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Introducción/justificación
Los errores en la técnica de inyección son uno de los motivos de falta de efectividad en los pacientes que utilizan insulina.
No existen en nuestro ámbito cuestionarios que evalúen que el proceso se realiza adecuadamente.

Objetivo
Diseñar y validar un cuestionario de conocimientos sobre el uso correcto de los inyectables de insulina en pacientes con
diabetes para su utilización en las farmacias comunitarias españolas.

Métodos
Diseño del estudio: Estudio observacional transversal a realizar en
20 farmacias comunitarias españolas durante el primer semestre
de 2022.
Criterios de inclusión: Pacientes con diabetes, mayores de edad,
en tratamiento con insulina.
Diseño del cuestionario: Se parte del cuestionario JH-inyectables,
ya utilizado en diversos estudios. Tras un proceso de
conceptualización y revisión bibliográfica, un grupo nominal de
farmacéuticos comunitarios lo revisará y pilotará para concretar los
ítems más apropiados.

Propiedades y estadísticos utilizados
Validación de contenido y criterio: Valoración por un grupo
multidisciplinar de expertos en atención a pacientes con diabetes
mediante un cuestionario de evaluación ad-hoc (escala Likert de 1-
5).
Fiabilidad: Mediante el índice de consistencia interna (alfa de
Crombach) y el coeficiente de correlación intraclase (CCI).
Reproducibilidad (test/retest): Se compararán los resultados de la
administración del cuestionario dos veces con separación de 2
semanas a un mismo grupo de pacientes usuarios de insulina. Se
calcularán las correlaciones de Pearson y de Spearman-B. Para
ello se solicitará la colaboración de 20 farmacéuticos miembros del
Grupo de Diabetes de SEFAC.

Tamaño muestral
Se calculó en 168 sujetos (IC del 95% y precisión del 5%), que se
seleccionarán mediante muestreo aleatorio, para lo que se
asignará un número de pacientes a cada farmacéutico
colaborador. Este propondrá la participación e incorporará al
estudio, en caso de que acepte, al primer paciente del día que
cumpla los criterios de inclusión, hasta alcanzar el número de
pacientes asignado.

Consideraciones éticas
El estudio se desarrollará de acuerdo con las normas de Buena
Práctica Clínica de la Conferencia Internacional sobre
Armonización (ICH E6). Se solicitará la aprobación por un Comité
de Ética de Investigación Clínica (CEIC).

Aplicabilidad práctica
Para la labor educadora del farmacéutico comunitario es fundamental contar con instrumentos validados que permitan
comprobar el conocimiento de los pacientes sobre el uso de sus medicamentos, en particular, de los dispositivos de
insulina y otros antidiabéticos inyectables similares. La validación de este cuestionario pondrá a su disposición una útil
herramienta para la prestación de servicios profesionales farmacéuticos asistenciales a estos pacientes.
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