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RESUMEN

Introduccion: Las enfermedades crénico-degenerativas, y en concreto la hipertension arterial,
se ve agravada por un mal control que puede llevar a causar complicaciones graves e incluso
la muerte. Es por esto que la adherencia al tratamiento es importante para controlar la
enfermedad a largo plazo. Para valorar la adherencia encontramos métodos directos, como la
toma de tension arterial, y métodos indirectos, como el test de Haynes-Sackett y el test de
Morisky-Green.

Material y métodos: hemos realizado un estudio observacional descriptivo transversal en una

Farmacia Comunitaria de Petrer. Mediante una entrevista clinica donde utilizamos métodos
indirectos, junto con la toma de la tensién arterial determinaremos la concordancia mostrada
entre métodos directos e indirectos en nuestros pacientes.

Resultados: El analisis bivariante revela que el 50.8% de los pacientes estudiados no son
adherentes al tratamiento, ademas, el grado de adherencia aumenta en el caso de las mujeres
con mas del 70% adherentes. El analisis multivariante confirma que es menos frecuente el
incumplimiento entre las mujeres y que, ademas, este aumenta con el nimero de enfermedades
presentes en el paciente. El test de Haynes-Sackett como método indirecto ha mostrado una
sensibilidad y especificidad muy elevadas.

Discusion: Los resultados obtenidos demuestran la existencia de un problema en la adherencia
al tratamiento, ya que al menos uno de cada dos pacientes no presenta adherencia. En cuanto
a las demas variables estudiadas podemos afirmar que la probabilidad de ser adherente al
tratamiento se encuentra aumentada segun las variables ser mujer y menor numero de

enfermedades.

Palabras clave: adherencia al tratamiento, farmacia comunitaria, hipertension arterial, presion

arterial, test de Haynes-Sackett, test de Morisky-Green.



ABSTRACT

Background: Chronic-degenerative diseases, and specifically high blood pressure, are
aggravated by poor control that can lead to serious complications and even death. This is why
medication adherence is important to control the disease in the long term. To assess adherence,
we can use direct methods, such as taking blood pressure, and indirect methods, such as the
Haynes-Sackett test and the Morisky-Green test.

Methods: We have carried out a cross-sectional descriptive observational study in a Community
Pharmacy in Petrer. Through a clinical interview where we apply indirect methods, along with
blood pressure measure, we will determine the concordance shown between direct and indirect
methods in our patients.

Results: The bivariate analysis reveals that 50.8% of the patients in the study are not adherent,
in addition, the degree of adherence increases in the case of women with more than 70%. The
multivariate analysis confirms that non-compliance is less frequent among women, furthermore,
it increases with the number of diseases present in the patient. The Haynes-Sackett test as an
indirect method has shown a very high sensitivity and specificity.

Discussion: The results obtained demonstrate the existence of a problem in medication
adherence, since at least one out of every two patients does not present adherence. Regarding
the other variables studied, we can affirm that the probability of being adherent to treatment is

increased according to the variables being a woman and having fewer diseases.

Keywords: arterial hypertension, blood pressure, community pharmacy, Haynes-Sackett test,

medication adherence, Morisky-Green test.



INTRODUCCION

En los ultimos afos se ha observado un aumento en la prevalencia de enfermedades cronico-
degenerativas a nivel mundial. Muchas de estas enfermedades se ven agravadas por un mal

control que puede llevar a complicaciones severas, € incluso la muerte.

En concreto, la hipertension arterial se trata de una enfermedad multifactorial definida por
valores de tension arterial sistélica y diastélica 2140/90 mmHg. Esta definiciéon esta basada en
multiples ensayos clinicos aleatorizados en los que se observa un beneficio en el tratamiento
de estos pacientes. ' Se trata de una enfermedad crénica que suele presentar alteraciones a

largo plazo y que requiere tratamiento de por vida.

La hipertension arterial puede afectar a largo plazo casi todos los 6rganos y sistemas del
organismo, sus efectos sobre el corazén se encuentran entre los mas peligrosos. Esta
enfermedad esta considerada el factor desencadenante mas importante de enfermedades

cardiovasculares, cerebrovasculares y renales.?

Para controlar la hipertensién arterial existen dos estrategias, la primera es realizar
intervenciones en el estilo de vida (tratamiento no farmacolégico), como abandono del tabaco,
reduccién del consumo de sal, reduccion de peso y modificaciones en la dieta.® En el caso de
que no sea suficiente pasaremos al tratamiento farmacolégico, donde encontramos 5 clases de
farmacos para el control de la enfermedad: Inhibidores de la Enzima Convertidora de
Angiotensina (IECA), Antagonista de los Receptores de Angiotensina Il (ARA-Il), Beta-

bloqueadores, Bloqueadores de los Canales de Calcio y Diuréticos.*

La adherencia al tratamiento esta definida por la Organizacion Mundial de la Salud como el

grado en que la conducta de un paciente en relacién con la toma de la medicacion, seguimiento



de una dieta o la modificacion en los habitos de vida se ajusta a las recomendaciones acordadas

con el profesional sanitario. °

Para realizar la medicién de la adherencia se pueden utilizar dos tipos de métodos. Los métodos
directos, son los mas sensibles ya que se basan en la determinacion analitica del farmaco en
sangre, esto resulta mas costoso y tiene algunas limitaciones como los farmacos con corta vida
media. Por otra parte, encontramos los métodos indirectos, menos costosos, con limitaciones
como pérdida de objetividad en la obtencién y valoracién de datos. Este ultimo sera el utilizado
mediante la aplicacién del test de Haynes-Sackett® y el de Morisky-Green de 8 items’, ambos

validados en el uso de hipertension arterial.

HIPOTESIS

Considerando que el paciente que cumple las pautas farmacolégicas y de estilo de vida
que le ha prescrito su médico debe de normalizar su tension arterial, se plantea como
hipotesis que hay una correlacion directa entre la adherencia mostrada por la
normalizacion en su tension arterial y los métodos indirectos de medida de la adherencia

de Haynes-Sackett y de Morisky-Green.

OBJETIVO PRINCIPAL

Determinar la concordancia entre la adherencia al tratamiento mostrada por los resultados del
mismo en pacientes con hipertension arterial y los métodos indirectos de Haynes-Sackett y de

Morisky-Green



OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Determinar el grado de adherencia al tratamiento farmacolégico antihipertensivo en
pacientes hipertensos que acuden a una farmacia de Petrer (Alicante).

- Determinar sensibilidad y especificidad de los métodos indirectos de Haynes-Sackett y
de Morisky-Green en relacién a la adherencia medida por el resultado del tratamiento.

- Conocer qué factores se asocian a la falta de adherencia al tratamiento farmacoldgico

antihipertensivo en los pacientes hipertensos.

MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio

Estudio observacional descriptivo transversal

Ambito de estudio

El estudio se esta realizando en una Farmacia Comunitaria en Petrer (Alicante), donde se ha
habilitado una consulta para realizar la entrevista clinica y donde se garantiza la confidencialidad
de la informacion solicitada. Esta investigacion se ha realizado con |la aprobacion del Comité de
Etica de la investigaciéon con medicamentos del Hospital General Universitario de Elda. (Anexo
1) y del Comité de Etica e integridad en la investigacién de la Universidad Miguel Hernandez

(Anexo 2).

Poblacién de estudio

La poblacién de estudio esta formada por los adultos que acuden a retirar los farmacos
antihipertensivos en la Farmacia Comunitaria en la poblacion de Petrer (Alicante) y que cumplen

los criterios de inclusién descritos a continuacion.



Muestreo vy calculo de tamafio muestral.

Se ha calculado el tamafio muestral para estimar el grado de incumplimiento terapéutico en
pacientes hipertensos atendidos en una Farmacia Comunitaria de Petrer, para ello se acepta la
proporcion mas desfavorable del 50% (p= 0.5; p x q=0.25) y una precisién del 5% con un nivel
de confianza del 95%, obteniendo un tamafio de 380 pacientes. Previniendo un 20% de perdidas
serian necesarios 456 pacientes. Es un estudio en marcha, del cual se han obtenido hasta estos

momentos por la autora de este trabajo y el equipo de investigacion 59 pacientes.

Criterios de Inclusion

1. Paciente hipertenso mayor de 18 afos de ambos sexos que acude a retirar la
medicacién en la farmacia comunitaria.
2. Pacientes que firmen el Consentimiento Informado (Anexo 3) y la Hoja de

Informacion al Paciente (Anexo 4) para participar en el estudio

Criterios de Exclusion

1. Paciente que no firme consentimiento informado
2. Paciente con problemas psiquiatricos, incapacitantes o demencia.
3. Mujeres embarazadas o lactantes
4. Pacientes que no sean del departamento de Elda.
VARIABLES

La variable principal o dependiente de este trabajo es ser o no adherente al tratamiento

farmacoldgico prescrito segun su TA. Para llegar a esta obtenemos la media de tres tomas de
presion arterial sistolica y diastélica medida a los pacientes en la farmacia. En el caso de que la
media se encuentre por encima de 140/90 mmHg significara que el paciente no es adherente al

tratamiento.



Las variables independientes o secundarias han sido obtenidas mediante preguntas realizadas

a los pacientes y son:

- Sexo: se trata de una variable cualitativa dicotdbmica en la que obtendremos
hombre/mujer.

- Numero de enfermedades: variable cuantitativa discreta. Preguntaremos al paciente el
numero de enfermedades en nimeros enteros durante la entrevista.

- Numero de comprimidos al dia: variable cuantitativa discreta. Preguntaremos al paciente
el numero de comprimidos en numeros enteros durante la entrevista.

- Escolaridad: variable ordinal. Diferenciaremos entre ningun tipo de estudio (0), estudios
basicos (1), primarios (2), secundarios (3) o universitarios (4).

- Actividad fisica: variable ordinal. Se preguntara si practican algun tipo de actividad fisica,
si la respuesta es negativa se le considerara como persona inactiva (0). En el caso de
respuesta positiva se dividira en actividad fisica baja (1), moderada (2) o alta (3).

- Lugar de residencia: variable cualitativa dicotomica. Se preguntara si reside en Elda o
Petrer.

- Convivencia: variable cualitativa dicotémica. Se preguntara si vive solo o acompanado.
En el caso de que viva acompafnado, se preguntara con quién.

- Media de latidos por minuto: variable cuantitativa continua. Se haran tres mediciones de
la frecuencia cardiaca y se realizara la media.

- Test de Haynes-Sackett: utilizado para evaluar la adherencia en pacientes hipertensos,
de dos preguntas: ¢ Usted tiene dificultades en tomar todos sus comprimidos todos los
dias? Si la respuesta es afirmativa estaremos ante un incumplidor; si la respuesta es
negativa puede que no nos esté diciendo la verdad por lo que insistiremos: ¢ como los
toma? Silarespuesta es diferente a todos los dias, se considerara incumplidor. Es una
variable cualitativa (cumplidor/incumplidor).

- Test de Morisky-Green: evalua la Adherencia en pacientes hipertensos, consta de 8

preguntas: ¢Se le olvida alguna vez tomar la medicina para su enfermedad?, ;Hubo



algun dia en el que se le olvido tomar la medicina, ¢Alguna vez se ha reducido la dosis
o directamente dejado de tomarla medicina sin decirselo a su médico porque se sentia
peor al tomarla?, Cuando viaja o esta fuera del hogar, ¢ se le olvida llevar la medicina
para su enfermedad alguna vez?, ;Tomo la medicina para su enfermedad ayer?,
Cuando siente que su enfermedad esta bajo control, ;deja a veces de tomar su
medicina?, ¢Se siente alguna vez presionado por seguir el tratamiento médico para
enfermedad? ;Con que frecuencia tiene dificultades para recordar tomar todos sus
medicamentos?. En las primeras 7 preguntas, si alguna respuesta es negativa se
considerara incumplidor. En la ultima pregunta, si el paciente tiene una pregunta
diferente a nunca/casi nunca, se considera que es incumplidor. Es una variable

cualitativa (cumplidor/incumplidor).

RESULTADOS

Los resultados del analisis descriptivo pertenecen a una muestra de 59 pacientes, de los cuales
el 61% son mujeres (36), siendo adherentes al tratamiento segun éxito del mismo Unicamente

el 49,2%.

Analisis bivariante.

Al realizar el andlisis de las diferentes variables respecto a si son 0 no cumplidores respecto al

resultado al tratamiento se obtienen los siguientes resultados:

En la tabla 1 se muestran el nUmero de pacientes obtenidos y la variable principal. Podemos
concluir que un 50.8% de los pacientes eran incumplidores, de los cuales un 50% eran hombres
y un 50% mujeres. En cambio, en el caso de adherentes al tratamiento, un 27.5% son hombres

y un 72.5% son mujeres.
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Tabla 1. Numero de adherentes/no adherentes, segun respuesta al tratamiento farmacolégico,

total y por sexo en la muestra analizada.

Adherentes al tratamiento TA | No adherentes TA
N(49.2%) N(50.8%)
Hombres 8(27,5%) 15(50%)
Mujeres 21(72,5%) 15(50%)
29(49,2%) 30(50,8)

En el analisis bivariante por la prueba de chi cuadrado se obtiene una p=0,078, no siendo

significativa, sin duda por el bajo tamafio muestral, pues si observa un incremento de la

adherencia en mujeres.

Del mismo modo, para los que viven solos o acompafiados los valores se expresan en la

siguiente tabla:

Tabla 2. Numero de adherentes/no adherentes, segun respuesta al tratamiento farmacolégico,

segun convivencia.

Adherentes al tratamiento TA | No adherentes TA

N(49,2%) N(50.8%)
Viven solos 7(24.2%) 12(40%)
Viven acompanados 22(75,8%) 18(60%)
29(49,2%) 30(50,8)

Las variables discretas han sido tratadas como continuas, obteniéndose los siguientes

resultados (Tabla 3):
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Tabla 3. Numero de enfermedades, comprimidos diarios, grado de escolaridad y actividad fisica

segun sean adherentes o no al tratamiento.

Adherentes al No adherentes Valor de p
tratamiento TA TA
Media(DE) Media(DE)
N° enfermedades 2,4(1,1) 2,9(1,2) 0,053
N° comprimidos/dia 3,2(2,0) 4,0(2,3) 0,074
Escolaridad 1,4(1,1) 1,6(1,1) 0,338
Actividad fisica 0,8(0,9) 1,0(0,7) 0,266

En dicha tabla se observa que esta proximo a la significacion un menor numero de

enfermedades y de comprimidos al dia entre los cumplidores.

Por ultimo, en el analisis bivariante de las variables continuas se obtienen los valores

expresados en la siguiente tabla:

Tabla 4. Medias y desviaciones estandar de la edad, IMC, perimetro cintura, PAS, PAD vy ritmo

cardiaco segun sean adherentes o no al tratamiento.

Adherentes al No adherentes Valor de p
tratamiento TA TA
Media(DE) Media(DE)
Edad (afos) 70,8(10,5) 71,7(9,9) 0.733
IMC (kg/cm?) 30,6(6,2) 29,4(4,1) 0,380
Cintura(cm) 106,2(12,0) 105,1(11,5) 0,731
Pulsaciones/min 73,7(11,1) 82,6(33,2) 0,087
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Analisis multivariante

Al realizar el andlisis por regresion logistica binaria y teniendo en cuenta que el numero maximo
de variables a introducir es de 1/10 de los casos en el grupo de menor incidencia, sélo se pueden
introducir hasta 3 variables, realizandose el analisis por eliminacion de las variables con menor
relevancia hasta quedarnos con las 3 variables que mas influyen en el cumplimiento, asi se

obtienen los resultados expresados en la siguiente tabla:

Tabla 5. Analisis de regresion logistica binaria en relacién al no cumplimiento/cumplimiento de

la prescripcion farmacolégica segun resultado de normalizacion de la tension arterial.

Variable Exp B (IC95%) Valor p
Mujer 0,205(0,056-0,754) 0,017
N° enfermedades 0,561(0,330-0,954) 0,033
Vivir en compaiiia 0,285(0,077-1,054) 0,060

El modelo presenta una Chi cuadrado de 11,271 con una significacion de p=0,010.

Segun estos resultados es menos frecuente el incumplimiento entre las mujeres, aumenta con
el numero de enfermedades y aunque no es significativo, esta proximo a ello el vivir con
compainia. Del modelo de ajuste se obtienen las probabilidades mostradas en la figura siguiente,
en la que se muestra la probabilidad de ser adherentes al tratamiento segin en ndmero de

enfermedades y el sexo:
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numero de enfermedades

Figura 1. Probabilidad pronosticada de ser adherentes segun el nimero de enfermedades y el

sexo de los pacientes.

Correlacion de la adherencia segun resultado al tratamiento frente a los métodos

indirectos.

En cuanto a la relacion entre la adherencia al tratamiento hipertensivo y el incumplimiento o no
de la tension arterial, hemos realizado dos tablas cruzadas que nos ayudan a comparar los dos
test indirectos mas utilizados para valorar la adherencia al tratamiento frente a la adherencia
obtenida segun éxito del mismo. En la tabla 6 comparamos ambas variables segun la
adherencia o no en el Test de Haynes-Sackett. No existen diferencias significativas entre estas

variables, con una p=0,413.
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Tabla 6. Comparacion cruzada entre la adherencia segun resultado del tratamiento y segun test

de Haynes-Sackett.

Adherentes segin | No adherentes segin | TOTAL
TA TA
Adherentes segun Haynes- 27(93.1%) 4(13.33%) 31
Sackett
No adherentes segiin Haynes- 2(6.89%) 26(86.67%) 28
Sackett
29 30 59

En la tabla numero 6 observamos la relacion cruzada entre las variables segun la adherencia o
no en el Test de Haynes-Sackett. Obtenemos una p=0,413. Sensibilidad: 93,1%. Especificidad:

86,67%.

Tabla 7. Comparacion cruzada entre la adherencia segun resultado del tratamiento y segun test

de Morisky-Green.

Adherentes No adherentes TOTAL
segun TA segun TA
Adherentes segun Morisky- 13(44.82%) 9(30%) 22
Greeen
No adherentes segun 16(55.17%) 21(70%) 37
Morisky-Greeen
29 30 59
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En la tabla numero 7 observamos la relacion cruzada entre las variables segun la adherencia o
no en el Test de Morisky-Greeen. Obtenemos una p=0,239. Sensibilidad: 44,83%. Especificidad:
70%.

DISCUSION

Los resultados del estudio realizado hasta el momento han demostrado que al menos 1 de cada
2 pacientes no son adherentes al tratamiento antihipertensivo segun la medida de tensién
arterial. Con esto nos encontramos ante un problema ya declarado a nivel mundial. En el caso
de nuestro estudio es necesario el aporte de un nimero mayor de pacientes para definir cuales

son las variables que mas se asocian con la adherencia al tratamiento.

En cuanto a la variable sexo si podemos indicar que las mujeres tienen un mejor control de las
cifras de tension arterial ya que mas del 70% de los adherentes al tratamiento eran mujeres,
siendo significativo en el analisis multivariante por regresion logistica binaria. Lo que concuerda
con estudios como el de Egan® en el que refiere una mayor tasa de falta de adherencia al

tratamiento en el sexo masculino.

Otra de las variables que se ha estudiado se relaciona con el apoyo familiar y la diferencia entre
vivir solo o acompafado, donde podemos afirmar que el 75% de los adherentes al tratamiento
viven acompanados, en cambio solo el 25% de los adherentes viven solos. En otros estudios®
se ha demostrado mayor adherencia al tratamiento en pacientes que viven acompafados en
comparacion con los que viven solos, esto puede relacionarse con nuestros resultados ya que
19 de los pacientes viven solos y mas del 60% no logran adherirse al tratamiento hipertensivo.
Este dato se confirma con el analisis multivariante, siendo un factor de riesgo para el

cumplimiento el vivir solo.

16



Segun los resultados de nuestro estudio, las variables edad, IMC y perimetro de cintura no
tienen, a priori, implicacion en la adherencia al tratamiento de los pacientes estudiados. Las
diferencias obtenidas respecto a estas variables se encuentran lejos de alcanzar la significacion

estadistica.

En lo que se refiere al estudio de las variables nimero de enfermedades, numero de
comprimidos al dia, escolaridad y actividad fisica hemos observado que esta préximo a la
significacion un menor numero de enfermedades y de comprimidos al dia entre los cumplidores.
De estas variables, el numero de enfermedades pasa a ser significativo en el analisis de

regresion logistica binaria.

Al realizar el analisis multivariante destacamos que es menos frecuente el incumplimiento entre
las mujeres y a menor numero de enfermedades, por lo que se determina factor protector.
Ademas, el incumplimiento aumenta con el numero de enfermedades y a pesar de no ser

significativo se encuentra muy préximo el vivir con compania. El modelo es significativo.

Por lo que podemos concretar que la probabilidad de ser adherente al tratamiento se encuentra

aumentada segun las variables ser mujer y menor numero de enfermedades.

Por otra parte, hemos relacionado la adherencia al tratamiento mediante la medida de
hipertension arterial con los test subjetivos de Haynes-Sackett y Morisky-Green. Al realizar la
comparacion cruzada entre ambas hemos encontrado que no existen diferencias significativas
entre las variables. El test de Haynes-Sackett nos reveld un porcentaje muy pequefio de falsos
negativos y falsos positivos (6.89% y 13.33%, respectivamente), con lo que demuestra una
sensibilidad del 93,1% y una especificidad del 86,67%. En cambio, el test de Morisky-Green
mostré un porcentaje mayor (55.17% y 30%, respectivamente), con una sensibilidad calculada

del 44,83% y una especificidad del 70%.
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CONCLUSIONES

En cuanto a los métodos indirectos hemos encontrado que el test de Haynes-Sackett muestra
una sensibilidad y especificidad bastante elevada dado que el niumero de falsos positivos y
falsos negativos es bajo; en concreto el test presenta una sensibilidad del 93,1% y una
especificidad del 86,67%. Sin embargo, no muestra resultados buenos el test de Morisky-Green,

con una sensibilidad muy baja.

Sobre el grado de adherencia podemos concluir que hay un total de 30 pacientes no adherentes

al tratamiento antihipertensivo, lo que representa el 50.8% de los pacientes estudiados.

Con la muestra analizada, vemos que son factores protectores para la adherencia al tratamiento

farmacoldgico el ser mujer y un menor numero de enfermedades.

LIMITACIONES

La limitacion principal es el tipo de estudio, ya que se realiza una medicion en un tiempo y lugar
determinado. Ademas encontramos algunos sesgos como el de medicion a la hora de medir la
tension arterial y el sesgo de seleccion al ser una poblacion que acude a una farmacia.

Por otro lado debemos tener en cuenta la inercia terapéutica, que esta definida por la falta de
inicio o intensificacion del tratamiento cuando esta indicada, ya que es posible que algunos de
nuestros pacientes se encuentren en este punto.

Por ultimo, el tamafio muestral es mucho menor al calculado, pero hay que tener en cuenta que
es un estudio en curso y que una vez completado puede ayudarnos a determinar de forma mas

precisa las variables que se relacionan con la adherencia al tratamiento
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ANEXO 1. Solicitud de Evaluacion del Proyecto de Investigacion.

&

f, GENERALITAT
VALENCIANA

A\

Departamento de Elda

-

Coraallia di Sancat
L Sal ok Piiblica

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CElm)
DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA

Ctra. Elda-Sax, sin. 03600-Elda. Pty e glda. 580V €5

Tine: 06 696 0019 Fax: 08 697 5143, email: ceic_helda@gvaes

Comité de Valoracion Institucional del Hospital General Universitario de Elda
Institutional Review B:ua;d of Elda General University Hospital

ITe:ha
| Date

28/10/2019

Namero Protocolo Estudio Clinico | ]
Clinical Study Protocol Number L iy

7 e 1 3 -
Evesﬂgadar Principal Difa. Mercedes Rizo BaezaJ Fpaﬂamento Universidad de Alicante. —|

rincipal Investigator Department

HIPERTENSOS EN UNA FARMACIA COMUNITARIA.
Project Title ADHERENCE TO PHARMACOLOGICAL TREATMENT IN  HYPERTEMSIVE
PATIENTS WHO ATTEND A COMMUNITY PHARMACY.

Titulo del Proyecto | ADHERENCIA AL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN  PACIENTES

CERTIFICA fCERTIFIES

Que el estudio arriba indicado, habiendo completado satisfactoriamente todos los
requerimientos impuestos por las autoridades de este Pais, incluyendo los de la
Declaracién de Helsinki (AMM, 2008} y las Normas de Buena Practica Clinica de la Unidn
Europea,

That the above study, having successfully completed all the requirements imposed by the
authorities of this Country, including thase of the Declaration of Helsinkl (WMA, 2008) and Morms
of Good Clinical Practice of the European Union,

fue APROBADO por este CEIm
was APPROVED by this IRB

en (fecha) | y efectivo hasta (fecha)
on (date} ‘ AL | and effective until {date} 31/10/2021 _I
oo WEN By - —_
&

4
&
s
=

e

g ad®

Dr. Alejandts Lizaur Utrilla,

Presidente [President]

CEIm Hospital G. U. Elda [IRB Elda G. U. Hospital]
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ANEXO 2. Autorizacion Cédigo de Investigacion Responsable

QERS/)
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Q
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 10 de mayo del 2022

Nombre del tutor/a ERNESTO CORTES CASTELL
Nombre del alumno/a ESTHER RODRIGUEZ PEREZ
Tipo de actividad Adherido a proyecto
Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de ADHERENCIA AL TRATAMIENTO EN PACIENTES HIPERTENSOS EN UNA
Grado) FARMACIA COMUNITARIA
Caodigo/s GIS estancias

Evaluacién Riesgos Laborales No procede

Evaluacién Etica No procede

Registro provisional 220509173432

Cddigo de Investigacion Responsable TFG.GME.ECC.ERP.220509
Caducidad 2 afios

Se considera que el presente proyecto carece de riesgos laborales significativos para las personas que participan en el
mismo, ya sean de la UMH o de otras organizaciones.

La necesidad de evaluacion ética del trabajo titulado: ADHERENCIA AL TRATAMIENTO EN PACIENTES HIPERTENSOS EN
UNA FARMACIA COMUNITARIA ha sido realizada de manera automatica en base a la informacion aportada en el
formulario online: “TFG/TFM: Solicitud Cddigo de Investigacion Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no
requiere someterse a dicha evaluacién. Dicha informacidn se adjunta en el presente informe. Es importante destacar
que si la informacién aportada en dicho formulario no es correcta este informe no tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacién de la presente actividad.

Atentamente,

e

Alberto Pastor Campos Domingo L. Orozco Beltran
Secretario del CEll Presidente del CEIll
Vicerrectorado de Investigacion Vicerrectorado de Investigacion

Informacién adicional:

- En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del investigador principal
solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los responsables de las mismas estan
informados.

- Le recordamos que durante la realizacion de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencién de riesgos laborales. En
concreto: las recogidas en el plan de prevencién de la UMH y en las planificaciones preventivas de las unidades en las que se integra la
investigacion. lgualmente, debe promover la realizacion de reconocimientos médicos periddicos entre su personal; cumplir con los
procedimientos sobre coordinacion de actividades empresariales en el caso de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que
personal de otra empresa se desplace a las instalaciones de la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia de
prevencion de riesgos laborales. Le indicamos que tiene a su disposicidn al Servicio de Prevencion de la UMH para asesorarle en esta
materia.

Paginalde?2
COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE
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ANEXO 3. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO.

o,

[nombre y apellidos]

declaro libre y voluntariamente que acepto participar en este estudio. Es de mi conocimiento que
seré |ibre de retirarme del estudio en el momento que lo desee. En caso de que decidiera retirarme,
la atencidn que recibo como paciente no se verd afectada. Confirmo que se me ha dado la
oportunidad de hacer todas las preguntas que he deseado sobre el estudio y haber quedado
satisfecho(a) con las respuestas y explicaciones gue se me han proporcionado.

Ademds comprendo que mi participacion en el estudio no conlleva ningun prejuicio para mi salud y
he sido informado de que mis datos seran protegidos y que los resultados de mi evaluacion personal
seran estrictamente confidenciales.

Tomando esto en consideracion, OTORGO libremente mi CONSENTIMIENTO para participar en el
estudio y que mis datos puedan ser utilizados con fines de investigacion.

Fecha: [/ /J

Firma del participante del estudio dd / mm / aa

22



Anexo 4. Hoja de Informacion al paciente.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE.

Estimado paciente nos dirigimos a usted
para invitarlo a participar en un estudio
donde se requiere la participacion de 480
pacientes que como usted acuden a la
farmacia a retirar la medicacion
hipotensora o solicita la toma de las cifras
de la presion arterial siendo paciente
hipertenso. El farmacéutico a cargo ha
determinado que usted cuenta con todos
los requisitos para poder participar, para
ello es necesario proporcionarle la
informacién necesaria para que usted
pueda evaluar y decidir si quiere participar
0 no.

Por favor, lea detenidamente esta hoja
informativa con atencién y no dude en
consultar al farmacéutico que le atienda
para cualquier duda acerca del
documento o el estudio.

Participacion en el estudio.

Debe de saber que su participacion en el
estudio es totalmente voluntaria, que
puede decidir no participar o cambiar su
decision y retirar el consentimiento en
cualquier momento, sin que eso sea
propicio para prejuicios o que afecte la
atencion farmacéutica que le dan
habitualmente.

Objetivo y descripciéon del estudio.

La hipertension arterial es una
enfermedad caracterizada por la ausencia
de sintomas y que al paso del tiempo va
perjudicando  otros 6rganos como
corazén, ojos, rifiones o cerebro vy
desafortunadamente en el mundo actual
la mayoria de las personas la padecen.
Por tanto el objetivo del estudio es
conocer la relacibn que usted como
paciente vive dia a dia con su tratamiento
y por ende conocer el control de sus cifras
de presion arterial y su riesgo
cardiovascular.

Procedimiento del estudio.

Su participaciéon en este estudio consiste
en una unica visita a la farmacia, donde se
le realizaran una serie de preguntas
relacionadas con su hipertension, ademas
de medir su altura, peso, perimetro
abdominal y las cifras de su presion
arterial. Posteriormente se le realizara un
test de calidad de vida y 2 test mas para
finalizar el estudio.

Beneficios y riesgos por participar en
el estudio de los pacientes.

Se espera que con este estudio el
paciente se beneficie conociendo los
factores que influyen en el control de la
presion arterial y su riesgo cardiovascular
para poder prevenir futuras
complicaciones. Este estudio no aplica
ningun riesgo adicional para el paciente.

Confidencialidad.

La informacion personal obtenida por
medio del cuestionario no aparecera en
ninguna informacion o publicaciéon que se
genere del estudio. Los datos recogidos
para el estudio seran identificados
mediante las iniciales y un nimero por lo
que solamente la farmacéutica podra
relacionar dichos datos con usted.

Estos datos se manejaran de acuerdo con
la ley organica de Proteccion de datos de
Caracter Personal 15/1999, de 13 de
diciembre, teniendo usted los derechos
que la citada ley le reconoce de acceso,
modificacion, cancelacion y oposicion de
los datos para lo cual debera dirigirse a su
farmacéutica del estudio.
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ANEXO 5. Cuadernillo de recogida de datos

Adherencia al tratamiento farmacologico
en pacientes hipertensos que acuden a una Farmacia Comunitaria.

ﬁ_ Fecha de la visita: l £ :

Criterios de Inclusién _

1. Edad de ambos sexos mayores de 18 afos LIno s

2. Pacientes hipertensos que acude a retirar la medicacion de la FC [Ino g S
Criterios de Exclusion

1. Paciente no firma consentimiento Informado [ no Os

2. Pacientes con problemas psiquiatricos, incapacitantes o demencia [ no [ s

3. Mujeres embarazadas o lactantes [Ono s

4. Pacientes que no sean del departamento de Elda [CIno s

Datos Antropométricos _ _
Edad: sexo: L) Masculino || Femenino Raza: [ ] 8lanco L[] Negro [] Mestizo [ ] Asiatico
Lugar de Residencia: [_] Elda [ Petrel_] otro  Peso: ___kg Talla:__cm IMC: ___Per.Abd: ____cm

Ocupacion: [ Trabajandd_] Invalidez[_] Parado [] Amalo) de casa [] Jubilado[_] Hospitalizaciones en el ultimo afio
Familiares de ler grado D abﬂ“ D Cancer [:_l H:pertmsic'm[] Dislipidemia[ ] Enf. CydiacaD Otrog Cudl?
Personales otras Patologias || HipertensionAfios evol. # de enfermedades:
[_] Diabetes ] eroc( ] Dislipidemid_] Hipotiroidismd_] Hipertiroidismo| | Obesidad] | Cancerl_] Otro ¢Cual?
de enfermedad cardiovascular INO | I: ] LI Infarto Miocardio |_| Nefropatia/ Insuf. Renal
D Hipertrofia ventr izq_| Cardiopatia Isquémica/ANGOR : Accidente cerebrovascular_] Accidente isquemico transitorio
[T Arteriopatia Periférical_] Insuf. Cardiaca [ ] Retinopatia Hipertensiva grado Ill-IV [_] otro  ¢Cudl?

Escolaridad D Ninguno[j Basi(oG Primarios D Sec\mdanosl:] Universitano
L Estado civil D Soltero D Casado D Viudo D Divorciado
w 1] vive soloD Padres [ | Padres y Hermanos [ Solo madre [] solo Padre[: Abuslos u otro
vive con: [] Esposa (o] ] Esposato) e Hijos [_J Solo hijos [ ] Cuidador familiar
Trat. Altern. | [ | Vitaminas [_| Suplementos [_] Herbolarios [ | Homeopatico | ¢Cudl?
Habitos:  |[ ] Fumador ] Exfumador >Safos|_| Exfumador <5afos [_] Drogas|[] Alcohol éQué bebidas consume?
| Actividad Fisica ({Cual? [ inactivo [_] baja[_] Moderada [] Intensa [Jer[] AR I
PRES!ONARTERIAI. {Témo medicacién boy para 1a hipertensidn? [1st[IJNO tAquéhora?
Medida PAS PAD PULSO HORA La toma de las cifras de tension
1° arterial, deben de tomarse con 1
2 minuto de diferencia, sentados y
3° relajados

Cuestionario de Salud EUROQOL-ED (EQ-ED)

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su estado de salud en el dia de hoy

D No tengo problemas para camihar Cuidado D No tengo problemas

Tengo algunos problemas ' o algunos pro as para lavarme o vestirm
Movilidad | [] Tengo algunos p | [ Tengo algunos problemas para | i
D Tengo que estar en cama PEISOnA D Say incapaz de lavarme o vestirme

D No tengo problemas O No tengo dolor ni malestar

Actividades
[7] Tengo algunos problemas xhr/ [C] Tengo moderado dolor o malestar
[7] soy incapaz de realizarlas [T] Tengo mucha dolor o malestar
] Ne estoy asioso ni deprimido Comparado con mi estado general de LI Mejor
/ D Estoy moderadamente ansioso o deprimido salud durante (03 ultimos 12 meses, D Igual
Depresion [[] Estoy muy ansioso o deprimido mi estado de salud hoy es: [[] peor

Por favor dibuje un punto en la escala que, en su opinion, nos indique lo bueno © malo de su estado de salud hoy

gg%"”:1’5’3=£=£=2=z=z::§=:§§§;




Adherencia al tratamiento farmacoldgico
en pacientes hipertensos que acuden a una Farmacia Comunitaria.

Test de Haynes-5ackett

dTiene dificultad para tomar los medicamentes para su hipertension?

JComa tama les medicamentes para la hiperisnsidn? E Todos los

sl L No

[] Muchos dias |:| Algunos diasD Pocos dias |:| Rara vez)

Factores socioecondmicos

Test de Morisky-Green [] Adherencia
45@ le olvida alguna vez tomar la medicina para su enfermedad? D S LI na
¢Hubo algin dia en el gue se le olvido tomar la medicina para su enfermedad? [lsl (I no
dAlguna vez ha reducido la dosls o directamente dejado de tomar la medicacion Ms [Jno
sln decirselo a su medico porque se sentia peor al tomarla?
dCudndo viaja o esta fuera del hogar, se le olvida llevar la medicina para su s [ ne
enfermedad alguna vez?
£Tomd fa medicina para su enfermedad ayer? [RE] COwno
Cuando siente i dad esta baj trol, édej det
que su enfermedad es a. ajo control, édeja a veces de tomar su s [Ino
medicina?
Tamar medicamentos cada dia puede ser un problema para muchas personas /5
shente alguna vez presionado por seguir el tratamiento médico para su [ [ no
enfermedad?
Puntaje [ 15[ | NO [] Adharencia

Factores asociados al paciente/Valoracién de causas

|:| Médico [ | Enfermerd_| Farmacéutico D
i}

i Usted tiene problemas econémicos? j gl |_] N ¢t sabis s e e e L hipartermide e s bl e dias? D SID ]
acta & Far que?
¥ res asociados al Sl.it!ﬂ'lﬂ Sanitario iUsted estd de acuerdo en que el medicamento para i hicerensian arterial s tomd todas (os
Dl 1 8l 10 (Cudl es &l grads de satislaccidn que siente conl ,, . s I no £ Por que?
w3 profesionales sanitarios? = o i o
o . 3 B . e . . | Mejoria de la enfermedad |:| Excesiva medicacion
N e e T S D Elacto secundario |:| m:_fwidadﬁ |:!'r_arias NUMErosas
Focn nmucha| || Decremento del deseo o pulmtial | Baja motivacion
atisfacotn saislnccion 1 D jLe cuesta trabajo entender las indicaciones
) . ; _ . [] olida [] Estrés sobre la toma de su madicamanto?
¢ 5u medico le da suficiente informacion sobre sus = i
rnedicamentos? (st MO [] jLe da desconfianza su tratamiento®_ | jFalta & sus citas programadas?
i For qué? [ etra iCual?
E0ubén |2 da mas Infromacién sobre su tratamiento? as ﬂl pmm
Otro

LCudnde weted va Bl control de (8 preaidn srterlsl, los profesionales e dan

Factores asociados & la enfermedad  Test de batalla

Infermacion & Instrucciones clare? (s [ IMo [ Aveces

¢ Ex la Hiporiensidn =rbT,.;1 Llrieriqrml-d.ad para ioda k vida?
5l NO

45 pusde contfoler con diets v medicscidn ?

(s [nog

e 2 0 mas organas que pueden dafiarse por tener la presidn

-

Al profemoni ks danbation e di in Fofmi én pot asen st

15 [Jno[ ] Avecss

thancis tormar &l medicaments para |a Hipertandln artsdlal 8 slgin habitn
cotidlana, coma lavarse los dientes o tomar caté? || SI[ | mol_| Aveces

{Lluilza algin recordstarl para tomer |a medicacidn? [ ] S [ ] N | A veces

$0ué sntomeas tene cuanda be sube ls presidn arterlal?

D Asintomat & 5us profesionales sanitarios le facilitan la consulta madica para el control
intomatico ) = ]
de su Hipertensian? |8 [Owno [ Aveces
Factores asociados a la terapia

{Usted cuamias tabletes toma al dia y para que enfemedades i Listesd cumntas tabletas toma al dia y para gue endermedades? " o al
Enfermedad Hde tabletas Tiermpo de admin. Diamal|  Enfermedad # de tabletas Tiermpeo de admin daria ¢Ha e algum
mala experiencia
con s Eralamientn
antihigertensive?
s [] no

iAlguno de extos. med|camentos |e ha causado algum Everto Adverio® 151 | NO

25



	Diseño del estudio
	Ámbito de estudio
	Población de estudio
	Muestreo y cálculo de tamaño muestral.
	Criterios de Inclusión
	Criterios de Exclusión

