona higiene bucodental.

Descriu els principis de la higiene oral: raspallat den-
tal, higiene interdental, irrigadors dentals, netejadors lin-
guals, Us de col-lutoris o gels, etc.

Pel que fa a I'actuacié farmacéutica, a més de la indi-
cacio del tractament i la deteccié de senyals d'alerta per
derivar a I'odontoleg, la guia orienta en casos de dolor
dental, abscessos i flegmons, sagnat de genives, hali-
tosi, boqueres, llagues a la boca, cremor o coissor a la
llengua, boca seca (xerostomia), molesties secundaries
a I'erupciod dental en nadons i problemes derivats de les
protesis (llagues, mal ajustament, estomatitis).

També inclou una llista de medicaments que poden
provocar sagnat de genives o xerostomia.

Sens dubte, tenir present aquests medicaments pot
significar I'inici d'una intervencié farmaceutica.
REQUISITS

* Formacid. No especifica, pero cal seguir les pautes de la guia.

® Adhesiod. No cal

¢ Zona d’atencio personalitzada per garantir la priva-
citat en el moment d'atendre la consulta.

e Equipament. No necessita material especific.

¢ Documentacio. No procedeix.

* Residus. No procedeix.

* Registre. No procedeix.

GUIA DE CONSELL ALIMENTARI
I ESTILS DE VIDA

Com aconseguir una alimentacié adequada és un fet
que preocupa la poblacié independentment de |'edat o
de I'estat de salut. En general, podem assumir que les
consultes sobre alimentacié que fan els usuaris estan
motivades pel desig de mantenir un pes adequat i un
bon estat de salut.

Sovint les persones que venen a l'oficina de farma-
cia a pesarse ho fan per controlar el pes. Aquesta dada
aillada no és un indicador de |'estat de salut del pacient.
A més de proporcionar consell alimentari, s'ha de fer el
calcul de I'index de massa corporal (IMC = pes en kg/
talla? en cm) per saber si cal derivar al metge.

Les actuacions de l'oficina de farmacia relacionades
amb alimentacio i salut, estan descrites en el capitol re-
ferit al “consell alimentari” del Llibre blanc per a la inte-
gracio de les activitats preventives a I’oficina de farmacia,
publicat I'any 1997 i consensuat pel Consell de Col-legis
de Farmaceutics de Catalunya, Col-legis de Metges,
Col-legis d'Infermeria i el Departament de Sanitat.

Davant d'una sospita d'excés de pes, el farmaceutic
comunitari ha de calcular I'IlMC, registrar les dades, pro-
porcionar consell alimentari i, en cas de ser necessari,
derivar al metge de familia independentment del la pos-
sibilitat que faci una gestié compartida del seguiment i el
control de pacients amb obesitat i patologies associades.

La Vocalia dAlimentacio i Nutricié ha editat una Guia
de consell alimentari i d’estils de vida a la farmacia
comunitaria que defineix la intervencié del farmaceu-
tic, la valoracié inicial de I'alimentacié de la persona mi-
tjancant un questionari, els criteris de derivacié al met-
ge/endocri, el seguiment del consell alimentari i dels
estils de vida: alimentacioé equilibrada i activitat fisica,
actualitzacié dels complements alimentosos i fitoterapia
d'indicacié en excés de pes.

També descriu els mesuraments de parametres com
pes, altura, IMC, perimetre de la cintura, glucosa, co-
lesterol, pressié arterial (veure apartats especifics) que
permeten fer un seguiment més acurat i objectiu de
I'evolucio de l'usuari. Sens dubte, el consell alimentari

és una eina fonamental en persones amb glucosa, co-
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lesterol, triglicerids, urea, etc. i pressio arterial elevada.
La “Guia de consell alimentari i d'estils de vida des
de la farmacia comunitaria’’ que parteix de la guia “Petits
canvis per menjar millor” de I'Agencia de Salut Publica
de Catalunya, estara disponible quan surti publicada a
la web www.cofb.net — actualitat de la farmacia — ac-
tivitat periodica — Projectes professionals — Consell
Alimentari.
REQUISITS

¢ Formacio. Especifica de FARMASERVEIS. Cal seguir
la guia.

¢ Adhesid. Signar el contracte de llicencia d'Us de
FARMASERVEIS i comunicar I'adhesié.

¢ Zona d’atencio personalitzada per garantir la con-
fidencialitat del tractament de les dades de |'usuari
(entrevista, comprovacio de pes i talla, consell perso-
nalitzat, etc.)

e Equipament. Aparells de mesurament validats i ca-
librats peridodicament, com a minim balanga i tallime-
tre. També soén Utils: aparell de bioimpedancia, cinta
antropomeétrica, aparells per mesurar la glicemia, el
perfil lipidic, etc.

¢ Documentacio. Full de consentiment informat, fitxa
de pacient, full de derivacié o interconsulta.

¢ Residus. En general, I'activitat no en genera. Pel que
fa a les tires reactives usades per mesurar els para-
metres bioquimics, veure |'apartat corresponent.

¢ Registre. Si que hi haura una eina del consell alimen-
tari i d'estils de vida a FARMASERVEIS.
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DETECCIO PRECOC DE CANCER
DE COLON I RECTE

La participacié de les oficines de farmacia en el pro-
grama de cribratge de cancer de colon i de recte va co-
mencar a I'Hospitalet de Llobregat, I'any 2003, coordinat
per I'Institut Catala d'Oncologia i més tard es va ampliar
a Vilafranca del Penedes (2004).

Lany 2009, passa també a Barcelona ciutat coordi-
nat pel I'Hospital Clinic i I'Hospital del Mar. Actualment,
abasta tota la provincia.

L'any 2012 aquesta activitat va ser inclosa a la cartera
de serveis del CatSalut i es va concertar un import per
test lliurat.

Trobaras el procediment a www.cofb.net — Actua-
litat de la farmacia — Activitat periddica — Cancer de
colon i de recte (PDPCCR)

Els destinataris del programa sén homes i dones de
50 a 69 anys. La técnica esta basada en la detecci6 im-
munoldgica de sang oculta en femta.

La participacio del farmaceutic consisteix a proporcio-
nar consell, motivacio, resoldre dubtes, aplicar els crite-
ris d'exclusié i inclusid, donar instruccions per a la presa
de mostra, verificar les dades i parlar amb |'oficina téc-
nica per facilitar la informacié necessaria per acceptar la
participacié en el cribratge de les persones convidades
mitjangant carta personalitzada i lliurar i recollir el kit amb
la mostra de femta.

Per via de la distribucié farmaceutica, els kits arriben
a lI'hospital de referéncia per ser analitzats. Posterior
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ment, el mateix hospital, envia una carta o telefona a
I"'usuari amb el resultat de la prova o, si és pertinent, fixa
la data per fer la colonoscopia.

LOBJECTIU principal és reduir la incidéncia i la mor-
talitat del cancer de colon i de recte.
REQUISITS

Adscripcié a I'ABS que desplega el programa.

* Formacio. Si. El curs online té una durada de cinc
hores. Qui I'hagi fet en rondes anteriors, ha de fer
la “pindola” d'una hora i, si ja ha passat tant el curs
com la "pindola” online, només ha de fer un recorda-
tori de 20 minuts. Cal seguir el procediment aprovat.

¢ Adhesid. Automatica un cop superada la formacié.
e Zona d’atencio personalitzada. No cal explicita-
ment, pero s'ha de tenir en compte la confidencialitat
del tracte amb |'usuari.
¢ Equipament. Termometre per assegurar la tempera-
tura del frigorific, kits per lliurar, diptics, bosses del
majorista, poster i adhesiu identificadors del progra-
ma.
¢ Documentacio. Pla funcional i infografia
¢ Residus. No se’'n generen
® Registre. Les cartes i les mostres s'han de registrar
a 'aplicacié informatica del COFB.
ELABORACIO DE COSMETICS PROPIS

Loficina de farmacia pot elaborar cosmétics propis ja
sigui per vendre a la mateixa farmacia o per distribuir en
altres establiments.

L'activitat es regeix pel Reglament 1223/2009, de 30
de novembire, i el Reial Decret 85/2018, de 27 de febrer

que regula els productes cosmetics.

La definicié de cosmetic és: “tota substancia o ba-
rreja destinada a ser posada en contacte amb les parts
superficials del cos huma (epidermis, sistema pilés i
capil-lar, ungles, llavis i organs genitals externs) o amb
les dents i les mucoses bucals, amb la finalitat exclusi-
va o principal de netejarlos, perfumarlos, modificarne
I'aspecte, protegirlos, mantenirlos en bon estat o corre-
gir les olors corporals”

La normativa vigent estableix també quines subs-
tancies poden formar part d'un cosmetic. La llista
s'actualitza peridodicament.

REQUISITS.
Descrits en ’annex del Reial Decret citat
¢ Declaracio dels productes. La farmacia que elabo-
ra cosmetics amb marca propia ha de comunicar
els productes al Portal Europeu (CPNP): https://
ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics. A més, ha
de tenir un dossier tecnic de cada producte amb un
informe d’avaluacioé de la seguretat.
¢ Declaracio de persona responsable. Excepte en el
cas de les oficines que fan cosmeétics per vendre a la
mateixa farmacia en qué el farmacéutic titular té la
consideracié de responsable, en els altres casos ha
de complir el procediment de declaracié responsable

i notificar a I'AEMPS, https://www.aemps.gob.es/

cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos

Les obligacions de les persones responsables son:

avaluar la seguretat del producte amb un informe de

seguretat del cosmetic, notificar el producte al Portal
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de Notificaciones de la Comisién Europea, notificar
les autoritats dels riscos i efectes adversos greus,
complir les BPF i tenir un expedient d'informacioé a
disposicié de l'autoritat competent de I'Estat mem-
bre de I'adreca que consta en l'etiqueta.

¢ Sistema de qualitat actualitzat. Les responsabili-
tats, els processos i les pautes de la gestid i el com-
pliment de les BPF (presumpcié de conformitat) han
de seguir les normes de bona practica de fabrica-
cio (UNE-EN ISO 22716 GMP publicada en el BOE el
7/7/2008).

¢ Estructura organitzativa. Responsabilitats definides
i adequades a la dimensié de I'empresa i al tipus de
productes cosmetics que elabora. Garantir la qualitat
del producte fabricat i fer els controls corresponents.

¢ Personal suficient i qualificacio adequada per dur
a terme les tasques de fabricacié, emmagatzematge
i control.

* Programa de formacio en BPF i d’higiene i salut
laboral. Per garantir el desenvolupament correcte de
les activitats i preservar la higiene de la produccié i
dels productes cosmetics fabricats.

¢ Instal-lacions i equips eficacos i adequats, en arees
separades o definides: neteja i desinfeccié facil, flux
correcte de materials, productes i personal que mini-
mitzin el risc de contaminacions encreuades, siste-
ma d’'obtencid i tractament de |'aigua utilitzada en la
produccié que permeti garantirne la qualitat.

¢ Sistema de control que garanteixi la qualitat de les
matéries primeres i de |'aigua utilitzada, material de
condicionament, controls del procés i del producte
acabat. Instal-lacions, equips, reactius i patrons efi-
cients i adequats per fer aquest control. Els equips
han d'estar identificats, sotmesos a manteniment i
calibrats (limits d'acceptacio).

¢ Procediments de treball per escrit. Compra, recep-
cio, alliberament i emmagatzematge, operacions de
fabricacié i condicionament, alliberament i control,
presa de mostres, assajos fets, emmagatzematge i
expedicié dels productes i gestié de les devolucions,
gestio de les reclamacions, accions correctives i pre-
ventives, auditories internes, arxiu de la documenta-
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cio relativa al sistema de gestié de la qualitat, gestio
de retirades del mercat.

Etiquetatge. Han d’estar redactats si més no en cas-
tella: el nom o la rad social, I'adreca de la persona
responsable, el contingut nominal en el moment de
fer el condicionament detallat en pes o volum, la data
de caducitat (utilitzar preferentment “abans del final
de...”), les precaucions d'Us i la funcié del producte, el
numero de lot, la llista d'ingredients en ordre decrei-
xent, les substancies de mencié obligatoria, també
els 'nanomaterials’, I'aroma o perfum i els colorants
(article 19 del Reglament 1223/2009).

En cas que el producte el fabriqui una altra empresa,
aquesta també ha de figurar amb el nom i la direccié
en |'etiquetatge, amb indicacié de la persona respon-
sable (com en principi li correspon) a més del nom de
la farmacia com a part de la denominacié o marca. En
aquest cas la farmacia només assumeix les respon-
sabilitats de distribuidor del producte

Registres. Han de permetre verificar les activitats de
conformitat amb els procediments i les especifica-
cions establertes. Garantir la tracabilitat en la fabrica-
cié i la distribucio de lots fabricats.

Activitats subcontractades. Contractes escrits i
signats amb descripcié de les activitats subcontrac-
tades, deures i responsabilitats, regim d'auditories i
comprovacions, gestié de reclamacions, documenta-
ci6 que han de facilitar ambdues parts, avaluacio de
la capacitat del subcontractista per fer 'activitat.

¢ Residus. Sistema de gestio per als residus que gene-

ra aguesta activitat.

D’'acord amb el programa de cosmetovigilancia, qual-
sevol sospita d'efecte secundari s'ha de notificar.
MESURAMENT DE PARAMETRES BIOMEDICS:
GLUCOSA, COLESTEROL, etc.

El mesurament d‘aquests parametres és un indica-
dor objectiu de |'estat d'una persona pel que fa als valors
que les societats cientifiques de referéncia consideren
normals o elevats.

L'usuari demana aquestes determinacions a I'oficina
de farmacia perque és un establiment molt accessible
i per la rapidesa i la fiabilitat de les proves que ofereix.
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El resultat obtingut es pot complementar amb el
consell alimentari i d’estils de vida (veure apartat) i amb
I'oferiment d'un servei farmacoterapéutic personalitzat
si hi ha medicacio prescrita.

El registre dels valors obtinguts es pot fer de manera
aillada o incorporarlos al modul de Consell alimentari i
d'estils de vida de FARMASERVEIS.

REQUISITS

* Formacio. No és necessaria, excepte si es fa en el
marc d'altres serveis (seguiment farmacoterapéutic,
consell alimentari, etc.) Cal seguir les instruccions
d'Us de I'aparell de mesurament.

* Adhesid. No cal excepte si es fa en el marc d'altres
serveis.

¢ Zona d’atencio personalitzada. Si

¢ Equipament. Aparells calibrats que garanteixin el
resultat del mesurament. Guants, mascareta, si es-
cau, desinfectant, kit per fer la determinacié corres-
ponent, sistema de puncié per obtenir la mostra de
sang capil-lar.

¢ Documentacio. No procedeix, excepte si es fa en el
marc d’altres serveis.

¢ Residus. Contractar un servei extern per a la gestio
correcta.

¢ Registre. No procedeix, excepte si es fa en el marc
d'altres serveis.

MESURAMENT DE LA PRESSIO ARTERIAL.
GUIA DE L’ABORDATGE DE LA HIPERTENSIO
ARTERIAL A LA FARMACIA COMUNITARIA

El cribratge de la pressio arterial elevada a I'oficina
de farmacia esta protocol-litzat des de la publicacié del
Llibre blanc de les activitats preventives a l'oficina de
farmacia (1997).

Des d'aleshores, s’han comercialitzat medicaments
nous, s'han definit més criteris d'hipertensié arterial i si
tenim en compte que les malalties cardiovasculars sén
a primera causa de mort al moén, cal seguir essent actius
en aguest problema de salut.

La “Guia de I'abordatge de la hipertensié arterial a
la farmacia comunitaria’ publicada I'any 2020, recull les
Ultimes recomanacions, permet millorar la practica far
maceutica i reduir la variabilitat entre les actuacions o la
intervencions farmaceutiques per aconseguir una homo-
geneitat en el registre. La trobaras a la web www.cofb.
net — Activitat de la farmacia — Activitat periodica —
Projectes professionals — HTA.

El rol del farmaceutic és proporcionar consell per
modificar I'estil de vida associat a un risc superior de
patir un esdeveniment cardiovascular, detectar de ma-
nera precog la pressio arterial elevada i fer el seguiment
farmacoterapéutic de les persones diagnosticades que
reben tractament.

La guia inclou la classificacidé de la pressié arterial i
la hipertensié en pacients no tractats (European Society
of Hypertension-European Society of Cardiology), para-
metres per fer una determinacié de la pressié arterial
correcta (condicions previes, postura, entorn, material,
técnica, AMPA, MAPA).

Sigui quin sigui I'aparell utilitzat per mesurar, esfig-
momanometre, mandmetre aneroide o electronic (au-
tomatic o semiautomatic), ha d'estar ben calibrat per
garantir el resultat obtingut.

La guia inclou un resum de recomanacions, contrain-
dicacions, precaucions, efectes adversos i interaccions
dels grups terapéutics emprats habitualment en el trac-
tament de I'HTA i les plantes medicinals més utilitzades.

També contribueix a fer que la intervencié del farma-
ceutic sigui homogeénia en el marc del projecte FARMA-

TEN
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SERVEIS que incorpora el registre a un repositori comu
que afegit al potencial de la xarxa de farmacies ha de
permetre projectar la intervencié del farmacéutic en el
pacient hipertens com a punta de llanga del portal de
registre d'activitat professional de les farmacies de Ca-
talunya.

REQUISITS

* Formacio. Especifica de FARMASERVEIS. Cal seguir
la guia.

¢ Adhesid. Automatica un cop superada la formacié

¢ Zona d’atencio personalitzada. Si, per garantir la
confidencialitat .

e Equipament. Aparell calibrat periddicament se-
gons indicacions del fabricant. Mesures d'higiene
adequades.

¢ Documentacio. Full de consentiment i full
d'interconsulta o derivacio.

¢ Residus. No se’'n generen.

¢ Registre. Si, a FARMASERVEIS

OBSERVATORI DELS MEDICAMENTS (OMA)
Com a expert en el medicament, el farmacéutic té
la responsabilitat de saber I'Us que se’'n fa. A part del
programa de farmacovigilancia que obliga a notificar la
sospita de reacci6 adversa (targeta groga i targeta verda)
també és important detectar I'as inadequat de medi-

TEYN

caments atés el paper clau que aquesta informacié pot
tenir a I'hora de prevenir I'abus o I'Us desviat o evitar el
frau en la prescripcié.

Actualment, el Projecte de la xarxa de farmacies
sentinella (que formen 75 oficines distribuides per tot
Catalunya) ha recuperat I'Observatori de medicaments
d’abus (OMA) que serveix per detectar I'abuls i el mal Us
de medicaments, i si és el cas, analitzar les tendencies
de consum. LOMA es va crear |'any 2005.

Després dels bons resultats obtinguts esta previst do-
nar-hi continuitat i habilitar un espai a la BBS per publicar
informacié actualitzada dels principals farmacs implicats.
REQUISITS

¢ Pertanyer a la xarxa de farmacies sentinella
e Formacio. Si. Es una de les activitats que desenvolu-
pen les farmacies sentinella
¢ Adhesié. Si, en acceptar formar part del grup
d'oficines de farmacia sentinella
¢ Zona d’atencié personalitzada. No
¢ Equipament. Accés a la web de col-legiats
¢ Documentacio. Formulari accessible a les OF senti-
nella a la web de col-legiats
¢ Residus. No se'n generen
¢ Registre. Manual al formulari. El registre acumula les
dades de totes les OF i permet analitzarles
PERFORACIO DEL LOBUL DE L’ORELLA
(ARRACADES)

Loficina de farmacia només pot fer perforacions
del lobul de lI'orella amb la técnica de subjeccié de
I'arracada de manera automatica.

Cal recordar que un piercing (Decret 90/2008) és el
procediment de decoracié del cos huma consistent en la
perforacié de pell, mucoses o altres teixits amb la finali-
tat de penjar joies i objectes de metall. Aquesta técnica
no es pot practicar una oficina de farmacia.

Es important recordar també que la Llei estatal
41/2002, d'autonomia del pacient i la Llei catalana
21/2000 sobre drets a la informacié concernents a la sa-
lut i I'autonomia del pacient, estableix que les persones
més grans de 16 anys poden donar el seu consentiment
en materia de salut llevat del cas de persones incapacita-
des legalment o que es dubti d'estar en condicions per
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donar aquest permfs.

Per tant, en cas de persones de menys de 16 anys o
amb una incapacitat, cal comptar amb el consentiment
del tutor legal.

REQUISITS
* Formacio. No és necessaria, pero cal seguir les ins-
truccions d'Us de I'aplicador o la pistola. Es recomana
elaborar un PNT (procediment normalitzat de treball).
e Adhesid. No procedeix.
® Zona d'atencié personalitzada. Si o una zona reser-
vada per garantir la confidencialitat.
¢ Equipament. Aplicador o pistola, arracades amb
estoig per assegurarne |'esterilitat, llapis marcador
d'Us topic no toxic, material per desinfectar la zona
del lIobul de I'orella.
¢ Documentacio. Full de consentiment informat. Re-
comanacions després de la perforacié.
® Residus. No se'n generen.
¢ Registre. Full de consentiment informat que s'ha de
guardar 3 anys.
PROGRAMA D’EDUCACIO SANITARIA PER UN
BON US DELS MEDICAMENTS

Una de les funcions que inclou la Llei 31/1991,
de 13 de desembre, d'Ordenacié de farmacéutica de
Catalunya, és la col-laboracié del farmacéutic amb
I'administracié sanitaria o la corporacié farmaceutica en
les activitats de formacié i informacié adrecades a la
resta de professionals sanitaris sobre el medicament,
informacio als usuaris del sistema sanitari sobre I'us

correcte del medicament.

Aquest programa es va iniciar I'any 2014. Consisteix
en oferir xerrades a diferents entitats com centres ci-
vics, ajuntaments biblioteques i altres espais. La infor
macié és a www.cofb.net — Actualitat de la farmacia —
Activitat periodica — Projectes professionals — Progra-
ma d’educacio sanitaria pel bon Us dels medicaments.

Fruit de la col-laboracié entre el Consell de Col-legis
de Farmaceutics de Catalunya i el CatSalut neix PESBUM
(Programa d'educacié sanitaria en bon Us del medicament)
que organitza aquestes sessions. El programa s'emmarca
en les linies estrategiques del Pla de Salut de Catalunya.

Ofereix xerrades sobre:

e E| bon Us dels medicaments i la importancia de se-
guir bé els tractaments
e Que cal saber dels antibiotics
® Que cal saber del dolor
® Que cal saber de la diabetis
e Qué cal saber de la hipercolesterolémia
e Qué cal saber de la hipertensié arterial
® Que cal saber de I'insomni
® Que cal saber de la salut bucodental: problemes a les
dents i a la cavitat oral
® Que cal saber de la incontinencia urinaria
El contingut ha estat consensuat per Catsalut, el Con-
sell de Col-legis Farmacéutics de Catalunya, COF Girona,
COF Tarragona, COF Lleida i COF Barcelona.

Per participar comaformador s'hade ser farmaceutic/a
amb nomenament i acreditar experiéncia per impartir
formacié. Cal fer la sol-licitat per correu electronic a pro-
jectes@cofb.net

Un cop rebuda la peticio, el Departament de Projec-
tes del COFB es posa en contacte amb el formador per
concretar les sessions.

REQUISITS
e Ser farmacéutic amb nomenament (titular, substitut o
adjunt)
e Acreditar experiéncia en impartir formacio.
e Sol-licitud per correu a electronic a projectes@cofb.net
PROJECTE D’ACCIO COMUNITARIA ‘RADARS’

A més del vessant tecnicoprofessional, I'oficina de

farmacia té una clara funcié social. El farmaceutic de-
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tecta moltes situacions que van més enlla de la seva
competencia professional i que tenen repercussions en
la salut dels usuaris i en el resultat dels tractaments.
Quan veu una necessitat en un usuari, intenta donarhi
resposta o busca ajuda per resoldre la situacié exposada
o detectada, perd sovint aquests tipus de recursos es-
tan fora del circuit sanitari.

Aquesta actuacié individual del farmaceutic la recull
un programa coordinat amb els serveis socials munici-
pals anomenat “Taules comunitaries” en que el paper
de diferents actors sumen forces per optimitzar tots els
recursos disponibles.

RADARS és un projecte comunitari impulsat pels ser
veis socials de I'Ajuntament de Barcelona per pal-liar els
efectes de la solitud no volguda i prevenir situacions de
risc de les persones grans. www.cofb.net — Actualitat
de la farmacia — Activitat periddica — Projectes profes-
sionals — RADARS.

Aquest programa crea una ‘xarxa de barri’ de manera
que les botigues, les farmacies, els mateixos veins i vei-
nes o els centres de salut actuen com a ‘radars’ i estan
atents a la dinamica diaria de les persones grans del seu
entorn i si detecten algun canvi important es posen en
contacte amb el Programa.

LOBJECTIU és identificar persones grans amb risc
d'aillament.

El programa preveu la participacié com a “radar ba-

T

sic” "espai mediaci¢” o “radar especialitzat”

Com a “radar especialitzat’ un cop obtinguda la va-
loracié social de serveis socials de la persona en risc
d'aillament, la intervencié va orientada a revisar la me-
dicacio, millorar I'adherencia, fer el seguiment farmaco-
terapéutic amb dispositius de dosificacié personalitzada,
proporcionar educacié sanitaria de la patologia i acom-
panyament en |'adquisicié d’habits de vida saludable per
reforcar el consell nutricional.

REQUISITS
¢ Oficina de farmacia situada a Barcelona ciutat i a
d'altres municipis que tenen convenis de coopera-
ci6 amb I'Ajuntament de Barcelona (Arenys de Mar,

Arenys de Munt, Granollers, Igualada, Matard, Pre-

mia de Mar).

* Formacio. Visita informativa de la xarxa de voluntaris

RADAR o de Creu Roja.

¢ Adhesid. Enviar un correu electronic signat pel titular
a projectes@cofb.cat o radarsgentgran@bcn.cat.

¢ Zona d’atencié personalitzada. Si, per garantir la
confidencialitat.

¢ Equipament. Adhesiu d'identificacio.

¢ Documentacid. Protocol d’actuacié. Conveni entre
I'ajuntament, el Programa Radar i el COFB ( 2016).
Fulls d'informaci¢ i d’actuacio.

¢ Residus. No procedeix.

¢ Registre. No procedeix.
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DISPENSACIO, AMB ADAPTACIO
INDIVIDUALITZADA DE PRODUCTES
SANITARIS PER CORREGIR DEFICIENCIES
AUDITIVES O PRODUCTES AUDIOPROTETICS

Les oficines de farmacia poden tenir un gabinet
d'audioprdtesi sempre que compleixin els requisits que
estableix el Decret 179/2010, de 23 de novembre.

Aix0 significa que, amb la preséncia d’'un técnic au-
dioprotetic que exerceix les funcions de director técnic,
podem fer dispensacié amb adaptacié individualitzada
de productes sanitaris orientats a corregir deficiéncies
auditives o productes audioprotétics (audidfons).

Recordem que no hi pot haver personal extern a
I'oficina de farmacia per fer aquesta activitat.
REQUISITS

¢ Autoritzacio6 prévia per comencar l'activitat. Té una
vigencia de deu anys renovable per al mateix perio-
de. Cal presentar a |I'Oficina de Gestié Empresarial, la
declaracié responsable del titular conforme compleix
els requisits especificats, planol de I'establiment, en-
tre altra documentacié.

* Formacio. Titulacié oficial, qualificacié professional
0 experiéncia requerida. El tecnic audioprotétic ha
d’'estar disponible tot |'horari d'obertura al public de
I'establiment. Ha d'anar identificat.

¢ L'establiment ha de ser accessible a les persones
amb discapacitat, tenir una placa (30 cm d'ample per
20 d‘alt) a I'entrada del local, amb la indicacié "Es-
tabliment d'audioprotesi’, el nom complet, el nom
complet del director técnic i el nUmero d'inscripcio al
registre de centres, serveis i establiments sanitaris
de Catalunya i el periode de vigéncia de I'autoritzacio.
La superficie de |'establiment gue fa venda o dispensa-
cié amb adaptacié dels productes audioprotétics ha de
tenir un minim de 50 m?2. Per descomptat, les condicions
higienicosanitaries de I'espai d’audioprotesi, han de ser
Optimes per fer una assisténcia correcta i adequada.

¢ Gabinet de presa de mesures, proves i adaptacio.
Ha d’estar separat de la resta de zones de |'oficina de
farmacia, garantir la privacitat del pacient, estar dotat
d'il-luminacié suficient, ser silenciés o bé estar equipat
amb una cabina audiometrica per fer les exploracions.

Cal tenir a disposicié un rentamans amb sabd liquid |
tovalloles de paper d'un sol Us.

e Utillatge. Calibrat i convenientment conservat i d'acord
amb les especificacions, ha de constar d'audiometre cli-
nic tonal/vocal amb sortida per via aéria, via 0ssia i camp
liure i entrades en linia per treballar amb material vocal
enregistrat en qualsevol dels suports disponibles i mi-
crofon que permeti arribar als nivells de so establerts.
Analitzador gue faci mesuraments de control de qualitat
dels audiofons. Multimetre per mesurar nivells de tensié i
corrent en alterna i continua. Impedanciometre, sondome-
tre, otoscopi amb diversos espéculs, llapis lluminds. Pro-
tectors per a la presa d'impressions de diversos calibres,
tisores, xeringa i pastes per a la presa d'impressions que
presentin coeficients de resisténcia inferiors o superiors
al'1%, netejador ultrasonic per a adaptadors.

Documentacio. PNT d'higiene personal, de registre
de la formacié del personal, de gestid de productes
i materials (adquisicio, recepcid, emmagatzematge i
registre), de neteja dels locals, de neteja i manteni-
ment de I'equipament, d'adaptacioé dels productes au-
dioprotetics, de sistema de tractament d’incidencies
o reclamacions, de sistema d'arxiu documental.

Registre. L'arxiu documental ha de contenir un re-

gistre de les adaptacions audioprotétiques fetes, les

operacions de calibratge i de manteniment de tot

I'equipament i utillatge que en requereixin, la formacié

de les persones que presten serveis en |'establiment.

S’ha de conservar un periode minim de cinc anys.

® Zona de magatzem. Permet un emmagatzematge
en condicions adequades dels diferents materials i
productes utilitzats.

¢ Residus. Cal tenir un sistema de gestié .

En aquests quatre articles hem repassat i resumit els
serveis i les activitats que actualment proporcionen
les oficines de farmacia. Lobjectiu era presentar tots
aquests serveis i activitats per animar a posarlos en
practica en cada farmacia. Esperem i desitgem que
d'aqui a poc temps puguem publicar un altre article amb
els resultats obtinguts de la progressié i el desenvolu-
pament de aquestes prestacions a les nostres oficines.
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Analisis Cliniques

Les proves de laboratori per detectar
SARS-CoV-2, aspectes analitics i clinics

X. Tejedor, Farmaceutic Especialista Analisis Cliniques/ Laboratori Clinic Metropolitana Nord-Hospital Universitari Germans Trias i Pujol.

Paraules clau: Diagnostic, SARS-CoV-2, RT-PCR, antigen, serologiques.

Introduccio

Des que el mes de desembre de 2019 va ser iden-
tificat un agent viral nou, un B-coronavirus anomenat
SARS-CoV-2 (coronavirus 2 de la sindrome respiratoria
greu), que provocava casos de pneumonia aguda a la
ciutat xinesa de Wuhan, la propagacié de |'epidémia
va augmentar de manera exponencial fins a adquirir
la categoria de pandémia amb afectacié practicament
mundial’. Fins fa ben poc, a falta de vacuna i de trac-
taments efectius, la millor intervencié epidemiologica
per combatre-la s’ha centrat en la tasca de contro-
lar els focus d'infeccié. Les estratégies consten de:
diagnostics precocos basats en la cerca intensificada
de casos i el rastreig de contactes, aillament i trac-
tament de suport, publicacié peridodica d'informacié
sobre vigilancia epidemioldgica i politiques de salut
publica amb mesures drastiques com el confinament
de la poblacié?, tot plegat encaminat a frenarne la
transmissio. En aquest sentit, des que va comencar la
pandémia, el laboratori clinic ha esdevingut una pedra
angular per al desenvolupament de proves essencials
per obtenir el diagnostic, perd també per posar a punt
proves serologigues que han demostrat ser molt Utils
en el control i el seguiment dels pacients que poden
desenvolupar la malaltia COVID-19 (malaltia respira-
toria causada per SARS-CoV-2).

El valor principal d'una prova diagnostica es troba
en la seva repercussié clinica. Ha d'aconseguir di-
versos objectius: detectar i quantificar amb precisio
i exactitud el biomarcador d'interes (validesa analiti-
ca), determinar i predir els resultats significatius en
un segment concret de poblacié (validesa clinica) i
proporcionar informacié per prendre les decisions cli-
niques o preventives apropiades (utilitat clinica)®.

Aixi, doncs, des de la deteccié a la vigilancia epi-

TN

demiologica passant pel seguiment/tractament dels
pacients o la recuperacio, son diverses les proves que
el laboratori proporciona a un problema global de salut
publica i que repassem a continuacio.
PROVES D’AMPLIFICACIO
D’ACIDS NUCLEICS (AAN)

Des que les autoritats xineses van publicar el ge-

“ L’rRT-PCR

implica dos

noma complet
de SARS-CoV2,
el mes de fe-

brer de 20204,

el diagnostic passos PrinCipals:
de la cCOvID-19  extraure el material
s'ha basat en geneétic i amplificar

la deteccid del les seqﬁéncies

material genétic especiﬁques del

RNA) viral del .
(RNA) viral “de genoma del virus
SARS-CoV-2 :

per detectar nivells
en mostres

de fluorescéncia
associats a fragments
amplificats especifics

d’origen respira-
tori de pacients
amb simptoma-
tologia compa-
tible. Sempre que sigui possible, davant una sospita
d'infecci6 activa per SARS-CoV-2, s’ha d'analitzar mi-
tjangcant proves d'amplificacié d'acids nucleics (AAN).
La prova més utilitzada és la reaccié en cadena de
la polimerasa amb transcripcié inversa a temps real
(rRT-PCR), tecnica molecular quantitativa i metode de
referencia actualment. LrRT-PCR implica dos passos
principals: extraure el material genétic i amplificar les
seqléncies especifiques del genoma del virus per de-
tectar nivells de fluorescéncia associats a fragments
amplificats especifics.

Aquesta metodologia requereix la inactivacié de
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la mostra i I'extraccié del material genétic del virus.
Posteriorment, es fa una transcripcid inversa d'aquest
material genétic (RNA) seguida d'una PCR (reaccio en
cadena de la polimerasa) en temps real. L'Organitzacié
Mundial de la Salut (OMS) recomana la utilitzacié de
I'RT-PCR gquantitativa de manera preferent i diu que la
fiabilitat Optima de la prova s'aconsegueix mitjangant
un assaig que presenti almenys dues
dianes independents en el geno-
ma del virus: detectar un d'aquests
gens permet fer el cribratge dels pa-
cients i trobar un segon gen addicio-

nal fa possible confirmar la infeccié®.

‘ ‘ Les mostres

de les vies
respiratories altes
son adequades per

entre altres, el temps des del contacte. De fet, en
pacients asimptomatics, si la presa de mostra es fa
abans dels quatre dies d'haver-se produit, la sensibili-
tat és inferior al 80%’. Aixi, doncs, un o més resultats
negatius no descarten necessariament la infeccid per
SARS-CoV-2. Altres factors com la qualitat i el tipus de
mostra poden condicionar el resultat en una persona
infectada. Podem tenir un resultat
falsament negatiu per una qualitat
deficient de la mostra relacionada
amb |'obtencié o si prové d'una zona
corporal que no contenia el virus en
aquell moment. A més, el fet que

analitzar infeccions

D'aquesta manera resulta més fia-
ble descartar possibles falsos nega-
tius o falsos positius. Entre els gens
virals que I"OMS recomana buscar
hi ha les dianes de les regions N
(del gen que forma la nucleocapsi-
da del virus), E (del gen que forma
I'embolcall), S (del gen que codifica
la proteina S) i RARP (RNA polimera-

en la fase inicial,
especialment en
casos asimptomatics
o lleus. En aquest
sentit, les proves en
hisops nasofaringis
i orofaringis

no sigui possible preservar la mos-
tra en condicions apropiades fins a
I'enviament també pot condicionar
el resultat final. També hi ha raons
técniques implicites a la prova (inhi-
bici¢ de la PCR o mutacié del virus)
gue poden afectarne la sensibilitat.

La principal limitacié de I'RT-PCR

en temps real és que requereix una

combinats d’un

sa dependent d'RNA). Amb tot, pero,
en situacions com l'actual en qué hi
ha una transmissié generalitzada del
virus, és possible adoptar un algoris-
me simple amb una sola diana que
permeti fer la discriminacié. En cas
de treballar amb una sola diana, es
recomana comptar amb una estrate-
gia per detectar mutacions que puguin influir en els
resultats. Des que van apareixer els primers tests a
mitjan marc del 2020 ja sén molts els assajos validats
disponibles de diferents cases comercials®. Alguns
d'aguests sistemes sén capacos de fer les proves de
forma totalment automatitzada, integrant el proces-
sament de les mostres amb la capacitat d'extraccio-
amplificacié de I'RNA i I'emissié de resultats.

Si bé és tracta de la técnica diagnostica amb més
especificitat (pot diferenciar entre dos microorganis-
mes molt proxims des del punt de vista evolutiu), la
sensibilitat esta condicionada per diferents factors,

mateix pacient
augmenten la
sensibilitat per
detectar el virus i
milloren la fiabilitat
del resultat

tecnologia especifica i personal qua-
lificat per gestionar els equips, cir
cumstancies que exigeixen que la
mostra hagi de ser transportada a
laboratoris altament capacitats per
obtenir el diagnostic. Aquest fet pot
significar endarreriments d’entre un
i dos dies en I'emissio6 de I'informe.

Hi ha desenvolupada una estrategia per augmentar
la capacitat diagnostica en aquelles situacions en qué
el volum de les proves no podia cobrir la demanda i
gue consisteix en processar les mostres amb la tec-
nica pool testing en que l'agrupament d'espécimens
de diversos individus permet detectar de forma més
eficient els contagis pel virus®. Si el resultat del grup
és negatiu, es considera que totes les mostres preses
individualment sén negatives. Si, per contra, el grup
de mostres dona positiu, cada mostra s'ha de sotme-
tre al test per separat per determinar quines sén les
positives. La interpretacié adequada dels resultats po-
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sitius febles és fonamental en aquest tipus de proves
ja que alguns assajos han mostrat falsos senyals a va-
lors alts de Ct (llindar de cicles)™. En casos de resul-
tats dubtosos, cal obtenir noves mostres del pacient
per tornarles a analitzar.
Tipus de mostra a recollir

Ha de ser d'origen respiratori. La mostra dptima
depén de la presentacidé clinica i
del temps transcorregut des de
I"aparicié dels simptomes. Les mos-
tres de las vies respiratories altes
sén adequades per analitzar infec-
cions en la fase inicial, especialment
en casos asimptomatics o lleus. En
aquest sentit, les proves en hisops
nasofaringis i orofaringis combinats
d'un mateix pacient augmenten la
sensibilitat per detectar el virus i

“Els anticossos

que actuen contra
el SARS-CoV-2
es detecten les
primeres setmanes
de la infeccio. La
preséncia indica que
la persona ha estat

que normalment es fa en 30 minuts. A diferencia de
les proves d’AAN, el material a detectar no s'amplifica
i per tant la sensibilitat és menor. A més, poden pro-
duir resultats falsament positius si els anticossos de
la tira de prova també reconeixen antigens de virus di-
ferents del SARS-CoV-2 com per exemple altres coro-
navirus humans, circumstancia que també en redueix
I'especificitat.
Rendiment de la prova

El rendiment el determinen la sen-
sibilitat i I'especificitat per detectar
una infeccié per SARS-CoV-2 compa-
rat amb la metodologia de referencia,
les proves d’amplificacié d'acids nu-
cleics basades en I'rfRT-PCR. La pre-
valenca de la malaltia en el segment
de poblacié en que s'aplica és deter
minant per al valor predictiu (VP) d'un

milloren la fiabilitat del resultat™. infectada resultat positiu 0 negatiu. Per tant, la
Diferents estudis han evidenciat per SARS-CoV-2 utilitat clinica depén del context de la
gue per si soles, les primeres do- independentment prevalenca local. Es a dir, com més

nen un resultat més fiable que les
segones ja que sén més sensibles,
perd la mostra d'origen orofaringi
€s una bona alternativa en cas de
potencials problemes de subminis-
trament d'hisops nasofaringis’?. Les
mostres de les vies respiratories in-
feriors sén recomanables si s'obtenen en un moment
posterior del curs de la COVID-19 o en pacients amb
resultat negatiu a la mostra de las vies respiratories
superiors i amb clara sospita clinica de COVID-19.
Les mostres de las vies respiratories baixes poden ser
d’'esput si és espontani, d'aspirat endotraqueal o de
rentat broncoalveolar en pacients amb afeccié respi-
ratoria més greu.
PROVES DE DIAGNOSTIC RAPID BASADES
EN LA DETECCIO D’ANTIGENS

Detecten la preséncia de proteines virals (antigens)
de SARS-CoV-2 en mostres de vies respiratories. Ma-
joritariament, aquests tests incorporen una metodo-

logia basada en lI'immunoassaig de flux lateral (LFI)
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del fet que hagi
desenvolupat la
malaltia de forma
greu o lleu o que no
hagi presentat cap
simptoma

gran sigui la prevalenca de la infeccié
en el segment en qué es fan les pro-
ves, més augmentara la probabilitat
gue una persona amb resultat posi-
tiu sigui portadora del virus i també
tindra un valor predictiu positiu (VPP)
superior. En canvi, com més baixa si-
gui la prevalenca en la comunitat, més probable és que
una persona amb resultat negatiu no tingui la malal-
tia i que el valor predictiu negatiu (VPN) augmenti. Per
tant, la interpretacié correcta dels resultats d'aquestes
proves de diagnostic rapid basades en la deteccid de
|"antigen, passa per calcular la prevalenca de la malaltia
(d'acord amb el métode de referéncia que en aquest
cas és I'TRT-PCR) a partir de les dades de vigilancia
epidemiologica. Aquesta prevalencga, doncs, determi-
na el VPP i el VPN del test en glestié. Si comparem
la sensibilitat dels diferents tests de diagnostic rapid
comercialitzats amb I'TRT-PCR en mostres de las vies
respiratories altes (hisops nasofaringis) poden semblar
molt variables, pero s'ha comprovat de forma sistemati-
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ca que |'especificitat és alta™.

S'han d'utilitzar els tests que compleixen els crite-
ris de I'OMS de sensibilitat 280% i especificitat 297 %
i gue han estat objecte d'estudis independents de va-
lidacié en els laboratoris clinics de referencia’.

El rendiment d'aquestes proves pot quedar afectat
per diferents motius, possibilitat que comporta una
variabilitat dels resultats en entorns clinics en funcio
de factors relacionats amb el pacient (temps transco-
rregut des que va comencar la malaltia, estat immuni-
tari), amb la mostra (vies respiratories altes o baixes,
qualitat, condicions de preservacio), amb el virus (con-
centracio, reactivitat encreuada amb altres virus, va-
riacions estructurals) o amb la diana especifica (alguns
antigens es produeixen en concentracions superiors
a altres). Vistes les caracteristiques d'aquest tipus
de proves, la utilitzacié no seria idonia en persones
asimptomatiques si no és que es tractés de contac-
tes d'un cas confirmat ja que la probabilitat de tenir
la malaltia COVID-19 previa a la prova és baixa. Tam-
poc es recomana en entorns en qué no hi ha casos o
només soén esporadics perqué no resulta util per a la
vigilancia sistematica o la gestié de casos en aquests
entorns ja que, possiblement, els resultats positius si-
guin falsos positius. En aquests casos és preferible fer
proves moleculars’®.

Tipus de mostra a recollir

Com en les proves dAAN, les mostres recomana-
des per detectar SARS-CoV-2 sén del tracte respiratori
superior o, en casos d'infeccié greu o evolucionada,
del tracte inferior.

PROVES D’ANTICOSSOS

Les proves serologiques permeten fer I'estudi dels
anticossos en el torrent circulatori ja que forma part
de la resposta immunitaria del cos contra la infeccio.

En general, els anticossos que actuen contra el
SARS-CoV-2 es detecten les primeres setmanes de la
infeccié. La presencia indica que la persona ha estat
infectada per SARS-CoV-2 independentment del fet
gue hagi desenvolupat la malaltia de forma greu o lleu
0 que no hagi presentat cap simptoma.

Basicament,

permeten determinar tres tipus

d'immunoglobulines: la d'IgA de la qual se n'"han des-
envolupat només alguns assajos tot i detectar-se de
forma molt precog, la d'IgM que s'acostuma a pro-
duir a partir del sete dia de comencar la simptomato-
logia i les IgG que es detecten a partir de 15-20 dies.
Com que el SARS-CoV-2 és un patogen nou encara
no sabem prou bé les respostes immunitaries que
desencadena de manera que les proves de deteccid
d'anticossos han de ser valorades amb cautela i no
utilitzar-les per determinar infeccions agudes. Aquest
tipus de tests han demostrat ser Utils en diverses
circumstancies, per exemple, en els estudis de sero-
vigilancia com a suport a la investigacié d'un deter
minat brot i a I'hora de fer I'avaluacié retrospectiva
de la taxa d'atac o de la magnitud d'un brot". S'ha
observat que la seroconversié és més forta i rapida
en els pacients greus que en aquells que presenten
simptomes lleus o infeccions asimptomatiques. Si
bé en alguns pacients es detecten anticossos al final
de la primera setmana de la malaltia, també s'ha vist
gue poden trigar setmanes a apareixer en pacients
amb infeccié subclinica o lleu'.

D'altra banda, el temps de persistencia encara és
objecte d'estudi i tampoc no esta clar que siguin an-
ticossos neutralitzants ni que ofereixin immunitat pro-
tectora.

Els estudis de seroprevalenca es fan per cal-
cular I'amplitud de la infeccié a partir dels nivells
d’'anticossos en una mostra poblacional determinada.
Davant d'un virus nou com l'actual, aquest estudis po-
blacionals mostren una seroprevalenca baixa o fins i
tot inexistent ja que el virus no havia circulat abans’.
Rendiment de la prova

Son diverses les proves comercials que detecten
anticossos aglutinants (immunoglobulines totals (lg),
lgG, IgM, o IgA en diferents combinacions) amb diver-
ses metodologies com assajos no quantitatius (dispo-
sitius de tests rapids) que, a diferencia dels assajos
semiquantitatiu o quantitatius, no poden detectar un
augment en el titol d'anticossos. Limmunoassaig de
flux lateral (IFL) és un assaig no quantitatiu en qué els
dispositius de test rapid es fonamenten per puncié di-
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gital. Lavantatge principal és la facilitat de fer-lo sense
necessitat de personal especialitzat ni en |'extraccié ni
en la realitzacio.

Tot i que el resultat s'obté de forma rapida en
un temps aproximat d'uns 15 minuts, la interpre-
tacio s'ha de fer amb cautela, sobretot per la taxa
de falsos negatius en la deteccid d'IgM?°. Cal des-
tacar també les semiquantitatives o quantitatives
com l'assaig d'immunoadsorcié enzimatica (ELISA) i
I'immunoassaig de quimioluminescencia (CLIA). Re-
quereixen personal especialitzat per obtenir la mostra
de sang per venopuncio i equipament especific per a
la determinacio.

Son més adequades en estudis cinetics ja que per-
meten analitzar I'evolucié de la resposta immunitaria
en persones infectades. També poden ser Utils en es-

tudis de vigilancia epidemiologica i per identificar pa-
cients que puguin convertir-se en donants de plasma
per a protocols de tractaments experimentals. Com
a principal limitacié destaca el temps per obtenir els
resultats que es pot situar entre una i dues hores i un
rendiment limitat a causa d'un valor predictiu negatiu
baix que no permet excloure una possible infeccié
davant un resultat negatiu?’. Com que els resultats
poden variar ampliament en funcié de la metodologia
utilitzada és important que el laboratori clinic faci una
validacié o una verificacié interna quan adquireix un
assaig determinat. També és important tenir present
que quan es treballa amb aquest tipus de proves es
poden produir falsos positius per reaccions encreua-
des amb altres agents patdgens o amb afeccions

preexistents com ara malalties autoimmunes??,

Taula 1. PROVES DIAGNOSTIQUES

TIPUS DE TEMPS
SENSIBILITAT  ESPECIFICITAT MOSTRA RESPOSTA POOLING POCT COMENTARI
Mostra nasofa-
RT-PCR ano, o (3 ringia recollida La sensibilitat de la prova RT-PCR en exsudat nasofaringi s’estima
(exsudat 8‘5 90% 99,5% ‘"1“"."9 amb hisop. " que oscil.la entre el 80-90% i depén de diferents factors entre als
g (métode de de referéncia) 2-6 hores si no ; - X 2 ) .
nasofaringi/ referancia) Mostra orofa- quals hi ha la qualitat de I'obtencié de la mostra. L'especificitat de
orofaringi) ringia com a I'RT-PCR és molt elevada, per sobre del 99,5%.
alternativa
Tecnica ideal de recollida: saliva escopida. La sensibilitat depen
Variable  (5- Similar al de la carrega viral. El tractament térmic enzimatic de la mostra
RT-PCR saliva 0 métode de Saliva 2-6 hores si no augmenta la sensibilitat de la técnica. Les fluctuacions observa-
100%) L e - L o
referéncia des en sensibilitat en dificulten el posicionament en abséncia de
més evidéncies.
Simptomatics
>93% (en
els primers
5-7 dies des La sensibilitat i I'especificitat indicada correspon als estudis de
de l'inici dels Exsudat naso- validacio fets en centres de referéncia. Requereixen un hisop
TEST ANTIGEN . 95-99% faringi recollit 15 minuts no si . . , y h
simptomes) : independent al necessari per a I'RT-PCR. Es desconeix el seu
amb hisop " 3
rendiment amb mostres de saliva.
Asimptomatics:
no hi ha prou
estudis

Taula 2. PROVES SEROLOGIQUES

TEMPS DE

SENSIBILITAT ESPECIFICITAT TIPUS DE MOSTRA RESPOSTA POCT COMENTARI
Variable. Depén En_es?ud}s d? S?”’?F"""'e.",?a'
L - Criteri diagnostic d'infeccié passada.
Determinacio del temps des o -Venopuncié . p . PR . . ot
- Pl 90-99% ) 1-3h si Aporta informacié sobre cronologia d'infeccions asimptomati-
d'anticossos de l'inici dels -Sang capil-lar s
simptomes gues.

No és un metode diagnostic de pacients amb infeccié aguda.
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Tipus de mostra a recollir

Els assajos serologics utilitzen mostres de serum,
plasma, sang total i sang capil-lar per detectar els an-
ticossos produits per I'organisme huma en resposta a
la infeccid per SARS-CoV-2.
CONCLUSIONS

Fins a aquest moment, el diagndstic davant d'una
sospita d'infeccié per SARS-CoV-2 es basa en proves
que confirmen la preséncia del virus i en aquest sentit
les proves dAAN i concretament I'RT-PCR és la pro-
va de referéncia o gold-standard. Tot i presentar una
sensibilitat i una especificitat maximes, en determina-
des ocasions es poden donar resultats negatius, com
per exemple en casos relacionats amb la qualitat de la
mostra o amb el temps de resposta.

D’'altra banda, els tests diagnostics nous basats en
metodologia de tipus immunoassaig per detectar anti-
gens virals, impliquen una complexitat técnica menor
i una reducci6 dels temps de resposta malgrat les li-
mitacions relacionades amb el rendiment.

La confirmacié d'una resposta immunitaria contra
I'agent infecciés mitjancant proves serologiques pot
ser Util en estudis de serovigilancia de cara a millorar
les politiques de salut publica.

Amb tot, perd, les diferents opcions disponibles han vist
millorats els rendiments i han reduit els possibles errors as-
sociats a I'obtencié i el tipus de mostra, consolidant, aixi, el
seu paper com a pilar fonamental en la presa de decisions
per a la prevencid, el diagnostic i tractament d'una entitat
que és, encara a dia d'avui, una emergencia de salut publica.
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L’atencio farmaceéutica a les persones
grans. El consell alimentari, la fibra

M. A. Roset, doctora en Farmacia. Llicenciada en Ciéncies Bioldgiques. Vocalia dAlimentacié i Nutrici6 COFB Barcelona.
G. Arbonés, llicenciada en Farmacia. Master en Nutricié i Dietética. Vocalia dAlimentacié i Nutrici6 COFB Barcelona.

Paraules clau: Envelliment, salut, farmacia, fibra.

Antecedents

Hi ha un interés creixent per estudiar la influéncia de
la nutricid i les recomanacions dietetiques en el mante-
niment de la salut. Del coneixement dels aliments, dels
grups en que es poden dividir, I'energia que aporten o
d'altres nutrients estructurals o reguladors, etc. De la
fibra no se'n va comencar a parlar fins a finals del se-
gle XX. En major o menor grau, forma part d'aliments
d’origen vegetal, €s un nutrient important sovint oblidat
en un context global, no serveix per comptar calories
perque practicament no aporta energia, perd en canvi té
un paper important en la prevencié i el control de malal-
ties del tracte digestiu, de I'obesitat, de malalties cardio-
vasculars o de la diabetis. Per tant, ha d'estar present en
la nostra dieta en les quantitats recomanades d'acord
amb la seva funcié.

El concepte actual de fibra dietética incorpora com
a element principal la capacitat de promoure efectes
beneficiosos per a la salut. Aquest aspecte, important
per a tothom, té una rellevancia especial en les persones
grans que mantenen habits alimentaris condicionats per
motius fisioldgics, socials i culturals.

Per altra banda, les restriccions alimentaries a qual-
sevol edat no han de propiciar una nutricié per defecte,
molt perjudicial per a la salut. En el cas de les perso-
nes grans i a conseqléncia d'un possible accés dificil
a I'aliment’, pot tenir una influéncia més notable ja que
poden estar molt mediatitzades pels gustos propis i per
I'entorn.

Com a agents de salut que som, els professionals
farmaceutics tenim un paper important, molt rellevant,
a I'oficina de farmacia i hem de respondre a diferents
preguntes:

Que es la fibra dietetica? Hi ha diverses classes de
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fibra alimentaria? Tenen un paper important en la pre-
vencié de malalties: tracte digestiu, malalties cardiovas-
culars, obesitat, diabetis...? Quins aliments contenen
fibra? Podem definir unes quantitats sobre la base de
racions dietétiques de diferents aliments? Els cereals,
el llegum, la verdura i la fruita sén els principals aliments
que aporten fibra disponible? Quina diferéncia hi ha en-
tre la fibra soluble i la insoluble? La fibra ajuda o impe-
deix 'absorcid de calci o de ferro? El pa integral és bo
per a la salut?

En aquests escrit no pretenem donar idees noves.
Els professionals farmacéutics ja tenim la formacié en el
diferents llocs de treball. Es una aportacié, un recorda-
tori d'algunes de les preguntes que ens poden fer quan
demanen la nostra opinio.

Justificacio

Els avencos cientifics han permés i permeten pro-
gressar en el coneixement dels diferents aliments i nu-
trients en general i, entre altres, els de la fibra alimen-
taria. Hem d’estar al corrent de les caracteristiques, les
funcions, les condicions de manipulacio, les interac-
cions, etc., per aconseguir una alimentacié¢ cada vegada
meés saludable i sostenible.

Taula 1. Exemples de tipus de fibra i font alimentaria

Fibra Font alimentaria
Fibra soluble o fermentable
en el colon
*Gomes *Paret cel-lular de plantes (avena, llegum...)
*Pectina *Pomes, citrics, maduixes. ..
*Inulina *Blat, ceba, porro, esparrec, carxofa...
*Mucilags *Cereals integrals, algues...
*Mid6 resistent *Patata, platan cru...
*FOS *Blat, ceba, esparrec...
*Hemicel-lulosa *Fruita
Fibra insoluble o de fermentacio
parcial en el colon
*Hemicel-lulosa *Fruita
*Cel-lulosa *Verdura verda, fruita amb pell,
*Lignina citrics, fruita seca...

* Llavors de fruita i vegetals madurs
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Laplicacié d'aquets avencos a la practica de |'atencié
farmaceéutica i en concret al consell alimentari no és,
pero, facil i menys en el cas de les persones d'edat
avancada ja que hi ha diferents factors que poden influir
en |'eficacia de les recomanacions. També en el cas de la
fibra. Alguns d'aquets factors sén individuals, depenen
de les caracteristiques bio-psico-socials de cada perso-
na i d'altres depenen de la metodologia utilitzada en el
consell a la poblacié diana. Ambddés estan relacionats.
Objectiu

Facilitar una visié de la conveniéncia de I'atencié cen-
trada en la persona (ACP) perqué el consell alimentari so-
bre la fibra sigui eficient i s'aconsegueixi el maxim benefici
per a la salut. Aquesta eficiencia es tradueix no Unicament
en |'efectivitat de I'acci6, sind que també ha de tenir en
compte la possibilitat de la intolerancia i de les interaccions
indesitjables amb d'altres nutrients i també amb farmacs.
Metodologia

Hem fet una revisié de la literatura i una analisi de les
dades bibliografiques dels darrers anys.

Resultats
A nivell molt esquematic, recordem que:
La classificacié de la fibra alimentaria ha anat evo-

Taula 2. Exemples dels efectes de la fibra

Fibra Efecte

- Fibra soluble o fermenta-
ble en el colon

Augment de la sensacioé de sacietat. Disminuci6 de
I'absorci6é de colesterol i lipids. Aplanament de la
corba de la glicemia postprandial. Prebiotic

- Fibra insoluble o de
fermentacio parcial en
el colon

Millora del restrenyiment. Prevencio de diverticulosi,
hemorroides i problemes associats. Hipocolestero-
Iémic. Disminuci6 del risc de cancer de colon

Taula 3. Exemples d'interaccions de la fibra alimentaria i els farmacs

Fibra Farmac Efecte
En general Paracetamol Reducciod de I'absorcié
En general Digoxina Reduccio6 de I'absorcid
En general Lovastatina Reduccio de I'absorcio
En general Metformina Disminuci6 biodisponibilitat
Fibra tipus goma guar Glibenclamida Increment biodisponibilitat
Fibra tipus chitosan Acid valproic Reduccio de I'absorcio

Simvastatina,
lovastatina

Fibra tipus plantago Augment efecte

hipocolesteremiant

lucionant en funcié de les caracteristiques quimiques,
fisiques i dels efectes fisioldgics descoberts. Majoritaria-
ment, es considera un nutrient d'origen vegetal, perd
també hi ha qui hi inclou alguns analegs a hidrats de
carboni presents en aliments d'origen animal, tals com,
per exemple, la quitina (en els exosquelets de crustacis
i membranes cel-lulars d'alguns fongs). La classificacié
mes utilitzada és la de fibra fermentable i no fermentable
en funcio de la solubilitat i la fermentaci¢ a nivell intesti-
nal. A la taula 1 recollim exemples dels dos tipus i de les
principals fonts alimentaries.

La quantitat recomanada de fibra alimentaria per a
la poblacié d'edat avancada és d'un minim de 20g/dia,
extrapolada de la poblacié adulta. Se n‘aconsella un 50%
de soluble i un 50% d’insoluble, segons les caracteristi-
ques de cadascu?. Alguns estudis indiquen la insuficien-
cia d'ingesta en moltes persones.

La fibra dietética pot tenir molts efectes saludables
(taula 2)2678910 i3 indicats en el primer apartat d’aquest
escrit, perd també és cert que pot provocar intoleran-
cies i interaccions amb d'altres nutrients (n-n) i amb
farmacs (n-f) (taula 3) no sempre desitjables. Diferents
factors del procés d'envelliment com l'alentiment del
buidat gastric o del transit intestinal, els poden afavorir.
Cal recordar que no totes les fibres sén iguals ni actuen
de la mateixa manera, els efectes fisioldgics que tenen
poden dependre dels components, de les propietats fi-
siques, de la quantitat ingerida i de la distribucié horaria.

Entre els efectes saludables és convenient recordar
el de prebiotic amb relacié a la microbiota (microflora
intestinal) de la qual se'n coneixen importants funcions
per a la salut de la persona (antiinflamatoria, defensa im-
munitaria, prevencié de diabetis tipus 2, sintesi de vita-
mines (vit. K), etc.).

Les principals intolerancies son: sensacié de sa-
cietat, efecte positiu en les persones que requereixen
una restriccid de la ingesta d'aliments, pero negatiu en
aquelles que presenten desnutricié freqlent entre les
persones grans. Sovint, la ingesta de quantitats eleva-
des de fibra pot produir diarrea, distensié abdominal i
flatulencia. La intolerancia depén de la sensibilitat indi-

vidual. Es convenient que la persona tingui informacié

TEN
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sobre una distribucié adient de la ingesta al llarg del dia,
de les formes de coccié idonies i de la pauta progressiva
d'increment de la ingesta en la planificacié de menus.
Pel que fa a les interaccions amb nutrients, la fi-
bra alimentaria té la capacitat d'interactuar amb alguns
entre els quals destaquem el calci, el magnesi i el ferro
pel seu paper en les persones grans i la fibra en pot
dificultar I'absorcié. Recordem les principals funcions
de cada un:
- Calci. Forma part de l'estructura basica d'ossos
i dents i augmenta, en la persona gran, |'aportacié
diaria recomanada (DRI) respecte de |'etapa adulta.
Una ingesta adequada prevé la desmineralitzacié os-
sia i redueix la incidencia de fractures i, en conse-
glencia, té un paper fonamental en la prevencié de

|"osteoporosi.

Magnesi. Necessari per a moltes reaccions bioqui-
miques del nostre organisme. Contribueix al funcio-
nament normal de musculs i nervis i a un sistema
immunitari saludable.

- Ferro. En ser un constituent de I'hemoglobina i de la
mioglobina, és essencial per al transport i emmagat-
zematge de I'oxigen en I'organisme. Forma part de la
constitucié de diferents enzims que intervenen en re-
accions metaboliques i contribueix a un metabolisme
energetic correcte, al bon funcionament del sistema
immunitari i de la funcié cognitiva.

No totes les interaccions tenen significacié clinica, perd
repetides en els habits dietétics poden incidir negativa-
ment en I'estat nutricional. Un bon estat nutricional és
fonamental per a la salut i per a la prevencié de patolo-
gies. Hem de donar solucions perqué aquesta interaccié
no es produeixi.

Pel que fa a les interaccions amb els farmacs, co-
mentem breument les que afecten el tractament de
patologies croniques amb prevalenca important en les
persones grans com la diabetis i la hipercolesterolemia
en gué el consum de fibra alimentaria esta aconsellat:

a) Alguns hipoglucemiants orals

e Metformina . La fibra en pot disminuir la biodispo-
nibilitat, raé per la qual s'aconsella separar I'horari

de l'administracié per evitar la disminucié de

TN

I'efecte terapéutic.
¢ Glibenclamida. La fibra en pot augmentar la bio-
disponibilitat amb el consegient risc de hipoglu-
cemia.
b) Alguns hipolipemiants
e | ovastatina, simvastatina. Algun tipus de fibra pot
intensificar I'efecte per accié farmacodinamica.

Com a norma general, es recomana separar la inges-
ta de fibra de la del farmac, especialment si prové de
complements alimentosos, per aprofitar els efectes be-
neficiosos d’ambdds.

Lorientacio dietética és un aspecte basic a I'hora de
proporcionar un consell alimentari eficient. La dieta me-
diterrania és un bon model per afavorir la ingesta de fibra
en una alimentacio equilibrada i saludable®. Les quantitats
recomanades dels grups d'aliments rics en fibra (taula
4) dAESAN 2020 ho ratifiquen®. Adaptar les racions de
la dieta mediterrania a les caracteristiques de cadascu.
Afavorir el consum dels productes de proximitat.

En l'edat avancada, factors tals com la manca
d'informacio adient i la manca de motivacio per fer
canvis en els habits gastronomics, poden afectar als be-
neficis d'una dieta saludable. Cal tenir present aquests
aspectes. El professional farmacéutic té la formacioé sufi-
cient per aconseguir bons objectius.

Taula 4. Consell de distribucio dietetica dels principals grups

d’aliments rics en fibra

Grup d'aliments Fregiiéncia

Hortalisses, crues i cuites 2—4racions/dia

Fruita 3-5racions/dia

Cereals (preferiblement integrals) 4 -6 racions/dia

Llegum 2—4racions/setmana

Fruita seca (sense sal afegida) Consum setmanal, segons

caracteristiques

Taula 5. Exemples de farmacs que poden produir restrenyiment

com a efecte secundari

Farmacs de prescripcié obligatoria Farmacs sense prescripcio obligatoria

Antidepressius Antiacids amb sals d'alumini o calci
Antiparkinsonians Antiinflamatoris no esteroides
Antiepiléptics Antidiarreics
Antihistaminics Suplements de Ca i Fe
Blocadors del canals de calci

Opiacis




/ Circ. Farm. 2021 vol. 79 ndm. 1

ALIMENTACIO | NUTRICIO

Conclusions

1. Una de les principals motivacions de la persona
gran per ingerir fibra és la simptomatologia del res-
trenyiment. En molts casos, la ingesta de fibra ali-
mentaria o complements es fa sense un diagnostic
previ necessari ni un seguiment professional. Cal
recordar que hi ha diversos motius (fisioldgics, pato-
logics, habits dietetics, habits de vida, disminucié de
I'activitat fisica) que incideixen en el procés i la neces-
sitat de comptar amb un bon diagnostic. En aquest
sentit, recordem els seglients criteris de diagnostic
del restrenyiment funcional (8) dels quals se n'han
de presentar com a minim dos dels sis esmentats:
Menys de tres defecacions per setmana. Tensié abdo-
minal > 25% del temps. Femtes grumolloses o dures
>25% de les vegades. Sensacié d'obstruccio anal-rec-
tal > 25% deltemps. Sensacié d'evacuacié incompleta
> 25% de les vegades. Necessitat de maniobres ma-
nuals per ajudar a la defecacié > 25% de les vegades.
El restrenyiment també pot ser un efecte secundari
de medicaments de consum freqlent en la vellesa
tant de prescripcié com no (taula 5). El seguiment far
macoterapeutic i les accions que se'n poden derivar
s6n importants. Certament, una de les primeres me-
sures, conjuntament amb una correcta hidratacio i
I'activitat, és I'increment en la ingesta de fibra’.

2. Ladivulgacié de la necessitat de millorar el consum de
la fibra alimentaria, ha comportat que moltes perso-
nes grans hagin modificat els habits, sobretot a I'hora
d'esmorzar o de berenar i hagin incorporat cereals in-
tegrals als aliments lactics (llet, iogurt...). Aquet fet difi-
cultal'absorcio del calci. La llet i els derivats son la prin-
cipal font alimentaria d'aguest element. S'aconsella

separar les ingestes, especialment en les persones
més vulnerables al déficit nutricional d’aquest mineral.

3. També és convenient recordar que un percentatge
elevat de persones grans segueixen tractaments an-
ticoagulants per via oral que tenen un index terapeutic
reduit. S'han descrit interaccions importants amb al-
guns aliments com l'aranja, perd no hem d'oblidar que
moltes hortalisses riques en fibra (cruciferes, enciam,
espinacs...) ho sén també en vitamina K, fet que pot
disminuir I'efecte anticoagulant aconseguit pel farmac.
S'aconsella informacié i tenir en compte en la planifica-
ci6 dels menus sense canvis importants o regularitza-
ci6 del monitoratge dels factors de coagulacio.

4. Els missatges de la pauta de la ingesta amb relacio
a la presa de medicaments han de ser concrets i en-
tenedors per al subjecte final de I'alimentacié o per
al seu cuidador.

5. Tenir en compte que una ingesta hidrica insuficient
no només pot disminuir I'eficacia de la fibra a nivell
intestinal, sind que pot provocar fenomens oclusius
principalment en el cas de productes amb suple-
ment de fibra insoluble.

6. S'aconsella recordar tots els efectes saludables de la
fibra, perd també les intolerancies i les interaccions
amb d'altres nutrients i amb medicaments. En una
atencio centrada en la persona (ACP) és convenient
tenirlos presents per aconseguir el maxim d’eficacia
i d'eficiencia.

7 La farmacia comunitaria és un servei de salut
de proximitat, amb recursos per a la consecucio
d'objectius progressivament beneficiosos per a la
salut de la poblacié en general i, especialment, de la
d'edat avancada.
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Maskacne causat per

un us prolongat de mascaretes

E. Mateu, llicenciada en Farmacia, Cosmetics marketing & business development advisor.

Paraules clau: Mascaretes, maskacne, microbiota, prevencio, probiotics .

FISIOPATOLOGIA DE L’ACNE

L'acne vulgar és una afeccié inflamatoria cronica
multifactorial de la pell que produeix lesions no infla-
matories com barbs oberts i tancats i lesions inflama-
tories com papules, puUstules i noduls. Es la malaltia
amb més prevalenca entre adolescents i adults joves
i n'afecta aproximadament un 80%. Amb el pas del
temps, el grau d'incidéncia disminueix de manera
constant no obstant aixo pot persistir més enlla dels
30 anys, particularment en un 20% dones adultes’.

En la concepcié classica de |'evolucié, la patogé-
nia ve donada per la concomitancia de tres factors: 1)
la hiperseborrea causada per un augment en la pro-
duccié de DHT per l'accié de la ba-reductasa sobre
la testosterona, 2) la hiperqueratinitzacié del fol-licle
pilosebaci per proliferacié accelerada i anormal dels
gueratinocits que queden adherits a I'epiteli i taponen
la sortida del porus i 3) la proliferacié bacteriana de
Cutibacterium acnes (abans anomenat Propionibacte-
rium acnes) present a la microbiota comensal de la
pell que en la gran quantitat de lipids del medi anaero-
bi troba el substrat idoni per desenvolupar-se’.

Les lesions inflamatories apareixen quan Cutibacte-
rium acnes produeix péptids que atreuen els neutrofils
polimorfonuclears els quals alliberen enzims hidrolitics
que trenquen la paret fol-licular i permeten |'alliberament
del contingut (que inclou els acids grassos lliures) a la
dermis i produeixen papules, pustules i noduls’.

La gravetat de I'acne es classifica en graus en fun-
ci6 de les lesions que provoca (taula 1).

Actualment, hi ha una nova aproximacié a |'evolucio
de l'acne: ja que Cutibacterium acnes és un bacteri co-
mensal present en la pell d'individus sans, la seva sola
presencia no explica totalment la patogénia i aquesta esta
relacionada amb una disbiosi de la microbiota cutania.

f/ = |

MICROBIOTA
CUTANIA I ACNE

Per microbiota entenem el conjunt de microorga-
nismes que colonitzen de manera estable la nostra
pell. Principalment esta constituida per 10 bacteris,
perd també hi habiten alguns virus, fongs i acars mi-
croscopics d'espécies més variades i menys esta-

‘ ‘ Abans i

després de la
mascareta, aplicar
un hidratant de base

bles que els de
la microbiota
intestinal, amb
predomini  clar
del grup actino-

bacteris (51,8%)

i firmicutes externa aquosa i
(24,4%) seguit de textura lleugera
de  proteobac- com gel, sérum o
teris (16,5%) i

emulsio oil-free i no

bacteroides ( ..
comedogeénic

6,3%) si bé les
proporcions i les
espécies varien al llarg de la vida en funcié de |'edat
i del sexe de la persona i de les diverses zones topo-
grafiques de I'organisme humazs.

El paper de la microbiota és participar activament en
la funcio protectora de la pell com a barrera fisica i immu-
nologica per protegirla de la colonitzacié de patdogens*®.

A la microbiota cutania I'afecten factors relacio-
nats amb I'hoste (genetica, patologies croniques...),
factors farmacoldgics (Us d'antibiotics...), factors hi-
gienics i dietetics (habits d'higiene, Us de determi-
nats cosmetics, dieta...) i factors ambientals (humitat
i temperatura...) que poden produir alteracions sob-
tades en la permeabilitat de la barrera cutania, afavo-
rir I'entrada d'antigens i microorganismes patdogens
i provocar una disbiosi de la microbiota, és a dir, un
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desequilibri en la composicié bacteriana del ecosiste-
ma de la pell que altera I'homedstasi cutania i pot ori-
ginar un canvi en la reactivitat immunitaria de la pell
i, en consequlencia, propiciar el desenvolupament
d’'una malaltia inflamatoria, entre altres, I'acne?#5%8,

Per alguna de les causes citades, una disbiosi de
la microbiota cutania del fol-licle pilosebaci pot produir
canvis en la resposta immunitaria de I'hoste i desen-
cadenar el procés inflamatori?*.

QUE ES EL MASKACNE?

Maskacne és la denominacié que rep un nou
problema dermatoldgic que apareix a partit de I'Us
de les mascaretes utilitzades com a mesura de pro-
teccié contra la COVID-19. Es tracta d'una variant
mecanica de |'acne que pot afectar sobretot pells
sensibles o amb tendéncia acneica per dos factors
concomitants.

Per una banda, /‘estres mecanic per la friccid i
I'oclusio de la mascareta’ que a més de provocar irri-
tacions pel frec de les fibres sintétiques de qué esta
feta genera un increment de la temperatura en la zona
que fa que augmenti la taxa d’'excrecié de seu (SER)
—un 10% per cada 1°C d'augment de la temperatu-
ra—. La suor i la temperatura poden causar descamacio
dels queratinocits del fol-licle pilosebaci i contribuir a
una obstruccié aguda que agreuja I'acne’®,

Per una altra banda, la disbiosi de la microbiota (per
augment de la temperatura i la humitat de la zona co-
berta per la mascareta) que com hem dit propicia la
proliferacié de Cutibacterium acnes i provoca canvis
en la resposta immunitaria de I'"hoste que afavoreixen
la inflamacio?*.

Una utilitzacié prolongada de la mascara agreuja
aquests factors’®.

Els criteris clinics proposats per al maskacne
sén: aparicié de l'acne en les sis primeres setma-
nes després de comencar a portar mascara regular-
ment o exacerbacié de I'acne preexistent en |'area
protegida a la qual anomenem zona O, és a dir, pont
del nas, galtes, zona perioral i barbeta que es pot
estendre a les zones laterals del nas, el coll i fins i
tot a darrera les orelles a diferéncia de la zona T pro-

pia del acne puberal i de la zona U propia de I'acne
adult” (figura 1).

Els signes caracteristics d'aquesta acne sén: apa-
ricié de papules , pustules i descamacié que pot anar
acompanyada d'altres signes com eritema i irritacié o
de simptomes com pruija i cremor.

A més, l'ansietat i I'estres causats per la pandéemia
sén un afegit que afavoreix |'aparicié d'aquesta mena
d'acne’®.

L'acne és la reaccid cutania adversa més freqlent
en els portadors de mascaretes®.
RECOMANACIONS PER
PREVENIR EL MASKACNE
1. La higiene de la pell

Es molt important fer una neteja curosa i suau de la pell,
mati i vespre, amb syndets de tolerancia elevada, sense
perfum i amb un pH fisioldgic al voltant de Ph=5 que in-
hibeix el creixement de microorganismes patdgens alhora
que manté en bones condicions la microbiota cutania.

Privilegiar les textures gel o escuma i assecar sen-
se fregar.

Figura 1.Diferents patrons de lesions d "acne observats.
Zona T de I'acne fisiologica, Zona U de I'acne adulta
i Zona 0 del maskacne

Font: Wan-Lin Teo”
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2. La hidratacio

Abans i després de la mascareta, aplicar un hidra-
tant de base externa aquosa i de textura lleugera com
gel, serum o emulsié oil-free i no comedogenic.

Sén  recomanables principis actius hidratants

com l'acid hialuronic, reconstituents del ciment
intracel-lular com les ceramides i també la niaci-
namida per |'activitat calmant i antiinflamatoria que
té10ﬂ2.
3. La mascareta adequada
S'ha vist que la friccid i I'oclusié que provoquen les
mascares varia molt en funcié del tipus, del material
de que estan fetes i del temps d’utilitzacié continuada.
Com més protectores i oclusives sén, més afavo-

reixen |'aparicio

Com més protectores i
oclusives son,

meés afavoreixen
I’aparicio de
maskacne.

Les més oclusives

son les de filtracio
FP2, seguides de

les quirargiques

d’un sol as i de les
higiéniques industrials

reutilitzables ’ ’

possible irritacié de la pell. Les mascares quirdrgiques

de maskacne.
Les més oclu-
sives sén les
de filtracié FP2,
seguides de les
quirdrgiques
d'un sol Us i de
les higieniques
industrials reuti-
litzables®.

El material de
qué estan com-
postes té reper
cussions en la

d'un sol Us son d’un teixit no teixit, habitualment fet
de materials filtrants com el polipropile, potencial-
ment irritant. En el cas de les higiéniques reutilitza-
bles, I'OMS aconsella que tinguin tres capes, una
d'interior de cotd absorbent (el material menys irritant
per a la pell), el filtre de la capa mitjana de polipropilé
i la capa exterior hidrofobica, de poliéster’s. Al mateix
temps, 'AAD recomana evitar materials sintétics com
nilé, poliester o raié en la capa interna, per minimitzar
irritacions’2,

Els colors clars sén els que dispersen més la calor
i, per tant, els més aconsellables’.

TN

D’acord amb les instruccions del fabricant,
s'aconsella rentar les mascaretes higiéniques reutilit-
zables cada dia després d'haver-les fet servir®.

Cal canviar la mascareta cada vegada que estigui
humida perque pot estar contaminada i agreujar el
problema.

Es recomana fer descansos de 15 minuts cada qua-
tre hores de portar la mascara posada''.

4. Mesures higiéniques

Taula 1: relacio entre graus de |'acne i lesions caracteristiques

GRAUS LESIONS

GRAU | Comedons/ alguna papula

GRAU Il papules i pustules superficials
GRAUIII papules i pistules profundes/ algun nodul
GRAU IV noduls, quistes i cicatrius residuals

Taula 2: principals estudis sobre el efecte

de probiatics topics en I'acne

estudi microorganismes mecanisme d'acccio/ activitat observada
potencialment beneéfics
Bowe Streptococcus sali- produeix bactericin like inhibitory substance (
etal. varius BLIS) que inhibeix el creixement de C acnes
2006
Ohet Lactococcus sp HY 449 produeix bacteriocina que inhibeix el creixe-
al. ment de C. acnes
2006
kang et  Enterococcusfaecalis  redueix significativamentte les lesions inflama-
al. SL-5 tories de I'acne al
disminuir la produccié dels mediador inflamato-
2009 S
ris alliberats per C. acnes
Gueni- . . L . y
che et Lactobacillus paracasei observare_n dlsmlnucm_en vasodllat_amo, edema
al CNCM I-2116 i degranulacié de mastocits
2010
en una preparacio amb un 5% de L.plantarum
Muiz- , observaren una reducci6 significativa en el

zudin  Lactobacillus plantarum  nombre i tamany lesiones acneiques i eritema

etal. associat aixi com reconstruccié de la barrera
cutania

2012

Wang Staphyloccus epider- quan es cultiva amb glicerol, el fermenta i

etal. midis inhibeix el creixement exacerbat de C. acnes

2014

Xia et Staphyloccus epider- inhibeix la inflamacié induida per C. Acnes en
al. midis la pell

2016




/ Circ. Farm. 2021 vol. 79 ndm. 1

DERMOFARMACIA | PRODUCTES SANITARIS

Sempre que sigui possible, evi-
tar el maquillatge ja que a sota de la
mascareta contribueix a obstruir els

‘ ‘ Els estudis

i de retinoids™" perqué podrien re-
sultar irritants’®.
L'us de probidtics ha augmentat

fets fins ara

porus o en tot cas, utilitzar textures
lleugeres i oil-free™.

Evitar les exfoliacions cutanies
perqgueé podrien resultar irritants™.

No manipular les lesions acnei-
ques.

Rentar-se correctament les mans
abans de posar-se la mascara i des-
prés de retirar-la (sempre des de les
cintes elastiques sense tocar la part
central).

TRACTAMENT
FARMACOLOGIC
DEL MASKACNE

Quan el maskacne ja ha aparegut
el principi actiu més aconsellat és el
peroxid de benzoil, perd a concen-
tracions inferiors a les habituals en el tractament de
["acne vulgar, al voltant del 2,5 %, Illuny del 10% habi-
tual, perque I'Us de la proteccid facial en multiplica la
poténcia'®'. Es recomana limitar I'Us de hidroxiacids

suggereixen que
certs probiotics
topics podrien tenir
un paper interessant
com a coadjuvants
del tractament
farmacologic i
contribuir a
corregir la disbiosi
de la microbiota
cutania en aquesta
patologia o a
produir proteines
antibacterianes

els darrers anys i hi ha molta literatu-
ra medica que explica els beneficis
d'emprarlos per alleujar intoleran-
cies a la lactosa, suprimir diarrees
associades a la presa d'antibiotics
o per tractar la sindrome del colon
irritable™ entre altres.

Els estudis fets fins ara a I’entorn
de l'acne obren horitzons nous ja
que suggereixen que certs pro-
bidtics topics podrien tenir un paper
interessant com a coadjuvants del
tractament farmacologic i contribuir
a corregir la disbiosi de la microbiota
cutania en aquesta patologia o a pro-
duir proteines antibacterianes —bac-
tericines— que inhibeixen el creixe-
ment de Cutibacterium acnes, o permetrien disminuir
la produccié de mediadors inflamatoris alliberats pel
mateix C. acnes i ajudarien a reforcar la funcié de la
barrera cutania®®'® (taula 2).
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Plantes Medicinals

El safra (Crocus sativus L), Usos
medicinals de ’espécia més cara del mon

M. J. Alonso, farmaceéutica, diplomada en fitoterapia, especialista en Farmacia Galénica i Industrial, membre fundador de la Societat Espanyola

de Fitoterapia (SEFIT).

Paraules clau: Safra, crocina, safranal, depressig, retina.

Considerada I'especia més cara del mén, el safra (Crocus
sativus L) des de temps remots ha estat utilitzat a la cuina
com a condiment, en ritus religiosos i com a planta medi-
cinal. Cultivada des d'orient a occident, hi ha referencies de
I'ls des de fa més de 3.500 anys'. S'especula sobre el seu
origen i les illes gregues i Iran es disputen I'inici del conreu.
Estés per la Xina, I'india, Orient Mitja i Europa', actualment,
Iran, Grécia, Marroc, india, Espanya i Italia sén els principals
productors de safra del mon'.

Com a espécia i com a planta medicinal s'usen els es-
tigmes i els estils de la flor de Crocus sativus, el cultiu, la
recol-leccié i la manipulacié dels quals sén molt delicats i
d'aqui deriva el preu tan elevat que té.

Des de I'antiguitat, el safra s'ha utilitzat a Persia (Iran),
Grécia, Egipte i I'india per les seves propietats medicinals,
perd a occident ha prevalgut per I'Gs culinari sense que se
n'hagin valorat fins fa relativament poc els usos medicinals.
Actualment, fruit d'una intensa investigacié, s'han publicat
molts treballs que permeten valorar els possibles i versatils
usos medicinals d'aquesta planta.

Descripci6 i usos medicinals tradicionals

Aguesta petita planta de la familia de les Iridacies es ca-
racteritza per tenir un bulb (o ceba) d'uns tres centimetres
amb unes gemmes apicals d'on surten les fulles, verdes, li-
neals i gairebé cilindriques, amb una ratlla blanca longitudinal
a la cara interior . Les flors del safra son de color lila, tenen
tres estigmes de color vermellés de 3-4 cm de llarg, units a la
base per l'estil, i estams grocs (imatge 1). La flor de Crocus
sativus és estéril ja que es tracta d'un hibrid de manera que
la reproduccié d'aquesta planta es fa per bulbs.

Usos medicinals tradicionals

A l'antiga Grecia es creia que el safra tenia propietats
astringents i calmants i servia per tractar trastorns oculars,
mal d’orella i de queixals i Ulceres®. A I'antiga Roma, el safra
s'usava per tractar la tos i afegit al vi per evitar la ressaca®.

/[ =e |

Avicenna (980-1037AD) va descriure les activitats del sa-
fra i en el Llibre ll, Canon de Medicina (al-Qanum fi al-tibb)
esmenta entre altres |'efecte que té com a antidepressiu,
hipnotic, antiinflamatori, hepatoprotector, broncodilatador,
afrodisfac, inductor del part i emmenagog*.

En la medicina tradicional iraniana (TIM) servia per vigorit-
zar el cos, enfortir els sentits, elevar I'estat d'anim, combatre
problemes oculars, regular el cicle menstrual, facilitar el part
i com a afrodisiac, entre molts altres®. Usos semblants se i
han donat a I'india i a la Xina®.

Composicié quimica®*®

Com hem dit, la droga vegetal o la part utilitzada que con-
té els principis actius als quals s'atribueixen els efectes, sén
els estils i els estigmes del safra. Els principals components
actius son els carotenoides heterosids entre els quals desta-
quen: crocetina, crocina (imatge 2) (digenciobiosid de la cro-
cetina) i picrocrocina. Crocina és responsable del color intens
del safra i un dels pocs carotenoides d’origen natural solubles
en aigua. Conté també altres heterosids de crocetina amb
grau diferent de glucosidacié. El picrocrocosid o picrocroci-
na, és un component amarg que quan s'hidrolitza déna lloc
a safranal (imatge 3), principal component de la fraccid vo-
latil i responsable de I'olor caracteristica. Altres carotenoides
d'interés que contenen els estigmes i estils del safra sén a-i

Imatge 1. Flor del safra (lliure de drets de Pixabay.com)
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R-carote, licope i zeaxantina. A més, el safra és una font de
riboflavina (al voltant de 100 mg/g)’.

Actualment, s'investiguen les possibles aplicacions dels
pétals, els principals constituents sén antocianosids i flavonols
(kempferol). Els petals s'obtenen en abundancia com a subpro-
ducte del processament del safra i han demostrat tenir una sig-
nificativa accio antioxidant. Se n'estudien possibles aplicacions.
Activitats estudiades amb els estils i estigmes del
safra i els seus extractes

En les investigacions fetes els darrers vint anys, els ca-
rotenoides derivats del safra, han mostrat diversos efectes
entre els quals s'inclouen els antiinflamatoris, els antitumo-
rals®™®1", els antioxidants', els ansiolitics' i els de proteccio
neuronal i anti-neurodegenerativa’> 4,

Iran és el més gran productor mundial de safra i gran part
de la recerca clinica i farmacologica moderna s'ha dut a ter
me en diversos centres d'investigacio iranians com les prin-
cipals universitats i els hospitals. Les investigacions cliniques
més importants s'han centrat en la malaltia dAlzheimer, la
depressio, la salut reproductiva, la salut ocular i la perdua de
pes, entre altres.

Diversos treballs han mostrat que el nucli estructural de la
crocina, la crocetina, té accié protectora contra el dany retinia
i activitats neuroprotectores®. També, el safranal ha eviden-
ciat propietats antioxidants, anticonvulsives, antineoplasti-
ques i antidepressives i la picrocrocina, precursor del safra-
nal, té efectes antioxidants®.

S'ha vist que els analegs de crocina aillats de Crocus sati-
vus L. augmenten significativament el flux sanguini de la re-
tina i la coroide i faciliten la recuperacio de la funcié retiniana.
L'etiologia de la retinopatia isquémica i de la degeneracié ma-
cular relacionada, prové en part a la reduccié del flux sanguini
de la retina o del coroide, de manera que l'accié d'aquests
analegs aillats de la crocina podrien ser beneficiosos per afa-
vorir la salut ocular™.

Les propietats antioxidants del safra i els seus consti-
tuents son responsables d'inhibir I'agregacié i la formacié
fibril-lar en la malaltia neurodegenerativa i també en altres pro-
€essos en els quals participa per prevenir la peroxidacio lipi-
dica mitjancant I'escombrat d'espécies reactives d'oxigens®.
Hi ha diversos informes del safra i dels seus constituents que
mostren una reduccio en la peroxidacio lipidica i una millora
de la capacitat antioxidant total"’.

S'han fet diversos estudis experimentals, en model ani-
mal i en humans que mostren que el safra i els seus com-
ponents exerceixen accié antidepressiva. Els mecanismes
d'accié suggerits inclouen efectes serotoninergics, antio-
xidants, antiinflamatoris i neuroprotectors'®. Experiments
en ratolins van reportar |'efecte positiu de I'extracte aquds
i etandlic de safra, safranal i crocina, en la reduccié de la
ingesta d'aliments induida per I'estrés en la produccié de
I'augment de pes i la disminucié del temps anorexic. També
van trobar que I'extracte aquds de safra i la crocina reduien
els efectes secundaris de I'estreés per electroxoc també en
ratolins™. Diversos autors han assenyalat la possibilitat d’'una
interaccié funcional entre la crocina i el sistema serotoniner
gic®?' També s'ha informat que safranal té una activitat anti-
depressiva significativa??. Treballs addicionals i assaigs clinics
en humans reforcen I'activitat antidepressiva dels extractes
aquosos i alcohdlics de safra amb la crocina com a principal
component responsable, encara que no I'Unic 5%,

Estudis clinics en depressio

Un assaig clinic, contra placebo, en 40 pacients que pa-
tien depressio entre lleu i moderada, va mostrar que els pa-
cients tractats amb extracte de safra (2x15 mg/dia) després
de sis setmanes, obtenien una puntuacié significativament
millor en |'escala de Hamilton de la depressié que el placebo,
sense cap diferéncia significativa en els efectes secundaris?.

Un estudi doble cec, aleatoritzat, controlat amb placebo
de quatre setmanes, va investigar I'eficacia d’'un extracte
estandaritzat d'estignma de safra per millorar I'estat d'anim,
I'estrés, I'ansietat i la qualitat del son en 128 adults sans. Els
resultats van mostrar una disminucié significativa de I'estat
d'anim negatiu i dels simptomes relacionats amb I'estrés i
|'ansietat a una dosi de 28 mg/dia. Els autors van concloure
que I'extracte millorava I'estat d'anim, reduia I'ansietat, ges-
tionava I'estrés sense efectes secundaris i oferia una alterna-
tiva natural als tractaments estandard®.

El mateix extracte va ser provat en 68 adolescents, de 12
a 16 anys d'edat, amb ansietat de lleu a moderada o simpto-
mes depressius. En un estudi de vuit setmanes, aleatoritzat,
doble cec i controlat amb placebo, se'ls va administrar 14 mg
d'extracte estandarditzat dues vegades al dia o placebo. De
I'analisi dels autoinformes dels joves es dedueix que el trac-
tament es podia associar a millores dels simptomes generals
d'internalitzacié, ansietat per separacio, fobia social i depres-
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si6 en el grup de tractament en comparacié del grup placebo.
Lextracte va ser ben tolerat i hi va haver tendéncia a la reduc-
ci6 de mals de cap en els participants en el tractament ac-
tiu®8. Limitacions d'aquest estudi sén, entre altres, I'Us d'un
instrument d'autoinforme i la durada limitada, circumstancies
que restringeix la generalitzacié dels resultats.

S’ha comparat també I'efecte del safra amb tractaments
farmacologics estandard contra la depressié de lleu a mode-
rada. Un estudi va comparar |'eficacia d'un extracte hidroal-
coholic de Crocus sativus (estigma) amb la fluoxetina en el
tractament de la depressié de lleu a moderada en un assaig
aleatoritzat doble cec de sis setmanes. Van participarhi qua-
ranta pacients ambulatoris adults amb depressié entre lleu i
moderada. Era un assaig doble cec, unicéntric i aleatoritzat,
els pacients van ser assignats aleatoriament per rebre cap-
sules de safra 30 mg/dia (grup 1) i capsules de fluoxetina 20
mg/dia (grup 2), sis setmanes. Els resultats indiquen que el
safra a aquesta dosi és similar a la fluoxetina en el tractament
de la depressié de lleu a moderada. No hi va haver diferén-
cies significatives en els dos grups en termes d'efectes se-
cundaris observats?’.

No tenir cap desig sexual, no ser capac d'arribar a
I'orgasme o de tenir una ereccié, sén efectes secundaris de
la fluoxetina. Dos estudis han mostrat que el safra pot pal-liar
aquests efectes tant en homes com en dones. Un estudi en
38 dones amb diagnostic de depressié i almenys sis setma-
nes de tractament amb fluoxetina (40 mg/ dia), va mostrar
gue l'extracte de safra (2x15 mg/dia) reduia la disfuncié se-
xual induida per fluoxetina després de quatre setmanes de
tractament i millorava I'excitacié, la lubricacié i el dolor.® Les
caracteristiques inicials i les puntuacions dels simptomes de-
pressius inicials i finals, van ser similars en els dos grups. Els
pacients van ser assignats aleatoriament a safra (15 mg dues
vegades al dia) o placebo, quatre setmanes. Laltra estudi va
incloure 36 homes amb diagn’stic de depressio i almenys sis

Imatge 2. Crocina
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setmanes de tractament amb fluoxetina (40 mg/dia). Es va
utilitzar I'escala de I'index internacional de funcié erectil per
avaluar la funcié sexual en comencar I'estudi i a les setmanes
2 i 4. La setmana 4, el safra va demostrar una millora signifi-
cativament superior en la funcié erectil i els dominis de satis-
faccié sexual que el grup placebo. La freqgléncia dels efectes
secundaris va ser similar en els dos grups?.

També s'ha trobat que I'eficacia del safra és comparable a
la de la imipramina (un antidepressiu triciclic)®.

Els resultats d'aquests estudis assenyalen que el safra pot
tenir un benefici terapeutic en el tractament de la depressio de
lleu a moderada, dada que justificaria els assajos a gran escala.
Seguretat

La dosi d'estigmes emprada habitualment en els dife-
rents assaigs clinics és de 30 mg/dia d'extracte hidroalco-
holic. S'ha fet un estudi a doble cec per valorar la tolerancia
i la seguretat del safra en adults sans a dosis de 200 i 400
mg diaris, set dies. Lexamen clinic no va mostrar canvis im-
portants en els voluntaris després de la intervencié. Aquest
estudi va evidenciar que les dosis emprades de safra podien
canviar alguns parametres hematoldgics i bioquimics, perd
gue aquestes alteracions estaven en rangs normals i no eren
clinicament importants®. No s'ha d'utilitzar en I'embaras ja
que pot estimular les contraccions uterines, altes dosis po-
den resultar abortives®.

Conclusions

Els resultats dels mdltiples i variats estudis amb Crocus
sativus, extractes i components, com crocina, crocetina i sa-
franal, confirmen molts dels usos tradicionals de les regions
on s'ha utilitzat amb finalitats medicinals i mostren utilitat en
els efectes antioxidants, neuroprotectors, antidepressius i
protectors ocular demostrats. No obstant aix0, sera neces-
sari fer més assaigs clinics doble cec, aleatoritzats, controlats
amb placebo a més poblacié i de més durada, per corroborar
aquests efectes i considerarne |'aplicabilitat.

Imatge 3. Safranal. De Roland.chem - Treball propi, CCO,
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FARMACEUTICS INNOVADORS

Una col-laboracié de SCHF
H H

SOCIETAT CATALANA D'HISTORIA DE LA FARMACIA

Ramon i Soler, Joan
(EI Vendrell 1851 — 1900)

Maria del Carmen Matallana Ventura
(Paléncia, 1915 - Madrid, 2018)

El personatge

Fill d'una familia vendrellenca,

el seu pare era sastre. De jove-

net es trasllada a Barcelona per

continuar els estudis i s'introduf

en el mon de la farmacia. Casa

amb Paula Vives (1893) i pac

després (1896) van tenir una fi-

lla. No va gaudir de molta salut

i mori d'un atac de feridura. Va

exercir la Farmacia amb molta

intensitat, pero també de perio-

dista i de poeta. Es tracta d'un farmaceutic poc conegut perd molt
destacat en I'ambit de les lletres catalanes i un gran impulsor de
la Renaixenca (“...A haver donat a la publicitat lo que havia escrit
en vida, & bon sequr que el seu nom seria conegudissim & Cata-
lunya...”)

El farmaceéutic

El 1873 obté el titol de farmaceutic després de treballar vuit anys
en diferents oficines fent practiques. En acabar aquest periode re-
genta una farmacia a Torredembarra i un any més tard es conver-
teix en soci d'un farmaceutic del Vendrell. En morir aquest, compra
la seva part a la vidua. Com a farmacéutic fou respectat i desenvo-
lupa la seva activitat amb competencia.

La innovacio

Sens dubte, cal destacar la figura de Ramon pel vessant literari i
com a membre representatiu de la Renaixenca catalana. EI 1880
fou nomenat professor de retorica i poética a |'escola de “Segona
ensenyanca” del Vendrell. Va establir una forta amistat amb Angel
Guimera i Jorge, amb el qual mantingué una intensa relacio epis-
tolar, i també amb Josep Aixela, entre altres. Només té dos Ilibres
publicats, Penediment (1886) i Quadres del natural (1888). Algunes
poesies seves també foren publicades en diferents revistes i va
col-laborar com a corresponsal de diferents periodics (Lo Vendre-
llench, La Renaixenca, Lo Catala), pero la gran majoria de la seva
obra va quedar inedita i roman en llibretes conservades a |'Arxiu
Comarcal del Baix Penedés (...des de el fons de la seva anima, era
un poeta que transformava en poesia tot el que vivia...). Fou mem-
bre fundador del Ateneo Tarraconense de la Clase Obrera i militant
de la Uni¢ catalanista.

Per saber-ne meés.

Arxiu Comarcal del Baix Penedes (ACBP)

J. Boatella, farmacéutic.
Professor jubilat de la UB

El personatge

Marfa del Carmen Matallana Ventu-
ra, va naixer en una familia relacio-
nada amb els estudis agronomics i
va estar vinculada a la farmacia tant
per la seua titulacié com pel seu ma-
trimoni amb el bromatoleg badalonf
Roman Casares Lopez (1908-1990).

La farmacéutica

Després de finalitzar els seus estudis de batxillerat (1933), va ingres-
sar en la Facultat de Farmacia de Madrid. Durant la guerra civil va
tornar amb la seua famflia a Palencia, on va aprovar unes oposicions
per a auxiliars de mecanografia i va seguir un curs d'iniciacid a la pue-
ricultura organitzat per la Inspeccid Provincial de Sanitat del bandol
sublevat. Just després de la finalitzacié de la guerra, va terminar els
seus estudis de farmacia (1939-1940), i es va registrar al Col-legi de
Farmaceutics de Guiplscoa en 1964.

La innovacio

Carmen Matallana mai es va dedicar professionalment a la farmacia i tampoc
pot ser considerada una pionera ates que en la decada de 1930 ja no era
infreqiient trobar dones a les aules universitaries. S que és significatiu, pero,
que fora, molt possiblement, una de les persones que ha viscut com a titulada
en farmacia per més anys, ja que van transcorrer quasi huitanta anys entre la
seua llicenciatura i el seu traspas. Va exercir com a dama infermera de la Creu
Roja i per les seues col-laboracions va obtenir la medalla d'or de I'Assemblea
Suprema de la Creu Roja Espanyola. No obstant aixo, el seu matrimoni amb
Romén Casares, catedratic de la Facultat de Farmacia de Madrid i director de
I'Escola de Bromatologia, li va permetre relacionar-se amb els academics de
farmacia de diferents paisos. Com han mostrat diferents treballs d'historia de
la ciencia, en les parelles cientifiques la col-laboracié femenina podia tindre
un paper clau en la consolidacid de la trajectoria dels investigadors, a pesar
que sovint hagen quedat ocultes. En aquest cas, el matrimoni no va tindre
fills i tots dos van participar en nombrosos actes organitzats per universitats
i academies diverses. També va col-laborar en la realitzacié de llargs viatges
de caracter cientific i visites academiques a Suissa i América Llatina en les
decades de 1950 i 1960. A més d'acompanyar-li i assistir-li en 'organitzacio
d"aquests actes, també el va ajudar en I'organitzacid i transcripcié de nom-
brosos treballs que Casares va publicar al llarg de la seua carrera. Com a
testimoni d‘aguestes contribucions i ajuda, Casares va incloure la segtient
dedicatoria al seu conegut tractat Quimica de Alimentos (Saeta, 1942): “Ala
meua dona, col-laboradora en la llar de la meua labor cientifica”.

Per saber-ne meés.
Suay-Matallana, ., (2014), La colaboracién cientffica y los esBacios de la quimica: un estudio de caso
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