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LISTA DE SIGLAS Y ACRONIMOS

(AC): Antagonistas de los canales de calcio

(AF): Atencion Farmacéutica

(AMPA): Automedicidn de la presion arterial

(ARA-I1): Antagonistas del receptor de la angiotensina Il
(AVAC): Anos de vida ajustados por calidad

(BB): Bloqueadores beta

(cHDL):Colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad

(CHIP): Programa de Seguro de Salud Infantil

(cLDL): Colesterol

(CV): Cardiovascular

(DM): Diabetes mellitus

(DMA): Adherencia a la medicacion diaria

(EAP): Enfermedad arterial periférica

(EC): Enfermedad coronaria

(ECa): Ensayos clinicos aleatorizados

(EPOC): Enfermedad pulmonar obstructiva cronica

(ERT): Enfermedad renal terminal

(ESH/ESC): Grupo de Trabajo para el manejo de la hipertension arterial de la Sociedad

Europea de Hipertension (ESH) y la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC)
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(FDA): Food and Drug Administration

(JNC): Joint National Committee
(FoCo): Formador Colegial

(GIM): Grosor intima-media

(HbA1): Glucohemoglobina

(HSA): Hipertension arterial sistélica aislada
(HTA): Hipertension arterial
(HVI): Hipertrofia ventricular izquierda

(IAM): Infarto agudo de miocardio

(IC): Insuficiencia cardiaca
(IECA): Inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina
(IRC): Insuficiencia renal permanente que requiere dialisis o un trasplante de rifién

(MAPA): Monitorizacién ambulatoria de la presion arterial

(MMAS-8): Escala de la Adherencia a la Medicacién de Morisky 8 items
(MEMS): Monitores electronicos acoplados al envase de los medicamentos
(MPR): Tasa de posesion de medicacion

(MV1): Masa ventricular izquierda

(OMS): Organizacion Mundial de la Salud
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(PA): Presion arterial

(PAS): Presion arterial sistolica

(PAD): Presion arterial diastolica

(PAPPS): Programa de Actividades Preventivas y de Promocién de la Salud

(PC): Porcentaje de cumplimiento terapéutico

(PPAR): Receptores activadores de la proliferacion peroxisomal

(PRM): Problemas relacionados con medicamentos

(PR): Persistencia en la reposicion

(SFT): Seguimiento farmacoterapéutico

(SRA): Sistema renina-angiotensina

(TSN): Terapia de sustitucion nicotinica
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1. Introduccién y Antecedentes

1.1 Papel de la Farmacia Comunitaria a nivel Internacional y Nacional

La profesion farmacéutica ha evolucionado desde una primera etapa, centrada en
la preparacion de medicamentos, hacia una segunda méas orientada al paciente. Esta
nueva filosoffa ha ido unida al desarrollo de la Atencién Farmacéutica (AF)Y.
Entendida como la practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de
las necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos y productos sanitarios.
Se trata de un cambio importante, que esta originando una situacion transitoria de una
envergadura similar a la que tuvo lugar cuando el farmacéutico dej6 de dedicarse
exclusivamente a la preparacion y elaboracién de medicamentos y comenzé a distribuir
lo que, hasta la publicacion de la Ley de Garantias y uso racional del medicamento y
productos sanitarios, se denominaron “especialidades farmacéuticas”, y que
actualmente, tras la ley, se denominan simplemente “medicamentos”, ya sean para uso

humano o veterinarios®,

Con el paso del tiempo han surgido dos modelos de farmacia, por un lado el
modelo desregulado, caracteristico de la sociedad americana, frente al modelo regulado,

caracteristico de la sociedad europea®.

1.2 El modelo farmacéutico americano

La estructura estadounidense de salud esta formada por dos sistemas:
Medicare™, es un seguro de salud para personas de 65 afios 0 mas, personas menores de
65 afos con ciertas discapacidades, y de cualquier edad con problemas renales (IRC)

insuficiencia renal permanente que requiere dialisis o un trasplante de rifién.

Medicaid® proporciona una corbertura de seguro de salud a mas de 70 millones
de personas, incluyedo mas de 32 millones de personas con bajos ingresos, mas de 20
millones de adultos no mayores (incluyendo padres), casi 7 millones de adultos mayores
y més 10 millones de estadounidenses con discapacidades. Desde la implementacion de
la Ley del Cuidado de Salud a Bajo Precio (Affordable Care Medicaid), el nimero de

personas cubiertas por Medicaid ha crecido en cerca de 17 millones, bajando la cifra de
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gente sin seguro por debajo de 9 por ciento. Los estados, el gobierno federal y las
partes interesadas se han asociado para hacer que Medicaid y el Programa de Seguro de
Salud Infantil (CHIP), formen el sistema nacional de salud, mediante el fortalecimiento
y la ampliacion de la cobertura, mejorando la prestacion de atencion, la calidad y el

fomento de la innovacion™®.

Frente a estos dos sistemas estatales y dado el elevado coste de la sanidad
privada, lo habitual es tener la cobertura de una aseguradora privada®. El
funcionamiento de estas aseguradoras es similar al caso esparfiol, porque es un médico
de Atencion Primaria el que tras una primera exploracion remite a cada paciente al
especialista 0 es el paciente el que puede dirigirse directamente al especialista que
quiera. En el sistema estadounidense, y en ambos casos, una vez se ha realizado la

visita, el paciente debe pagar una cuota.

Existen importantes diferencias entre los sistemas de salud estadounidense y
espafiol y, como consecuencia, entre los modelos farmacéuticos en cada pais. Estas
diferencias estan principalmente relacionadas con aspectos legislativos que, a su vez,

condicionan la politica sanitaria seguida en cada territorio.

A diferencia de Espafia y la mayoria de los paises de la Union Europea, en
EEUU no existe una reserva exclusiva de la venta en farmacia de los medicamentos,

sino que éstos pueden ser adquiridos en diferentes lugares.”

Las cadenas de drugstores lideran la distribucién. Estas cadenas se definen como
establecimientos comerciales, generalmente abiertos durante 24 horas, donde se pueden
comprar una gran variedad de productos, entre ellos medicamentos sin receta. Estas
cadenas han experimentado un fuerte crecimiento desde 2001, favorecido

principalmente por la adquisicion de farmacias independientes en distintos estados.

Las farmacias independientes, que ocupan el segundo lugar como
establecimientos de distribucion, se caracterizan por la posibilidad de pertenecer a un

propietario que no sea farmacéutico.

La extrema competencia entre las cadenas de drugstores y las farmacias

independientes ha provocado que en estas ultimas puedan encontrarse objetos que poco
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tienen que ver con la salud. Los supermercados pueden también incluir una seccién de
farmacia en su local”. El éxito de las farmacias en las grandes superficies radica en la
alta frecuencia de visitas a la semana, haciendo comoda la compra del medicamento.
Las farmacias de las grandes superficies y supermercados no suelen tener una gama
amplia de productos, y generalmente se encuentran situados en estanterias corrientes
que no diferencian la seccion del resto del establecimiento, donde el producto
farmacéutico adquiere un rol més de mercancia que de producto destinado a la salud. La
automedicacion en este sentido adquiere un papel protagonista, que se ve acentuado por
los distintos embalajes, cada cual més atractivo y sugerente a la vista. Con respecto al
gasto farmacéutico de Estados Unidos, este se sittia muy por encima del espafiol®. La
diferencia entre ambos radica en su composicion, ya que en EEUU, a diferencia de
Espafia, el gasto sanitario privado supera con creces el puablico. En cualquier caso, el
crecimiento del gasto sanitario al igual que en Espafia supone una amenaza para la
estabilidad econémica, con el matiz de al tratarse de un pais con un sistema sanitario
liberal compromete seriamente la competitividad de las empresas, en lugar de poner en

riesgo, como en el caso espafiol, el equilibrio de las cuentas publicas®.

En cuanto al precio de los medicamentos, en Estados Unidos se establecen

libremente por las empresas productoras"‘®

. Esta panordmica de libre competencia
estadounidense no ha traido consigo menores precios de los farmacos, ya que los

precios de venta de los medicamentos son bastante mas elevados que en Espafia.

1.3 El modelo farmacéutico europeo

No se puede hablar de un modelo homogéneo para toda Europa, ya que la
planificacion de las farmacias intenta dar respuesta a necesidades concretas del sistema
sanitario de cada pais. Dentro de esta heterogeneidad ciertos paises presentan modelos
de prestacion farmacéutica con caracteristicas comunes, lo cual permite diferenciar tres

(1. casi la mitad de los miembros

esquemas de prestacion farmacéutica en Europa
comparten el modelo de farmacia mediterraneo/continental, el resto de los paises se
reparten entre un segundo grupo que comparten el modelo anglosajon y un tercer grupo
de paises cuyos sistemas de ordenacion farmacéutica, por sus caracteristicas, no se

engloban en ninguno de los anteriores.
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Espafia con su modelo farmacéutico caracterizado por el binomio titularidad-
propiedad se presenta, junto con lItalia, como pais mas representativo del modelo
mediterraneo. Asimismo, como maximas representaciones del modelo anglosajon

dentro de la Unidn Europea podemos encontrar a Los Paises Bajos o Irlanda.

A grandes rasgos, la regulacion farmacéutica de los paises que comparte este
modelo, presenta un corte mas liberal que la espafiola, sin imposiciones en la propiedad

ni en el establecimiento de las oficinas de farmacia.

Una situacién intermedia entre estos dos modelos puede venir representada por
el modelo continental presente en paises como Bélgica o Francia. Estos paises presentan
aspectos de ambos modelos, sin llegar a identificarse con ninguno de los anteriores.

Por lo que se refiere a la propiedad? de las farmacias, muestra como la mayoria
de paises comparte la reserva de la actividad a los farmacéuticos. Aunque, como ya
hemos mencionado existen paises que permiten que la propiedad de las mismas pueda
recaer en cualquier persona o sociedad, aunque con el requisito de que al frente de la
botica siempre se encuentre un farmacéutico. Esto abre la puerta del sector a las
empresas mayoristas de distribucion de medicamentos, que en la mayoria de los paises
desregulados son propietarios de grandes cadenas de farmacias. Por tanto, de los
distintos modelos europeos, podemos decir que son mas los aspectos coincidentes entre

ambos que los divergentes.

Aunque no pertenece a la Union Europea, mencionaremos el caso noruego como
ejemplo clave de la desregulacion de los servicios de farmacia. No seria adecuado
encasillar la regulacién del sector en Noruega dentro del modelo anglosajén, ya que su
regulacién en farmacia es bastante mas flexible que la existente en los paises
anteriormente citados. Tan evidentes son las divergencias que incluso se ha comenzado

a hablar del modelo nérdico, con Noruega como principal protagonista.

Desde la eliminacion de las reglas para el establecimiento en 2001, ha habido un
gran incremento de aperturas de nuevas farmacias. Este desarrollo es, por una parte,
considerado como positivo, ya que habia escasez de farmacias antes de la liberalizacion

pero, por otra parte, ha sido observado con preocupacién, debido a una tendencia a la
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concentracion en las zonas urbanas, en detrimento de las areas rurales®?. La integracion
vertical es otra de las caracteristicas de la prestacion noruega®. Ha proliferando el
establecimiento de cadenas de farmacias, que a su vez estan concentradas en manos de

grandes mayoristas.

El Libro Blanco de la Farmacia Comunitaria Europea™ refleja el deseo de los
farmacéuticos comunitarios europeos de avanzar en la profesion y en la préctica
farmacéutica, para satisfacer las necesidades de los pacientes y afrontar los retos
sanitarios actuales. Los gobiernos europeos buscan la optimizacion del uso de los
medicamentos, conseguir un mayor valor para la farmacoterapia de los pacientes y
reducir el coste sanitario general. Hacer un mejor uso de las competencias de los
farmacéuticos europeos puede ayudarles a lograr estos objetivos. Para mejorar la
contribucion de las farmacias comunitarias a la efectividad y eficiencia de los sistemas
sanitarios, los farmacéuticos comunitarios tienen que desempefiar un papel activo en el
equipo de Atencién Primaria, apoyar el uso de soluciones de salud electronica en las
farmacias comunitarias, asi como desarrollar estrategias nacionales de gestion de
medicamentos. El activo Unico que representa la red de farmacias comunitarias tiene
que ser potenciado. La farmacia comunitaria, junto con otros agentes sanitarios y
sociales, asi como los gobiernos nacionales, tiene el compromiso de encontrar nuevas
vias para mejorar la salud de la poblacion y la calidad y eficiencia del sector sanitario,

dentro del marco de las competencias sanitarias nacionales.

1.4 EI modelo farmacéutico espafiol
Existen dos principios clave en los que se encuentra basado este modelo: el
farmacéutico es un agente de salud en servicio permanente, y la oficina de farmacia es

un establecimiento sanitario privado de interés ptblico™.

El modelo espafiol de farmacia comunitaria es uno de los mas accesibles del
mundo. Para comprobarlo, basta con recordar que en nuestro pais existen en la
actualidad 21.559 oficinas de farmacia, con un ratio de una farmacia por cada 2.186
habitantes. Ademaés, tres de cada cuatro oficinas de farmacia se encuentran situadas en
municipios de menos de 5.000 habitantes, el 63% de ellas fuera de capitales de

provincia. Y la consecuencia de todo ello es que la mayor parte de la ciudadania tiene
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garantizado el acceso a una farmacia comunitaria en su lugar de residencia (en

concreto, el 99% de la poblacién espafiola).

La farmacia supone ademéas un importante sector desde el punto de vista del
empleo cualificado. EI nimero de farmacéuticos que desarrollan su actividad en
farmacia comunitaria asciende, en la actualidad, a 45.735 personas, siendo un 68,6% de

ellas, mujeres.

Se trata, ademas, de un servicio valorado muy positivamente por los ciudadanos
hasta el punto de que la cifra de reclamaciones sobre las farmacias que reciben las

organizaciones de consumidores representan tan sélo el 0,27% del total de

reclamaciones recibidas en nuestro pais*®.

En estos momentos, la diferencia mas destacable de Espafia respecto al resto de
los Estados de la Union Europea radica en el hecho de que ha restado capacidad de
gestion a las farmacias en sus adquisiciones tras la publicacion del Real Decreto Ley
8/2010, en el que, cdmo se recoge en el capitulo, se establece una revision del precio de
los medicamentos excluidos del sistema de precios de referencia y la adecuacion del
namero de unidades de los envases de los medicamentos a la duracion estandarizada de
los tratamientos, asi como dispensacion de medicamentos en unidosis. Todo ello con el
objetivo de reducir los gastos en farmacia®”. Ademés, las funciones sanitarias que
sustentan el modelo de Farmacia se centran en la adquisicion, custodia, conservacion y
dispensacion de los medicamentos, productos sanitarios y de parafarmacia, pero
también incluyen un amplio abanico de actividades. A consecuencia del creciente
desarrollo de estas nuevas funciones sanitarias realizadas desde las farmacias
comunitarias, las cuales se encuentran enfocadas a promocionar y prevenir la salud y
desarrollar funciones de educacidén sanitaria para aumentar la adherencia a los

tratamientos y el mejor control de la enfermedad crénica®®.
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2. Atencion
Farmaceutica
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2. Atenciéon Farmacéutica

La atencidén farmacéutica es una actividad que con los afios ha tomado mas
relevancia en Espafia. Es una practica relativamente nueva que surgié en Estados
Unidos a principios de la década de los noventa del siglo xx por Hepler y Strand,
quienes acufaron el término de pharmaceutical care (atencién farmacéutica) a la
provision responsable de farmacoterapia con el objetivo de obtener una mejora en la
calidad de vida de los pacientes™. Se hizo referencia a la necesidad de introducir un
cambio en el ejercicio profesional centrandolo en el paciente. Disefiaron las bases de la
filosofia actual del concepto de atencion farmaceudtica (AF), destacando que la
importancia recae en el paciente y no en el medicamento. Resaltaron la necesidad de
dos condiciones para que se pueda denominar AF: a) que el farmacéutico dedique
tiempo en determinar deseos, preferencias y necesidades especificas del paciente en
cuanto a su salud y enfermedad y b) que el farmacéutico se comprometa a una asistencia
continuada obteniendo los resultados definidos que mejoren la calidad de vida del

paciente.

En 1993 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)“® acepta esta idea de la

AF viendo la importancia que tiene en la mejora de la calidad de vida del pacientes.

Segun este modelo, los farmacéuticos en cooperacidn con pacientes, médicos y
demas profesionales sanitarios, deben mejorar los resultados de la farmacoterapia
previniendo, detectando y resolviendo los problemas relacionados con medicamentos

(PRM) antes de que éstos den lugar a morbilidad y mortalidad®®.

Hepler y Strand®® dieron lugar a dos formas de AF al seguir caminos diferentes.
Mientras que Hepler y sus colaboradores defendieron una AF especifica orientada a
aquellos pacientes con enfermedades crénicas, Strand y colaboradores alegaron que
deberia de hacerse de forma global, a todos los pacientes, en todas las patologias y los
tratamientos farmacoldgicos asociados. La AF global se acerca mas a la idealidad, no
obstante conlleva mucha dificultad, y no es facil ponerla en practica®®. Se establecieron
unos minimos subjetivos para todo paciente que acudiera a una farmacia comunitaria y
se le dispensara un medicamento: deberian salir sabiendo para qué sirve el medicamento
en cuestion, cémo tomarlo, cuando tomarlo y la posible interaccion con otros

medicamentos con los que se pueda estar tratando.
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En Espafia se define el término AF en el marco de funciones encomendadas al
farmacéutico por la Ley 16/1997 de Regulacion de Servicios de las Oficinas de
Farmacia®. Se proponen los siguientes conceptos:

La AF es la participacion activa del farmacéutico para la asistencia al paciente
en la dispensacion y seguimiento de un tratamiento farmacoterapéutico, cooperando asi
con el médico y otros profesionales sanitarios a fin de conseguir resultados que mejoren
la calidad de vida del paciente. También conlleva la implicacion del farmacéutico en
actividades que proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades. Dentro de la
AF se distinguen actividades que podrian agruparse en el &mbito de la clinica por estar
orientadas a la asistencia al sujeto en el manejo de los medicamentos antes que al
medicamento en si. Son actuaciones como: la indicacién de medicamentos que no
requieren prescripcion médica, prevencion de la enfermedad, educacidén sanitaria,
farmacovigilancia, seguimiento farmacoterapéutico (SFT) personalizado y todas

aquellas otras que se relacionan con el uso racional del medicamento.

La dispensacion de especialidades farmacéuticas es la situacion en la que el
sujeto solicita un medicamento concreto, generalmente mediante una prescripcion
médica o sin ella en el caso de que desee automedicarse (de forma adecuada o no). La
actuacion profesional del farmacéutico en este caso va mucho mas alla de la mera
entrega del medicamento, sino que debe ir orientada a discriminar la posible existencia
de problemas potenciales, e ir acompafiada de instrucciones sobre la adecuada

utilizacion del medicamento.

Consulta o indicacién farmacéutica es un servicio que se realiza cuando el
paciente consulta al farmacéutico sobre el posible tratamiento para un problema de
salud concreto, es decir, le pregunta «;,Qué me da para...?». En este caso estara siempre
referido a aquellos sintomas o sindromes menores para los cuales la legislacion permite
la dispensacion de un medicamento sin prescripcion médica o supondra la derivacion al

médico en caso necesario.

El SFT, es la practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de
las necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos mediante la deteccion,
prevencion y resolucion de PRM, de forma continuada, sistematizada y documentada,

en colaboracion con el propio paciente y con los demas profesionales del sistema de
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salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del

paciente.

Las buenas practicas de AF deben incluir procedimientos normalizados de

trabajo y consensuados, para la prevencion, identificacion y resolucion de PRM#*2).

2.1 Estado actual de la atencion farmacéutica
El uso de la farmacoterapia por parte de los pacientes supone riesgos, que
pueden ser debidos tanto a aspectos relacionados con la necesidad de usar los

medicamentos como a su falta de efectividad o bien a problemas de seguridad®®:

« Un 30% de las visitas a los servicios de urgencias son consecuencia de un
resultado no deseado de los medicamentos y mas del 70% de ellos se hubieran

podido evitar.

* Mas de la mitad de los pacientes con enfermedades crénicas no cumplen

adecuadamente con el tratamiento prescrito.

El estudio conSIGUE® es un programa de investigacion para la implantacion y
futura sostenibilidad del Servicio de SFT en las farmacias comunitarias. En su
desarrollo los Colegios de Farmacéuticos realizan una labor fundamental poniendo a

disposicion de las farmacias un Formador Colegial (FoCo).

Asi se desprende de los datos finales del programa conSIGUE que ha
evaluado los beneficios de la implantacion de este servicio para pacientes mayores,

cronicos polimedicados desde las farmacias:
o El servicio permite reducir un 54,1% los problemas de salud no controlados, un
53,1% las visitas a urgencias, un 59,8% los ingresos hospitalarios y mejora la

calidad de vida percibida en 6,74 puntos.

o Los resultados de la investigacion han permitido ademas dotarse de un programa

que garantiza en un 90% de los casos la implantacion del servicio en las farmacias.
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o En el proyecto, promovido por el Consejo General de Colegios de Farmacéuticos y
la Universidad de Granada, han participado los Colegios de Albacete, Ciudad Real,
Cordoba, A Corufia, Granada, Guadalajara, Guipuzcoa, Huelva, Las Palmas,

Navarra, Santa Cruz de Tenerife y Valencia.

Ante esta realidad parece mas evidente la necesidad de velar porque los
medicamentos que usa la poblacion sean necesarios, efectivos y seguros. La AF puede
constituir una herramienta muy eficaz para mejorar el uso de los medicamentos por los
pacientes. Los farmacéuticos estamos cada vez mas concienciados de la importancia
que supone llevar a cabo esta practica clinica, aunque su grado de implementacion es
cuanto menos limitada, irregular y poco homogénea, puesto que hay farmacéuticos
defensores del desarrollo de la AF y otros que creen inviable una préactica profesional
que comporte la atencion individualizada de los pacientes asumiendo nuevas
responsabilidades profesionales. Es importante destacar que la legislaciéon estatal y
autonémica espafola reconoce la AF, el SFT y la necesidad de que el farmacéutico
trabaje en colaboracion con el resto de profesionales sanitarios como parte de su
actuacion. Es por esto por lo que hoy en dia se dispone de una oferta formativa sobre
AF amplia, variada y de calidad, incluyéndose como materia obligatoria en los nuevos
planes de estudio®. No hay que olvidar que el objetivo Gltimo de la AF son los
pacientes, quienes reconocen que el servicio de AF y el SFT les ayudan a conocer mejor

su tratamiento, su enfermedad y a tener mayor cercania con el farmacéutico.

El paciente reconoce al farmacéutico como un profesional sanitario de referencia
y de continuidad. La figura del farmacéutico esta altamente valorada. La AF se presenta
como una alternativa de calidad muy eficaz para conseguir mejorar el resultado de los

tratamientos y la asistencia sanitaria®®.

2.2 Papel del nuevo modelo de cronicidad, incluyendo la Farmacia Comunitaria

Las personas con condiciones de salud de caracter cronico son las que
encuentran mas dificultades para acceder al sistema de salud ya que no existe una
adecuada correspondencia entre sus necesidades y la atencion que reciben. Estos

pacientes, generalmente poblacion de mayor edad y limitacion funcional, son los que
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generan mas demanda de atencion en los diferentes &mbitos asistenciales y utilizan

mayor n(imero de recursos sanitarios y sociales®”.

Se trata de optimizar recursos llevando a cabo intervenciones en las que el
balance coste-efectividad sea positivo, esto se puede conseguir mediante la mejora de la
comunicacion con las personas, la personalizacién del trato a cada paciente y hu-
manizacion de los cuidados. Estos deberian ser los principios que rijan las

intervenciones destinadas a mejorar el abordaje de la cronicidad.

Es importante garantizar la atencion continuada de las personas cuyas
condiciones de salud y limitaciones en la actividad de caracter crénico requieran
atencion sanitaria y social, impulsando la integracion asistencial a nivel estructural y

organizativo.

Para ello es imprescindible una reorientacion de la atencion sanitaria, donde
algunas de las recomendaciones ®® se basan en la individualizacion de tratamientos
teniendo en cuenta la terapéutica farmacoldgica basada en la evidencia cientifica, la
prevencion de acontecimientos adversos, aumento en la comunicacion entre
profesionales de Farmacia Hospitalaria y los equipos de Atencién Primaria, asi como

con los profesionales de Farmacia Comunitaria.

También se propone facilitar el acceso de los profesionales de Farmacia
Comunitaria a la informacion necesaria para el desarrollo de sus funciones como
responsables de la dispensacion de los medicamentos a los ciudadanos, y su
cooperacion en el seguimiento del tratamiento a través de los procedimientos de AF,

contribuyendo a asegurar la eficacia y seguridad de los tratamientos®®.

Ademas de potenciar la practica sistematizada y evaluada de los programas de
autocuidado, la intervencion psicoldgica, las medidas fisioterapicas y otras medidas no
farmacoldgicas como favorecedoras de la reduccion de la medicalizacion de los

procesos cronicos.
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Ayudando asi a realizar una revision sistematica de la medicacion con el fin de
prevenir y detectar problemas relacionados con medicamentos, y la mejora de la
adherencia a los tratamientos.
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3.Enfermedades
cardiovasculares
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3. Enfermedades cardiovasculares

Segun el Programa de Actividades Preventivas y de Promocién de la Salud 2016
(PAPPS)® | las enfermedades del sistema circulatorio son la primera causa de muerte
para el conjunto de la poblacion espafiola. En el afio 2013 causaron en Espafia 117.484
muertes (53.487 en varones y 63.997 en mujeres), lo que supone el 30% de todas las

defunciones (el 27% en varones y el 34% en mujeres), con una tasa bruta de mortalidad

de 252 por 100.000 habitantes (233 en varones y 271 en mujeres)(go). Los dos
principales componentes de las enfermedades del sistema circulatorio son la
enfermedad isquémica del corazon y la enfermedad cerebrovascular, que en conjunto
producen mas del 50% de la mortalidad cardiovascular total. En Espafia, la enfermedad
isquémica del corazdn es la que ocasiona un mayor nimero de muertes cardiovasculares
(28%). Este porcentaje es mucho mayor en varones (36%) que en mujeres (22%). La
preponderancia de la enfermedad isquémica del corazdn se produjo por primera vez en
el afio 1996, y se debe al mayor descenso relativo del riesgo de muerte cerebrovascular
respecto a la muerte por coronariopatia. Cabe destacar que en los varones empieza a
predominar la enfermedad isquémica del corazdn sobre la cerebrovascular casi 10 afios
antes, en 1987. En las mujeres, la diferencia de la enfermedad cerebrovascular sobre la
coronariopatia se va acortando, aunque todavia predomina la primera. La segunda causa
de muerte cardiovascular la constituye la enfermedad cerebrovascular, que representa
cerca de la cuarta parte (24%) de la mortalidad cardiovascular global. Este porcentaje es

mayor en las mujeres (25%) que en los varones (22%).

El riesgo de morir (tasas ajustadas por edad)® por las enfermedades
cardiovasculares estd disminuyendo en Espafia desde mediados de los afios setenta,
sobre todo debido al descenso de la mortalidad cerebrovascular. Sin embargo, debido al
envejecimiento de la poblacion, a pesar de que las tasas ajustadas de mortalidad por
coronariopatia han disminuido en este periodo, el nimero de muertes ha aumentado, por

lo que el impacto sanitario y social de estas enfermedades esta aumentando.

En el ambito internacional, las tasas de mortalidad ajustadas por edad de Espafia
para el conjunto de las enfermedades del sistema circulatorio y para la enfermedad

isquemica del corazon son mas bajas que en otros paises occidentales; en cuanto a la
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mortalidad por enfermedad cerebrovascular, Espafia ocupa una posicion intermedia-
. (31)

baja
3.1 Factores de riesgo cardiovascular
La hipertension arterial (HTA), la dislipemia y la diabetes son factores de riesgo

mayores y causales de enfermedad cardiovascular y mortalidad vascular y total ®2.

La carga de estos factores de riesgo cardiovascular en la poblacién espafiola se
describe en el Estudio de Nutricién y Riesgo Cardiovascular en Espafia ENRICA®?),
realizado en el afio 2010. Se trata de un estudio descriptivo, transversal, de base
poblacional, representativo de la poblacion espafiola mayor de 18 afios, donde se
establece la prevalencia, el conocimiento, el tratamiento y el control de cada uno de los

principales factores de riesgo cardiovascular.

3.1.1 Hipertension arterial

La HTA, definida como unas cifras de presion arterial (PA) sistolica/diastolica
obtenidas de forma protocolizada en la clinica > 140/90 mm Hg, o estar tratado con
medicamentos antihipertensivos, es un problema de salud publica importante por su alta
prevalencia en muchos paises, especialmente en personas mayores. Ademas, la HTA
estd todavia insuficientemente controlada en la mayoria de poblacioens y ambitos

clinicos®). La prevalencia de la HTA en la poblacion general adulta de Espafia es del

33%(34). Aproximadamente, el 40% de los hipertensos desconoce que lo es, el 20% de
los diagnosticados no esta tratado con medicamentos antihipertensivos y la mitad de los
tratados no alcanza objetivos terapéuticos de control segun las actuales guias de practica
clinica®=. Por ello, solo 1 de cada 4 hipertensos en la poblacién general esta
adecuadamente controlado. Segin datos del estudio DARIOS®®, realizado en 10
comunidades autonomas de Espafia, se evidencia poca variacion geogréafica en la
frecuencia de hipertension en personas de 35 a 74 afios. Ademas, la prevalencia de

enfermedad cardiovascular y de lesiones de 6rganos diana en el hipertenso es superior a

< : @7
la de la poblacion general, y afecta a 1 de cada 4 pacientes .

3.1.2 Dislipemia

La hipercolesterolemia, considerada como cifras de colesterol total> 200 mg/dl,

0 bien tener un tratamiento farmacoldgico hipolipemiante, es el factor de riesgo mas
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prevalente y afecta al 50% de la poblacién adulta espafiola®®®. Sin embargo, es el
menos conocido (50%) y el menos tratado (42%)®?®8) Un 26% de la poblacién tiene
un colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad (cHDL) < 50 mg/dI®®. La elevada
prevalencia de la hipercolesterolemia persiste aun para cifras de colesterol
total >250mg/dl: el 43% de los varones y el 40% de las mujeres en poblacion de entre
35y 74 afios®®.

3.1.3 Diabetes mellitus tipo 2

La prevalencia de diabetes en Espafia® en poblacién general de 18 afios 0 més
es de un 7-13%, segin algunos estudios de base poblacional en Espafia®)©?;
mayoritariamente conocida (79%), tratada con farmacos (85%) y controlada (69%). Un
estudio poblacional en Catalufia®” muestra que solo un 13% de los pacientes diabéticos
tipo 2 que estaban en prevencion primaria tenian buen control de los principales factores

de riesgo cardiovascular (glucohemoglobina [HbA1c] < 7%, PA < 130/80 mmHg

colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad [cLDL] < 130 mg/dl) y que un 12% de

los que estaban en prevencion secundaria tenian buen control (HbA1c< 7%, PA <

130/80 mmHg y cLDL < 100 mg / dl).

3.2 Relacion entre presion arterial y dafio cardiovascular y renal

Segln la guia de practica clinica del Grupo de Trabajo para el manejo de la
hipertension arterial de la Sociedad Europea de Hipertension (ESH) y la Sociedad
Europea de Cardiologia (ESC) (ESH/ESC) 2013 para el manejo de la hipertension
arterial®, la relacién existente entre los valores de PA y las complicaciones
cardiovasculares (CV) y renales, mdrbidas o mortales, se ha analizado en un amplio
nimero de estudios observacionales?. Los resultados, ya referidos detalladamente en

las ediciones de la guia de 2003 y 2007“3*4, se pueden resumir como sigue:

1. La PA medida en consulta conlleva una relacion continua e independiente
entre la incidencia de complicaciones CV graves ictus, infarto agudo de miocardio
(IAM), muerte subita, insuficiencia cardiaca (IC) y enfermedad arterial periférica
(EAP), asi como con la enfermedad renal en estadio terminal“?"“*4®) Esto es cierto

para todas las edades y todos los grupos étnicos “"*®).

2. La relacion con la PA abarca desde valores elevados a valores relativamente
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bajos de 110-115 mmHg de PA sistdlica (PAS) y 70-75 mmHg de PA diastolica (PAD).
Parece que la PAS es un predictor de complicaciones més potente que la PAD a partir
de los 50 afios de edad**?, y se ha sefialado que en ancianos la presion de pulso (la
diferencia entre PAS y PAD) tiene un papel pronéstico adicional®V. Esto aparece
también indicado por el riesgo CV particularmente elevado que se observa en pacientes
con PAS altay PAD normal o baja HTA sistélica aislada (HSA)®.

3. Se observa también una relacién continua entre las complicaciones y los
valores de PA medidos fuera de consulta. Automedicion de la presion arterial (AMPA)

y monitorizacion ambulatoria de la presion arterial (MAPA).

4. La relacion entre la PA y la morbimortalidad CV se modifica con la presencia
de otros factores de riesgo CV. Los factores de riesgo metabdlico cuando la PA es alta

son més frecuentes que con PA baja®*9.

3.3 Definicion y clasificacion de la hipertension arterial

La relacion continua existente entre la PA y las complicaciones CV y renales
hace dificil establecer la distincion entre normotension e HTA cuando estas se basan en
valores de corte de la PA. Esto es aun mas evidente en la poblacion general porque los
valores de PAS y PAD tienen una distribucién unimodal®®. Sin embargo, en la practica,
los valores de corte de la PA se utilizan universalmente, tanto para simplificar la
estrategia diagndstica como para facilitar la toma de decisiones sobre el tratamiento. La
clasificacion recomendada no ha variado desde las ediciones de la guia sobre HTA de la
(ESH/ESC) de 2003“? y 2007*¥ (Tabla 1).
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Tabla 1. Definiciones y clasificacion de las cifras de presion arterial en consulta (mmHg)“Y.

Categoria Sistdlica Diastdlica
Optima <120 y <80
Normal 120-129 y/o 80-84

Normal Alta 130-139 y/o 85-89
HTA Grado 1 140-159 y/o 90-99
HTA Grado 2 160-179 y/o 100-109
HTA Grado 3 2180 ylo > 110
HTA Sistdlica Aislada. > 140 ylo <90

La HTA se define como una PAS > 140 mmHg o una PAD > 90 mmHg, segun
la evidencia derivada de ensayos clinicos aleatorizados (ECa) que indica que, en
pacientes con estos valores de PA, las reducciones inducidas por tratamiento

farmacolégico son beneficiosas“Y.

Se utiliza la misma clasificacion para jovenes, adultos de mediana edad y
ancianos, mientras que se adoptan otros criterios, basados en percentiles, para nifios y
adolescentes, ya que no se dispone de datos de estudios de intervencidn en estos grupos
de edad. Recientemente se ha publicado la gufa Europea 2016®° en la que se puede
consultar los detalles sobre la clasificacion de la PA en nifios seguin su edad y su talla
sobre el diagnodstico, la evaluacion y el tratamiento de la PA elevada en nifios y

adolescentes ©®
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3.4. Tratamiento farmacologico

3.4.1 Eleccion de farmacos antihipertensivos

En la gufa europea antihipertensiva de 2013“" se hace referencia a las guias
publicadas en 2003 y 2007*3*), en las cuales se revisé un gran nimero de estudios
sobre el tratamiento antihipertensivo, y se llegé a la conclusion de que el mayor
beneficio del tratamiento es la reduccion de la PA 'y que dichos beneficios son en gran
medida independientes del farmaco que se utilice. Aunque de vez en cuando aparecen
metanalisis que reclaman la superioridad de una clase de farmacos sobre otra para
algunas variables®”*%, estos hallazgos suelen depender considerablemente de sesgos en
la seleccion de los estudios y, de hecho, los metanalisis mas importantes que se han
realizado no muestran diferencias clinicas relevantes entre las distintas clases de
farmacos®%2. Por ello la presente edicion vuelve a confirmar que los diuréticos
(tiacidas, clortalidona e indapamida), los bloqueadores beta (BB), los antagonistas de
los canales de calcio (AC),los antagonistas de los receptores de la angiotensina 1l
(ARAII) y los inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina (IECA) son los
farmacos adecuados para instaurar y mantener el tratamiento antihipertensivo en

monoterapia o combinados.

No obstante, a continuacion se discuten nuevos aspectos terapéuticos que han

surgido.

3.4.1.1 Bloqueadores beta

A diferencia de otras gufas de practica clinica®, en las gufas de la ESH/ESC de
2003y 2007 en el documento de reevaluacion publicado por la ESC en 2009®%, se
explicaron las razones por las que se mantenian los BB como una posible opcién para el
tratamiento antihipertensivo. Aunque reconociendo que la calidad de la evidencia era
baja, un metanalisis del grupo Cochrane (que practicamente reproducia uno anterior
publicado en 2006 por el mismo grupo)®*®® hallé que los BB pueden ser inferiores a
otros tipos de farmacos, pero no todos, en algunos resultados. Concretamente, parecen
ser peores que los AC (pero no peores que los diuréticos y los bloqueadores del sistema
renina-angiotensina (SRA)), en cuanto a mortalidad total y complicaciones CV,

inferiores a los AC y los blogueadores del SRA en ictus, y similares a los AC, los
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bloqueadores del SRA y los diuréticos en EC. Por otra parte, el importante metanalisis
realizado por Law et al® mostré que el tratamiento con BB era: a) tan efectivo como
las otras clases de farmacos antihipertensivos para la prevencion de complicaciones
coronarias, y b) muy efectivos para la prevencion de complicaciones CV en pacientes
con IAM reciente y pacientes con IC. En el metanalisis sobre la reduccién de la PA de
la Trialists’ Collaboration®, se observé la misma incidencia de complicaciones CV
con BB, diuréticos y sus combinaciones, comparados con otras clases de farmacos. La
ligera inferioridad de los BB para la prevencion del ictus se ha atribuido a su menor
capacidad para reducir la PAS central y la presion de la onda de pulso®®®. Sin
embargo, comparte esta menor eficacia con los IECA®?, aunque se ha publicado que
estos reducen mejor la PAS que los BB®". Parece que los BB: a) tienen mas efectos
secundarios (aunque la diferencia con otros farmacos es menos pronunciada en estudios
a doble ciego)®, y b) en cierto grado son menos eficaces que los blogueadores del
SRA y los AC en regresion o retraso de dafio organico, como hipertréfia ventricular
izquierda (HVI), grosor intima-media (GIM) carotideo, rigidez aortica y remodelado de
arterias pequefias®”. Ademas, los BB tienden a aumentar el peso® y facilitan la
aparicion de diabetes mellitus (DM) en pacientes propensos, particularmente cuando se
combinan con diuréticos™. Es posible que este fenémeno se haya sobrevalorado, ya
que todos los andlisis de estudios se limitaron a pacientes sin DM o con cifras de
glucosa < 7,0 mmol/l, ignorando el hecho de que en un numero considerable de
pacientes con diagndstico de DM basal no se confirma este diagnostico al final del
estudio, lo cual, obviamente, reduce el peso de la DM inducida por el tratamiento y
suscita dudas sobre la precision de la definicion de DM utilizada en los analisis
citados"®. Algunas de las limitaciones de los BB tradicionales parece que no estan
presentes en los BB vasodilatadores, como celiprolol, carvedilol y nebivolol (més
utilizados hoy), que reducen la presion central de la onda de pulso y la rigidez adrtica de

forma mas eficaz que atenolol o metoprolol>")

y tienen menos efectos en la
sensibilidad insulinica que el metoprolol“®"”. Recientemente se ha observado que el
nebivolol, comparado con placebo, no empeora la tolerancia a la glucosa ni cuando se

combina con hidroclorotiazida®.

Los efectos de carvedilol y nebivolol se han
demostrado favorables en varios ECa, aunque estos se centraban mas en la IC que en la
HTA arterial™. Por Gltimo, recientemente se ha descrito que los BB no aumentan
(incluso reducen) los episodios de exacerbacion y reducen la mortalidad de los

pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)®?.
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3.4.1.2 Diuréticos

Los diuréticos han sido la piedra angular del tratamiento antihipertensivo como
minimo desde la publicacion del informe del Joint National Committee (JNC) en
1977V y el primer informe de la OMS en 1978%2); en 2003 se clasificaron como el
Gnico farmaco de primera eleccién para el tratamiento de la HTA tanto en JNC-7®

®384) para el uso

como en las guias de la OMS/Sociedad Internacional de HTA
generalizado de diuréticos tiacidicos, hay que tener en cuenta la observacién del estudio
ACCOMPLISH (Avoiding Cardiovascular Events in CombinationTherapy in Patients
Living with Systolic Hypertension)® de que su asociacién con IECA es menos eficaz
en la reduccion de complicaciones CV que la asociacion del mismo inhibidor con un
AC. Los interesantes hallazgos de este estudio™" deber ser replicados, ya que en ningdn
otro estudio aleatorizado se ha demostrado una superioridad significativa de un AC
sobre un diurético. Por esta razdn, la evidencia proporcionada por el estudio
ACCOMPLISH no parece tener suficiente peso para excluir los diuréticos de la primera

linea de tratamiento.

Se ha argumentado también que es preferible el empleo de diuréticos como
clortalidona o indapamida en lugar de los tiacidicos convencionales, como
hidroclorotiazida®. La afirmacion de que «no hay suficiente evidencia para confirmar
el beneficio del tratamiento inicial con dosis bajas de hidroclorotiazida sobre los
resultados clinicos»®® no se sustenta en una revision exhaustiva de la evidencia

disponible®®8”

. Los metanalisis que reclaman que la hidroclorotiazida tiene menor
capacidad de reduccién de la PA ambulatoria que otros farmacos, o menor capacidad de
reduccion de las complicaciones que la clortalidona®®%, estan limitados por el niimero
de estudios analizados y porque no incluyen comparaciones directas entre distintos
diuréticos (no existe ningun estudio aleatorizado importante). En el estudio MRFIT
(Multiple Risk Factor Intervention), la clortalidona y la hidroclorotiazida no se
compararon por asignacion aleatoria y, en términos generales, la clortalidona se empled

(90)

a dosis mas altas que la hidroclorotiazida™. Por lo tanto, no se puede establecer

recomendaciones a favor de un diurético en particular.

Se ha demostrado que la espironolactona tiene efectos beneficiosos en la IC®? y,
aungue no se ha probado en ensayos aleatorizados sobre HTA, se puede emplear como

farmaco de tercera o cuarta linea y puede ayudar en el tratamiento eficaz de casos de

33



Validaciéon transcultural del cuestionario Morisky MMAS-8, en poblacion espafiola de
pacientes hipertensos.

aldosteronismo primario no detectado. La eplerenona también ha demostrado un efecto

protector en la IC y se puede utilizar como alternativa a la espironolactona®?.

3.4.1.3 Antagonistas del calcio

Los mismos autores que plantearon la cuestion han despejado las dudas surgidas
sobre un posible exceso de complicaciones coronarias causado por los efectos de los
AC. Algunos metandlisis apuntan que estos farmacos pueden ser ligeramente mas
eficaces para la prevencion del ictus® 23 aunque no esta claro si esto se puede
atribuir a un efecto protector de la circulacion cerebral o a un control ligeramente
superior 0 més estable de la PA con estos farmacos®®. La cuestion de si los AC son
menos eficaces que los diuréticos, los BB y los IECA para la prevencion de la IC
incipiente sigue estando abierta. En el metandlisis mas importante realizado hasta la

fecha®”

, se observd que los AC redujeron la aparicion de IC en un 20%,
aproximadamente, comparado con placebo, pero cuando se compararon con diuréticos,
BB e IECA, fueron inferiores en alrededor del 20% (lo cual significa que la reduccién
fue del 19%, y no del 24%). La menor eficacia de los AC en la aparicion de IC podria
ser también una consecuencia del disefio de los estudios que Ilegaron a esta conclusion,
cuyos protocolos requerian la disminucion o la retirada de tratamientos esenciales en la
IC (diuréticos, BB e IECA) a los pacientes asignados aleatoriamente a tratamiento con
AC®. De hecho, en todos los estudios en que el disefio permitia o prescribia el uso
simultaneo de diuréticos, BB e IECA®*®®) no fueron comparativamente inferiores para
la prevencion de la IC. En varios estudios controlados, los AC se mostraron mas
eficaces que los BB en la desaceleracion de la progresion de la aterosclerosis carotidea

y en la reduccion de la HVI.

3.4.1.4 Inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina y antagonistas
del receptor de la angiotensina Il

Ambas clases de farmacos son las mas utilizadas en el tratamiento
antihipertensivo. Algunos metanalisis han sefialado que los IECA podrian ser inferiores
a otros farmacos en la prevencion del ictus®®©2-®3 y que los antagonistas del receptor
de la angiotensina Il (ARA-II) podrian ser inferiores a los IECA en la prevencion del
IAM® o la mortalidad por todas las causas®®. Sin embargo, las hipétesis propuestas
por estos metanalisis han perdido valor tras conocerse los resultados del estudio

ONTARGET®, en el que se realizd una comparacion directa de los resultados
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obtenidos con el tratamiento con un IECA (ramipril) y un ARA-II (telmisartan). El
estudio ONTARGET“Y demostré que la eficacia del telmisartan no es estadisticamente
inferior a la del ramipril en lo que se refiere a la incidencia de complicaciones cardiacas
graves, ictus y mortalidad por todas las causas. Este estudio también demostrd que era
erronea la hipdtesis de que la actividad de los receptores activadores de la proliferacion
peroxisomal (PPAR) del telmisartan hacia que este compuesto fuese més efectivo para
la prevencion o el retraso del desarrollo de DM: la incidencia de DM de nueva aparicion
no fue significativamente diferente entre telmisartan y ramipril en el estudio
ONTARGET Y

Maés recientemente se ha planteado la hipdtesis de una asociacion entre los
antagonistas del receptor de la angiotensina II(ARA-II) y la aparicion de cancer®. En
un metandlisis mucho mas importante, que incluye todos los ECa que investigaron los
principales componentes de estos farmacos, no se encontro evidencia de un aumento de

la incidencia de cancer®®?

, para el que tampoco se encontrd una relacion desde un
punto de vista de mecanicista®®?. Entre otras de las conocidas propiedades de los IECA
y los ARA-II estan su peculiar eficacia para prevenir la proteinuria y su capacidad para

mejorar los resultados en la IC crénica®?.

3.4.1.5. Inhibidores de la renina

El aliskiren, un inhibidor directo de la renina en el punto de activacién, esta
disponible para el tratamiento de pacientes hipertensos tanto solo combinado con otros
farmacos antihipertensivos. Hasta la fecha, la evidencia disponible muestra que, cuando
se administra solo, el aliskiren reduce la PAS y la PAD en pacientes hipertensos jovenes
y ancianos®®?, tiene mayor efecto antihipertensivo cuando se combina con un tiacidico,
C(104’105), yla

administracion prolongada del tratamiento combinado puede tener efecto beneficioso

un blogueador de renina-angiotensina (que acttia en otros canales) o un A

en: a) el dafio orgénico asintomatico, como la excrecion urinaria de proteinas“®, o b)

los biomarcadores pronésticos de IC, como el péptido natriurético cerebral ",

No se han realizado ensayos clinicos sobre los efectos del aliskiren en las
complicaciones CV o renales moérbidas o mortales en la HTA. Recientemente se ha
interrumpido el estudio ALTITUDE (ALiskiren Trial In Type 2 Diabetes Using Cardio-
renal Endpoints) realizado con pacientes diabéticos, en el que se administraba aliskiren

combinado con un blogueador de renina-angiotensina, porque en estos pacientes con
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riesgo CV vy renal elevado, se produjo mayor incidencia de eventos adversos,
complicaciones renales graves enfermedad renal terminal (ERT) y muerte renal,
hiperpotasemia e hipotension®. Por lo tanto, esta estrategia de tratamiento esta
contraindicada en dichas entidades, del mismo modo que, segun los resultados del

estudio ONTARGET™Y, esta contraindicada la combinacién de un IECA y un ARA-II
(109)

Otro ensayo de grandes dimensiones, el estudio APOLLO“Y (A Rando- mized
Controlled Trial of Aliskirenin the Prevention of Major Cardio- vascular Events in
Elderly People), en el que se administro aliskiren combinado con un tiacidico o un AC,
también se interrumpid a pesar de que no habia evidencia de dafio en el grupo asignado
a aliskiren. En el futuro inmediato no se prevén estudios con objetivos de valoracion
consistentes sobre los efectos del aliskiren en pacientes hipertensos. No se han
observado efectos beneficiosos en la mortalidad y los ingresos hospitalarios con la

administracion adicional de aliskiren al tratamiento convencional de la IC®?,

3.4.1.6. Otros farmacos antihipertensivos

Los farmacos de accion central y los bloqueadores de los receptores alfa son
agentes antihipertensivos eficaces. Hoy se emplean mas frecuentemente en combinacion
multiple con otros farmacos. La doxazosina, un blogqueador alfa, mostr6 su eficacia
como tratamiento de tercera linea en el estudio ASCOT“Y (Anglo-Scandinavian
Cardiac Outcomes Trial).

3.5. Cambios en el estilo de vida

Los cambios adecuados en el estilo de vida son la piedra angular para la
prevencion de la HTA; son también importantes para su tratamiento, aungque nunca
deben retrasar la instauracion del tratamiento farmacoldgico en pacientes con un nivel
de riesgo alto. Ensayos clinicos han demostrado que los efectos de los cambios en el
estilo de vida en la reduccion de la PA pueden ser equivalentes al tratamiento con un
farmaco™™", aunque el inconveniente mas importante es el bajo nivel de adherencia a lo
largo del tiempo, una cuestion que requiere especial atencion superar. Los cambios en el
estilo de vida pueden retrasar o prevenir de forma segura y eficaz la HTA en pacientes
no hipertensos, retrasar o prevenir el tratamiento farmacoldgico en pacientes con HTA

de grado 1 y contribuir a la reduccion de la PA en pacientes hipertensos en tratamiento
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farmacologico, lo que permite una reduccién de numero y dosis de farmacos
antihipertensivos**?. Ademas del efecto de control de la PA, los cambios en el estilo de
vida contribuyen al control de otros factores de riesgo CV y otras entidades clinicas™?.

Las medidas recomendadas para el cambio en el estilo de vida con demostrada
capacidad para reducir la PA son: a) restriccion de la ingesta de sal; b) moderacién en el
consumo de alcohol; c¢) consumo abundante de frutas y verduras, alimentos bajos en
grasa y otros tipos de dieta; d) reduccion y control del peso, y e) actividad fisica
regular®?. Ademas es imprescindible insistir en el abandono del tabaco para mejorar el
riesgo CV y porque fumar cigarrillos tiene un efecto vasopresor agudo que puede

aumentar la PA ambulatoria diurna 45117,

3.5.1. Restriccion de la ingesta de sal

Existe evidencia de la relacion causal entre la ingesta de sal y la PA; ademas, el
consumo excesivo de sal puede contribuir al desarrollo de HTA resistente. Entre los
mecanismos que relacionan la ingesta de sal con el aumento de la PA, se incluye el
aumento de volumen extracelular y de la resistencia vascular periférica, debido en parte
a la activacion del sistema simpético™'®. En muchos paises el consumo habitual de sal
suele ser de 9-12 g/dia, y se ha demostrado que la reduccion del consumo a 5 g/dia tiene
un efecto reductor de la PAS moderado (1-2 mmHg) en individuos normotensos y algo
mas pronunciado en hipertensos (4-5 mmHg)™4 19120 por ello se recomienda a la
poblacion general una ingesta diaria de 5-6 g de sal. El efecto de la restriccion de sodio
es mayor en personas de raza negra, personas mayores y en individuos con DM,
sindrome metabolico o ERC, vy la restriccion de sal puede reducir nimero y dosis de
farmacos antihipertensivos*?*?Y No se ha determinado con claridad el efecto de la
restriccion de sal de la dieta en las complicaciones CV®2'%) aunque el seguimiento a
largo plazo del estudio TOHP"?® (Trials of Hypertension Preven- tion) mostrd que la
ingesta reducida de sal se asocié a menor riesgo de complicaciones CV®*?). En términos
generales, no hay evidencia de que la reduccion de la ingesta de sodio de elevada a
moderada cause efecto nocivo alguno™”. Caso por caso, la reduccion efectiva del
consumo de sal no es facil de lograr. Es necesario informar y aconsejar sobre los
alimentos que contienen sal afiadida o tienen un alto contenido en sal. La reduccién de
la ingesta poblacional de sal es una prioridad sanitaria que requiere el esfuerzo

combinado de industria alimentaria, gobiernos y toda la poblacion, ya que el 80% del

37



Validaciéon transcultural del cuestionario Morisky MMAS-8, en poblacion espafiola de
pacientes hipertensos.

consumo de sal implica alimentos con «sal oculta». Se ha calculado que la reduccién de
sal en los procesos de elaboracion de pan, alimentos cérnicos, queso, margarina y

cereales resultaria en un aumento de los afios de vida ajustados por calidad (AVAC)®?®).

3.5.2. Moderacion en el consumo de alcohol

La relacion entre consumo de alcohol, cifras de PA y prevalencia de HTA es
lineal. El consumo regular de alcohol eleva la PA de pacientes hipertensos tratados®*%.
Si bien el consumo moderado puede ser inofensivo, el consumo excesivo se asocia tanto
con elevacion de la PA como con aumento del riesgo de ictus. El estudio PATHS®®)
(Prevention and Treatment of Hypertension Study) investigo los efectos de la reduccion
del consumo de alcohol en la PA. El grupo de intervencion obtuvo una reduccion de la
PA 1,2/0,7 mmHg mayor que el grupo de control al cabo de 6 meses™. No se ha
realizado ningln estudio para evaluar el impacto de la reduccion del consumo de
alcohol en los objetivos de valoracion CV. Se debe aconsejar a los hipertensos que
reduzcan el consumo de alcohol a un maximo diario de 20-30 g de etanol los varones y
10-20 g las mujeres. El consumo semanal total de alcohol no debe exceder los 140 g los

varones y 80 g las mujeres.
3.5.3. Otros cambios en la dieta

Se aconsejard a los pacientes hipertensos sobre el consumo de hortalizas,
productos lacteos desnatados, fibra dietética y soluble, cereales integrales y proteinas de
origen vegetal, con menos contenido en grasas saturadas y colesterol. La fruta fresca
también es recomendable, aunque con precaucion en pacientes con sobrepeso porgue en
algunos casos su alto contenido en hidratos de carbono puede favorecer el aumento de
peso MY 1) 3 dieta de tipo mediterraneo ha despertado gran interés en los Gltimos
afios. Una serie de estudios y metanalisis han comunicado el efecto cardioprotector de la
dieta mediterranea®*'*®. Se recomendara a los pacientes con HTA el consumo de
pescado al menos dos veces por semana y 300-400 g/dia de frutas y verduras. La leche
de soja parece que reduce la PA, comparada con la leche desnatada de vaca®™?. Los
ajustes de la dieta deben ir acompafiados de otros cambios en el estilo de vida. En
pacientes con la PA elevada, la dieta DASH®® (Dietary Approaches to Stop
Hypertension) combinada con ejercicio y pérdida de peso dio como resultado una
mayor reduccién de la PA y de la masa ventricular izquierda (MV1), comparada con la

dieta sola®®.Con respecto al consumo de café, una revisién sistemética realizada
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recientemente ha mostrado que los estudios disponibles (10 ECa y 5 estudios de
cohortes) no tenian suficiente rigor para establecer recomendaciones a favor o en contra

del consumo de café para personas hipertensas™®.

3.5.4. Reduccidn de peso

La HTA tiene una fuerte relacién con el exceso de peso corporal ™" y la pérdida
de peso suele ir acompafiada de una reduccion de la PA. En un metanalisis, la reduccion
media de PAS/PAD asociada a una pérdida de peso de 5,1 kg fue de 4,4/3,6 mmHg®*3®.
Se recomienda la pérdida de peso para pacientes hipertensos obesos o con sobrepeso
para el control de los factores de riesgo, aunque la estabilizacion del peso podria ser un
objetivo razonable para muchas de estas personas. En pacientes con manifestaciones de
ECV establecida, los datos observacionales indican peor pronostico tras la reduccion del
peso. Este parece ser el caso también para el paciente anciano. Se recomienda el
mantenimiento de un peso corporal saludable (IMC alrededor de 25) y una adecuada
circunferencia de cintura (< 102 cm los varones y < 88 cm las mujeres) a los sujetos no
hipertensos para prevenir la HTA y a los pacientes hipertensos para reducir la PA. Pero
hay que sefialar que, segin dos grandes metandlisis de estudios observacionales
prospectivos de poblacion, no se puede establecer con claridad el IMC éptimo. En la
Prospective Studies Collaboration se llegé a la conclusién de que la mortalidad fue
inferior con IMC 22,5-25®9 mientras que en un metanélisis més reciente se observo
que la mortalidad era menor entre los sujetos con sobrepeso™?. La pérdida de peso
puede mejorar la eficacia de la medicacion antihipertensiva y el perfil de riesgo CV.
Para la pérdida de peso se empleara una estrategia multidisciplinaria, que incluye
consejos sobre la dieta y el ejercicio fisico regular. Los programas para la pérdida de
peso no suelen tener demasiado éxito y su influencia en la PA podria estar
sobrevalorada. Ademas, los resultados a corto plazo frecuentemente no se mantienen a
largo plazo. En una revision sistemética de pacientes diabéticos™*V, la pérdida media de
peso tras 1-5 afios fue de 1,7 kg. En pacientes prediabéticos, las intervenciones
combinadas sobre la dieta y el ejercicio fisico resultaron en una reduccion extra del
peso, de 2,8 kg al afio y otros 2,6 kg a los 2 afios; aunque no se trata de resultados
impresionantes, son suficientes para ejercer un efecto protector contra la incidencia de
DM®2, Segtin los datos del estudio AHEAD®Y (Action for HEalth in Diabetes), en
pacientes con DM2 establecida, la pérdida intencionada de peso no redujo las
complicaciones CV, por lo que probablemente el control general de los factores de
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riesgo es mas importante que la pérdida de peso en si. La pérdida de peso también se
puede promover mediante farmacos contra la obesidad, como el orlistat, y en mayor
medida con la cirugia bariatrica, que al parecer disminuye el riesgo CV de pacientes
muy obesos®. Se puede encontrar méas detalles sobre este tema en un documento
publicado recientemente por la ESH y la Asociacion Europea para el Estudio de la
Obesidad*?).

3.5.5. Ejercicio fisico regular

Los estudios epidemioldgicos indican que la actividad fisica aerdbica regular
puede ser beneficiosa tanto para la prevencion como para el tratamiento de la HTA y la
reduccion del riesgo y la mortalidad CV. Un metandlisis de ECa mostré que el
entrenamiento de resistencia aerdbica reduce la PAS y la PAD en reposo 3,0/2,4 mmHg
en la poblacién general y 6,9/4,9 mmHg en participantes hipertensos*?. Se ha
demostrado también en estudios de cohortes que incluso la actividad fisica menos
intensa y de menor duracion se asocia con una reduccion del 20% en la
mortalidad®***®) y sucede lo mismo con la forma fisica medida™®*". Se aconsejara a los
pacientes hipertensos que practiquen al menos 30 min de ejercicio fisico aerdbico
dindmico de intensidad moderada (caminar, correr, montar en bicicleta o nadar) 5-7 dias

a la semana*®),

El ejercicio aerébico a intervalos también reduce la PAX®. El impacto en la PA
de otras formas de ejercicio, como la resistencia isométrica (desarrollo de fuerza
muscular sin movimiento) y la resistencia dindmica (desarrollo de fuerza muscular con
movimiento), se ha revisado recientemente®%®Y. E| ejercicio dindmico de resistencia
se siguié de una significativa reduccion de la PA, asi como de mejoras en los
pardmetros metabolicos; se puede recomendar la practica de ejercicios de resistencia 2-3
dias a la semana. No se recomiendan los ejercicios isométricos debido a que solo se

dispone de datos de unos pocos estudios.

3.5.6. Dejar de fumar

El tabaco es uno de los riesgos mas importantes para la ECV aterosclerdtica.
Aunque la tasa de fumadores disminuye en la mayoria de los paises europeos (donde

tiene efecto la legislacidon antitabaquica), el consumo de tabaco todavia es muy comun
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en muchas regiones y grupos de edad, en parte debido a desigualdades relativas a la
educacion de la poblacién®®?. Existe evidencia también de los efectos nocivos para la
salud de los fumadores pasivos™?. El tabaco causa un incremento agudo de la PA y la
frecuencia cardiaca que persiste mas de 15 min después de fumar un cigarrillo®®),
como consecuencia de la estimulacion del sistema nervioso simpatico a nivel central y
en las terminaciones nerviosas™®. Se ha descrito un cambio paralelo de las
catecolaminas plasmaéticas y la PA, ademas de alteracion barorrefleja, relacionados con
el tabaco®™*™%®). En estudios que utilizaban MAPA, se ha observado que tanto los
fumadores normotensos como los hipertensos sin tratar presentaban valores de PA
diurna mas elevados que los no fumadores**)@5) No se han descrito efectos
crénicos del tabaco en la PA en consulta™®, la cual no disminuye al dejar de fumar.
Aparte del impacto en los valores de PA, el tabaco es un poderoso factor de riesgo CV,
y dejar de fumar probablemente sea la medida mas eficaz de los cambios en el estilo de
vida para la prevencion de las ECV, incluidos ictus, IAM y enfermedad vascular
periférica 1%

Por lo tanto, en cada consulta se debe constatar el estado del paciente con
respecto al tabaco y los pacientes hipertensos deben recibir consejos para dejar de
fumar. Incluso en pacientes motivados, los programas para dejar de fumar solo tienen
éxito en el 20-30% (al afio)*®?. Cuando fuese necesario se puede considerar el uso de
medicamentos para tratar la dependencia tabaquica, como la terapia de sustitucion
nicotinica (TSN), bupropién o vareniclina. Un metanalisis de 36 estudios en los que se
comparaban la tasas de abandono del tabaco a largo plazo empleando bupropion
comparado con un grupo control dio como resultado una tasa relativa de éxito de 1,69
(1,53-1,85)"3) mientras que la evidencia sobre el efecto adicional de la combinacién de
bupropién con la TSN no fue adecuada™®. La vareniclina, un agonista parcial de los
receptores de la nicotina, ha mostrado moderado beneficio comparada con la TSN vy el
bupropién®® pero laFood and Drug Administration (FDA) ha emitido recientemente
una advertencia sobre el perfil de seguridad de este farmaco
(http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm330367. htm). Aunque en estudios clinicos
se ha demostrado la eficacia de estos farmacos, en la mayoria de los paises estan
infrautilizados debido a los efectos secundarios, las contraindicaciones, la baja
aceptacion, los altos costes y la ausencia de reembolso. La prevencion de recaidas es

una piedra angular de la lucha contra la adiccion a la nicotina; sin embargo, esta
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cuestion esta insuficientemente estudiada y la evidencia disponible es desalentadora®®?.
Tampoco hay suficiente evidencia que respalde el empleo de intervenciones
conductuales especificas; cabe esperar algunos resultados positivos de las
intervenciones centradas en que el fumador evite situaciones en las que siente la
tentacion de fumar, asi como de estrategias que animen al paciente a cambiar
comportamientos, como las entrevistas de motivacion. El tratamiento prolongado con
vareniclina puede prevenir futuras recaidas, pero no se dispone de datos sobre el uso

prolongado de sustitutos de la nicotina %,
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4. Adherencia
Terapéutica
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4. Adherencia Terapéutica

La adherencia terapéutica abarca numerosos comportamientos relacionados con
la salud que sobrepasan el hecho de tomar las preparaciones farmacéuticas prescritas.
Los participantes en la Reunion sobre Adherencia Terapéutica de la OMS, en junio de
2001169, llegaron a la conclusion de que definir la adherencia terapéutica como “el
grado en que el paciente sigue las instrucciones médicas™ era un punto de partida
util. Sin embargo, se penso que el término “médico” era insuficiente para describir la
variedad de intervenciones empleadas para tratar las enfermedades cronicas. Ademas, la
palabra “instrucciones” implica que el paciente eS un receptor pasivo, que consiente el
asesoramiento experto, en contraposicion con un colaborador activo en el proceso de

tratamiento.

El proyecto sobre adherencia terapéutica ha adoptado la siguiente definicién de
la adherencia al tratamiento prolongado. Una version que fusiona las definiciones de
Haynes %7 y Rand®):

“El grado en que el comportamiento de una persona al tomar el medicamento,
seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios del modo de vida, se corresponde

con las recomendaciones acordadas de un prestador de asistencia sanitaria”.

Se hizo un fuerte hincapié en la necesidad de diferenciar la adherencia del
cumplimiento u observancia. La diferencia principal es que la adherencia requiere la
conformidad del paciente respecto de las recomendaciones. Creemos que los pacientes
deben ser socios activos con los profesionales de la salud en su propia atencion y esa
buena comunicacion entre ambos es un requisito esencial para una practica clinica
efectiva.

La adherencia terapéutica es un fenébmeno multidimensional determinado por la
accion reciproca de cinco conjuntos de factores, denominados “dimensiones”, de las
cuales los factores relacionados con el paciente solo son un determinante. La creencia
comun de que los pacientes se encargan exclusivamente de tomar su tratamiento es

desorientadora y, con mayor frecuencia, refleja una concepcion errénea sobre cémo
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otros factores afectan el comportamiento de la gente y la capacidad de adherirse a su
tratamiento.
Existen varios factores que pueden originar un problema de adherencia, y la

mayoria de ellos se encuentran estrechamente relacionados entre sf.(:69170-172)

En la Tabla 2 se recogen los seis principales factores que influyen en la adherencia:

1) Relacionados con el paciente.

Aspectos como la edad, el entorno social y cultural, y el nivel de educacion
condicionan el resultado del tratamiento. De igual manera, se puede ver afectada la
adherencia si el paciente presenta una inestabilidad emocional, depresién o personalidad
hipocondriaca.

Hay pacientes que no cumplen con su tratamiento debido a la creencia de que no han
sido tratados correctamente o de que el medicamento no es efectivo.

También por comprender con dificultad las explicaciones médicas relacionadas

con el tratamiento 7Y,

En algunas ocasiones, el olvido es la principal fuente de incumplimiento, asi
como una actitud despreocupada hacia la enfermedad y/o el tratamiento, junto con el
desconocimiento de la propia enfermedad y/o su terapia y de las consecuencias que ello

puede suponer.

También existe la posibilidad de que el paciente presente una desconfianza
frente al tratamiento, que desencadena con ello una escasa motivacion de recuperar la

salud.

Por ultimo, es necesario destacar la especial relevancia de este problema en dos
poblaciones especiales: ancianos y nifios, en los que aspectos como la seguridad o la

simplificacion de los regimenes terapéuticos son clave®®*7),
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2) Caracteristicas del regimen terapéutico.

La medicacion o administracién de ésta (pautas posoldgicas, dosis, formas
farmacéuticas y de administracion...), conlleva que en muchas ocasiones los pacientes
no sean adherentes al tratamiento; por lo que es muy importante que el farmacéutico se
asegure que el paciente sepa esta informacion.

Ademas, hay que destacar que la complejidad del tratamiento puede llevar al
paciente a cometer errores en la toma de la medicacion aumentando de esa forma la no
adherencia; por ello, en la medida de lo posible, la simplificacion de los tratamientos es
fundamental, para aumentar la adherencia del paciente a largo plazo y con ello la
aparicion de los efectos beneficiosos!"®

Esto también implica la polimedicacion, que es un factor estrechamente
relacionado con adherencia, ya que a mayor nimero de medicamentos mayor es la falta

de ésta™™?,

Otras de las causas mas importantes que tienen que ver con la medicacion son
los efectos adversos, que constituyen el principal motivo de interrupcion de un

tratamiento y en numerosas ocasiones el total abandono del mismo.

Por Gltimo, pero no por ello menos importante, el coste™’® de los tratamientos es
un factor muy influyente en este dmbito, ya que los tratamientos farmacoldgicos
generan en los pacientes un gasto importante, por lo que en algunas ocasiones el

paciente abandona el tratamiento a mitad del mismo debido a problemas econémicos.

3) Caracteristicas de la enfermedad

El principal problema se presenta si el paciente padece una enfermedad con
ausencia o escasa sintomatologia, asi como una enfermedad leve y/o con ausencia de
complicaciones, ya que no sentira la necesidad del tratamiento para ésta.

Las enfermedades cronicas 76179

, las enfermedades recidivantes, y la
coexistencia entre diferentes patologias incrementan la falta de adherencia a los
tratamientos, ya que en la mayoria de ocasiones si los pacientes no observan resultados

beneficiosos para su salud a corto plazo, tiene lugar el abandono del tratamiento.
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4) Caracteristicas del entorno social y familiar
Los lazos sociales actian como soporte para mantener la salud, y también
amortiguan los efectos negativos que pueden producir determinados acontecimientos de
la vida sobre la salud, por ello la falta de comunicacion familiar y/o social afecta de

manera directa a la adhesion terapéutica®®®.

En muchas ocasiones la ausencia de antecedentes de la enfermedad en un
entorno cercano, asi como una nula o baja supervision a la hora de la toma de la
medicacion, e incluso la soledad del paciente, derivan en una menor adherencia a la

medicacion.

5) Relacionados con el equipo de asistencia sanitaria.
Este factor se ve afectado por la burocracia asistencial, asi como por los cambios
de profesional sanitario a la hora del seguimiento del paciente, o el coste de la

asistencia.

Ademas en algunos casos, sobre todo en enfermedades cronicas, es necesario

monitorizar periédicamente al paciente para garantizar el éxito del tratamiento.
6) Relacionados con los profesionales sanitarios

El bajo tiempo disponible por paciente, es decir, la falta de tiempo en la
comunicacion médico-paciente da lugar a dificultades en la comunicacion entre ambos.
Esto puede generar un problema, que finalmente deriva en el abandono del tratamiento
terapéutico por parte del paciente debido a no estar satisfecho con su consulta, no haber
entendido correctamente el tratamiento o el problema de salud que presenta, bien por el
uso de un lenguaje demasiado técnico, o por escasas 0 nulas instrucciones escritas

acerca de su tratamiento%%179),
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Tabla 2.Los seis principales factores que influyen en la adherencia®**?,
Paciente
- Edad (nifios y ancianos) - Olvido
- Nivel de educacion bajo - Creencias limitantes de la enfermedad y el
- Nivel econémico bajo tratamiento
- Inestabilidad emocional - Despreocupacion hacia enfermedad y/o
- Escasa motivacion tratamiento

- Desconocimiento de enfermedad y/o terapia
- Desconocimiento de consecuencias

Régimen terapéutico

- Complejidad de pautas posoldgicas - Coste
- Polimedicacién - Viade administracion dolorosa(parenteral
- Efectos secundarios a la medicacion frente oral)
Enfermedad
- Sintomatologia escasa o “silente” - Complicaciones escasas 0 ausentes
- Patologia crénica y/o recidivante - Coexistencia de patologias

Entorno social y familiar

- Falta de comunicacion - Ausencia de antecedentes de la enfermedad
- Escasa supervisién en la toma de medicacion en el entorno
- Soledad (vivir solo)

Estructura sanitaria

- Burocracia asistencias - Dificultad de acceso a centros sanitarios
- Cambios de profesional sanitario - Coste de la asistencia
Profesional sanitario
- Escaso tiempo por paciente - Lenguaje demasiado técnico
- Dificultad en la comunicacion entre - Escasas o nulas instrucciones escritas

profesional-paciente
- Escasa o nula cooperacion entre
profesionales

“La adherencia es un tema multidimensional donde se reunen los esfuerzos de

diferentes actores de la atencién sanitaria” ‘%,

La adherencia terapéutica, se conceptualiza como el compromiso activo y
voluntario del paciente en el tratamiento de su enfermedad, al seguir una terapia
mutuamente acordada y compartir la responsabilidad con los prestadores de asistencia

(181)

sanitaria®®. Hentinen™? describié la adherencia al autocuidado como un proceso

activo, responsable y flexible de autocuidado, en el cual el paciente se esfuerza por
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lograr la buena salud al trabajar en estrecha colaboracion con el personal sanitario, en

vez de limitarse a seguir las reglas rigidamente.
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5. Persistencla
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5. Persistencia

La persistencia se define como el nimero de dias de utilizacion continua de la
medicacion durante un periodo especifico, es decir, caracteriza la adherencia a la
medicacion por el nimero de reposiciones mensuales consecutivas, que se realizan en
un periodo determinado, generalmente un afo, a partir de la fecha de la prescripcién

inicial®,

Esta valoracion se utiliza en enfermedades crénicas que requieren la
administracion de la terapia farmacologica durante periodos prolongados. Ademas, este
método indirecto mide la persistencia del tratamiento sin entrar en el grado de control
de la enfermedad. Por tanto, la persistencia nos va a permitir detectar a los pacientes que
abandonan el tratamiento o que mantienen una continuidad adecuada de este. En este

sentido, algunos autores™®® | consideran la valoracion de adherencia 2 parametros:

1) Adherencia a la medicacién diaria (DMA), y aplican para su célculo la
formula:

numero total de comprimidos dispensados

D A= numero total de dias entre x 100

la primera y la ultima dispensacion

2) Persistencia en la reposicion (PR) o meses consecutivos de reposicién desde

la prescripcion inicial.

De igual forma, el registro de dispensaciones en las farmacias informatizadas y
de las prescripciones medicas permite realizar facilmente su calculo, lo que facilita un
mejor control de los tratamientos cronicos. En la Comunidad Valenciana solo podemos

ver las dispensaciones de los ultimos 3 meses.

Ademas, en esta dimension de cumplimiento de la medicacion, se introduce un

)(185,186)

elemento de cronologia que estd ausente de una simple medida (MPR , para la

cual los pacientes se clasifican como persistentes 0 no en base a un periodo de tiempo.
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Se calcula como:

Numero de dosis que vuelve a reponer
MPR = - . , x100
Numero de dosis prescritas

Los individuos que son persistentes con la terapia, contindan con la toma de su
medicacion durante un periodo concreto, por lo que rellenan sus medicamentos con
frecuencia y regularidad. Por el contrario, los individuos no persistentes pueden tener
reposicion de medicamentos esporadicamente o han dejado de volver a reponer sus

medicamentos por completo.
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6. Métodos de medida de
la adherencia
terapéutica
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6. Métodos de medida de la adherencia terapéutica.

Actualmente los métodos @ (87189 ysados para la deteccion de la falta de

adherencia son varios, ya que no se dispone de un método de referencia.

Estos se pueden clasificar en:

1)

2)

3)

- Métodos DIRECTOS, que se basan en la monitorizacion de concentraciones

plasmaéticas del paciente, y en la evolucion clinica y datos analiticos.

- Métodos INDIRECTOS, que valoran el incumplimiento a partir de
circunstancias relacionadas con él y con el grado en que se encuentra

controlada la enfermedad. Los maés utilizados son:

Recuento de medicacién; a través de un simple recuento de comprimidos,
teniendo en cuenta la fecha de prescripcion, la de recuento y la cantidad de
medicacion en el envase. Se puede calcular, el porcentaje de cumplimiento

terapéutico (PC) con ayuda de la siguiente formula‘®:

Numero total de comprimidos

__ presumiblemente consumidos

. Numero total de medicamentos
que debia haber consumido

x 100

Dispositivos electronicos; mediante los monitores electronicos acoplados al
envase de los medicamentos (MEMS), consiste en un envase que lleva
incorporado, en su tapa, un sistema electronico que registra cada vez que se

produce una apertura del mismo.

Registros de dispensacion; se trata de un método sencillo, de hecho es el mas
utilizado en nuestro medio, ya que actualmente con la receta electronica se
puede evaluar facilmente la adherencia del paciente, controlando los periodos de

dispensacion.
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Ademas de los nombrados anteriormente, existen dos métodos mas que se
encuentran dentro de este grupo, pero éstos en cambio son considerados subjetivos, ya
que valoran las conductas y conocimientos del paciente sobre la enfermedad y el
tratamiento pero con la informacién proveniente del propio paciente, de un familiar o

del profesional sanitario, que en general, suelen sobreestimar la adherencia. Estos son:

4) Juicio médico; con la correspondiente evaluacion del resultado terapéutico para
la comprobacion de una correcta adherencia en base a la propia opinion del

profesional sanitario.

5) Cuestionarios; existen varios tipos, pero dentro de los mas utilizados se

encuentran:

e Morisky-Green-Levine 4 items (MGL): es el mas utilizado, ya que es de
aplicacion sencilla y accesible desde la historia clinica. Consiste en una serie de
4 preguntas “° de respuesta simple (si/no) que refleja la conducta del enfermo
respecto a la adherencia y la suma de unas u otras respuesta permite una cierta
categorizacion del paciente.
En el afio 2008 se valida una nueva escala de Morisky sobre cumplimiento
terapéutico (MMAS-8)Y formada por 8 cuestiones que ha demostrado mejores
propiedades psicométricas que la primera escala que constaba de 4

cuestiones, 91194

Una reciente revision sistematica™® aplica un procedimiento de meta-analisis
para investigar la no adherencia del medicamento en pacientes hipertensos adultos.Los
estudios de investigacién originales, realizados en pacientes hipertensos adultos,
utilizando el cuestionario MMAS-8 para evaluar la adherencia a la medicacion entre
enero de 2009 y marzo de 2016. Se utilizaron estrategias de busqueda completas de 3
bases de datos y palabras clave MeSH para localizar la literatura. Se estudio las
caracteristicas demogréaficas de los participantes, y se registraron los resultados de la no
adherencia. Los tamarios del efecto para los resultados se calcularon como diferencias
de medias estandarizadas utilizando el modelo de efectos aleatorios para estimar los

efectos globales medios.
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Se identificaron un total de 28 estudios de 15 paises, que comprende en total de
13.688 pacientes hipertensos. De los 25 estudios incluidos en el meta-analisis de la
participacion de 12.603 sujetos, un numero significativo (45,2%) de los pacientes
hipertensos y un tercio (31,2%) de los pacientes hipertensos con comorbilidades eran
adherentes a los medicamentos. Sin embargo, una proporcion mas alta (83,7%) de la no
adherencia del medicamento se observé en los pacientes con la presion arterial no
controlada. A pesar de que un porcentaje mas alto (54%) de la no adherencia a los
medicamentos antihipertensivos se observé en las mujeres (p <0,001), el riesgo de no
adherencia era 1,3 veces mayor en los hombres, con un riesgo relativo de 0.883. En
general, casi dos tercios (62,5%) de la no adherencia del medicamento se observo en los
africanos y asiaticos (43,5%).

e Test Haynes-Sackett o test de cumplimiento autocomunidado: consta de dos
partes. En la primera se trata de evitar la pregunta directa al paciente sobre si
toma la medicacion, ya que su contestacion serd afirmativa, para esto, le
hariamos ver la dificultad que los pacientes tienen para tomar su medicacion
introduciendo la siguiente frase: “La mayoria de los pacientes tienen dificultades
en tomar todos sus comprimidos.” Posteriormente, y como segunda parte del
test, se le harian preguntas acerca de si presenta problemas para seguir el
tratamiento o la toma de medicamentos. En caso de respuestas afirmativa, se
pregunta sobre la cantidad de comprimidos tomados en el tltimo mes.

e Test de Batalla: analiza el “grado de conocimiento” que se posee sobre la
enfermedad. Se realizan una serie de preguntas sobre la enfermedad y si se falla

alguna respuesta se considera incumplimiento.

Teniendo en cuenta los métodos mas utilizados de medida de la adherencia
terapéutica, se recogen sus principales ventajas e inconvenientes en la siguiente tabla.
(Tabla 3)
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Tabla 3: Ventajas y desventajas de los métodos utilizados en la medida de la adherencia

terapéutica. 1%,
Metodo Ventajas Desventajas
Recuento de Bajo coste Tiempo
medicacion Fécil aplicacion Sobreestimacion
Necesidad de colaboracion del
paciente (traer la medicacion)
Asume que no almacena
medicacion y la dispensacion
en un Unico centro
Dispositivos Analisis de dosis y Coste elevado
electronicos frecuencia de No disponibilidad absoluta
(MEMS) administracion Infraestimacién
Patrones de adherencia en el Vulnerable a fallos
tiempo tecnoldgicos
Registro Sensibilidad y especificidad No detecta motivos de

dispensacion

aceptable

Mide adherencia
cuantitativa(nimero de
dosis omitidas)

Mide el incumplimiento no
intencionado

incumplimiento

No detecta adherencia
cualitativa.

Sesgos de informacion:
medicacion sobrante de
dispensaciones previas,
paciente comparte medicacion,
suspension del tratamiento,
dispensacion no centralizada.
Sobreestimacion.

No util si la dispensacion es
automatica o para periodos
largos de tiempo.

Cuestionario

Bajo coste

Facil aplicacion

Permite investigar motivos
de no adherencia

Mide adherencia cualitativa

Gran cantidad existente

Poco estandarizado
Sobreestimacién de adherencia
Sensibilidad baja

Informacion de adherencia
reciente(ej. ultimos 30 dias)

Determinacién
plasmatica

Unico método directo de
adherencia

Permite detectar o prevenir
la toxicidad por farmaco
Ventaja en poblacion con
farmacocinética
alterada(embarazo,
disfunciones, etc.)

Método objetivo, caro
Invasivo

Niveles pueden estar
disminuidos por razones
diferentes a la no
adherencia(interacciones)
Informacion reciente

No estandarizado
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7. Validacion de
cuestionarios
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7. Validacién de cuestionarios

Para utilizar con garantia un cuestionario es necesario comprobar que mide
apropiadamente y de modo constante en las mismas circunstancias, que es sensible a los
cambios de la situacidn clinica, que en la préctica no presenta dificultades de aplicacion,
etc. Toda esta comprobacion de sus caracteristicas es lo que se Ilama proceso de
validacion. Este proceso se realiza inicialmente en el idioma original y debe reiterarse
cuando se altera la estructura o cuando cambia el idioma en el que se aplica. Validar una
version en idioma diferente al original consiste en adaptar culturalmente el cuestionario
al medio donde se quiere utilizar y volver a comprobar que conserva las caracteristicas
psicométricas adecuadas para medir aquello para lo que fue disefiado™®®. La calidad de
la metodologia utilizada es imprescindible para asegurar que los resultados que se
obtienen en el estudio se puedan interpretar adecuadamente y utilizar en la préctica
clinica®”.

Es necesario disponer de instrumentos validados en el ambito de la salud en el
idioma original para poder comparar los resultados obtenidos con otros estudios
nacionales e internacionales que hayan utilizado el mismo instrumento*®. Existe una
monografia en castellano que recopila, actualiza y analiza los instrumentos actualmente
disponibles para la medicion de la salud, la calidad de vida en la préactica y la
investigacion clinica; proporciona la informacion para conocer los principios basicos de
la medida de la salud y una guia detallada de los cuestionarios desarrollados, traducidos
y validados en espafiol para que los profesionales sanitarios puedan optar, en cada

momento y &mbito de aplicacion sanitaria, por el instrumento a utilizar®®®.

Para validar un instrumento de medida hay que comenzar por adaptar
culturalmente el cuestionario al medio donde se quiere utilizar y a continuacién volver a

medir sus caracteristicas psicométricas.

7.1 Adaptacion transcultural de un instrumento

El desarrollo de estudios internacionales y la diversidad de culturas en algunos
paises estan aumentando progresivamente™®”. Esto requiere tener accesibles
instrumentos de evaluacion que estén adaptados culturalmente en los distintos
paises’®®. La OMS recomienda desarrollar y utilizar indicadores de la salud

estandarizados. En concreto exige a la investigacion multicéntrica internacional tener
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instrumentos validados en el ambito de la salud para poder realizar estudios

comparativos a nivel internacional ®®.

Algunos autores®® sefialan ciertos criterios para asegurar la calidad del
instrumento: traduccion, adaptacion, validacion de las propiedades psicométricas y
redaccion de las normas del instrumento en los distintos idiomas. Sin embargo la
metodologia para adaptar cuestionarios es poco conocida por profesionales sanitarios en
nuestro medio, lo que explica la existencia y uso indiscriminado de instrumentos
adaptados de manera incompleta o traducciones simplemente literarias®®?. Uno de los
sesgos tradicionalmente encontrados en instrumentos culturalmente adaptados es la
ausencia de equivalencia conceptual de los instrumentos en distintas culturas®®. Por

ello al validar un instrumento es necesario empezar con el proceso de traduccion.

7.2 Proceso de traduccion.

El proceso de traduccion de un cuestionario es clave para asegurar la validez de
un instrumento en distintas culturas. No puede limitarse a una simple traduccion del
cuestionario sino que debe seguir una metodologia que asegure esa equivalencia®®”. Es
un proceso riguroso que consiste en la traduccion y adaptacion cultural de la version
original a la version adaptada®®. El objetivo es conseguir que el instrumento sea
equivalente a nivel semantico, conceptual, de contenido, técnico y de criterio en
distintas culturas®®*?%2%) | 3 equivalencia semantica asegura que el significado de
cada item sea el mismo en cada cultura después de la traduccion. La equivalencia
conceptual nos afirma que el instrumento mide el mismo constructo teérico en cada
cultura. La equivalencia de contenido certifica que el contenido de cada item es
relevante en cada cultura. La equivalencia técnica nos dice que el método de recogida
de datos es comparable en cada cultura. Por Gltimo, la equivalencia de criterio nos
cerciora que la interpretacion de la medida se mantiene igual cuando se compara con las
normas de cada cultura estudiada ®°”. La comprobacién de la equivalencia técnica y de
criterio de una nueva version puede requerir de un analisis estadistico posterior, proceso

que excede al de la traduccién inicial.
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No existe una guia estandar para realizar el proceso de adaptacion transcultural a
otro idioma. La mayoria de los estudios realizados de traduccion y adaptacion de
instrumentos utilizan diferentes métodos que incluyen una o méas de las siguientes
técnicas: traduccion del instrumento, retrotraduccién, teécnica bilinglie, comité
evaluador, y estudio piloto. Estas técnicas son recomendables, sin embargo, ninguna de

ellas es completa por lo que se recomienda realizar mas de una al mismo tiempo@%2%9,

Los métodos més utilizados son: la traduccion lineal, la traduccion lineal con
estudio piloto y la traduccion-retrotraduccion con personas monolingtes o bilingies. El
método que se considera mas completo y garantiza una mayor calidad en el proceso de
traduccion es la traduccion- retrotraduccion por personas bilingiies o monolingiies®®”.
Este método debe evaluar en primer lugar si el fendbmeno que mide el cuestionario
existe en la cultura a la que se adapta. A continuacion se realizan al menos dos
traducciones de la version original a la lengua de la poblacion diana por traductores
bilinglies cuya lengua materna sea la poblacién diana. La traduccion debe ser
conceptual por lo que la persona que traduce debe conocer ademas del idioma los
contenidos y el propdsito del cuestionario. A partir de estas traducciones varios
evaluadores miden la equivalencia semantica de las distintas versiones y un comité de
revision disefia una primera version del cuestionario que puede testarse 0 no en un
estudio piloto con pacientes con las mismas caracteristicas que los pacientes a los que
va dirigido el cuestionario. ElI comité de revision, en su caso, analiza los resultados
obtenidos y disefia una segunda version del cuestionario. Esta versidn se retrotraduce a
la lengua original por dos personas bilingiies. Estas versiones se comparan con la
version original en equivalencia semantica y el Comité de Revision decide si se requiere
modificar la version obtenida antes de medir las propiedades psicométricas. El
consensuar la ultima version con alguno de los autores de la version original del

cuestionario es garantia de calidad del proceso de adaptacion del cuestionario®®?.
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Fig.1.Sintesis de la metodologia sugerida para la traduccién y adaptacién cultural de una escala®?.

[ Traduccién y adaptacion cultural de una escala de medicion. ]

v

EtapaI: Etapa II: Etapa III:

Traduccion Sintesis de Traduccién Etapa IV: R
directa al traducciones inversa: idioma REGIIGH0 Etapa ‘ '
idioma de - T p Prueba piloto

e y soluciéon de destino-idioma St da
AR discrepancias original. expertos. (pre - test).

&

Version de la escala traducida y adaptada culturalmente
(Posteriormente se somete al proceso de validacion).

Una vez finalizado el proceso de traduccién se lleva a cabo la validacion del

instrumento comprobando sus propiedades psicométricas.
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7.3 Propiedades psicométricas de un instrumento.

7.3.1 Reproducibilidad

Es el grado en que un instrumento es capaz de medir sin error®*?. Mide la
proporcion de variacion en las mediciones que se debe a la variedad de valores que
toma una variable y que no es producto del error sistematico (sesgo) o aleatorio (azar).
Es decir, esta propiedad determina la proporcion de la varianza total atribuible a

diferencias verdaderas que existen entre los sujetos #**212).

El coeficiente alfa de Cronbach es el recurso estadistico més utilizado para
evaluar la fiabilidad de un instrumento®32*_ Sy valor estd comprendido entre 0y 1 y
depende tanto del nimero de items que componen la escala como de la correlacion
media entre ellos®>2'"). Adicionalmente, cuando el instrumento est4 compuesto por un
grupo de dominios (sub-escalas), debe calcularse el coeficiente alfa de Cronbach para
los items de cada dominio respecto del valor del puntaje del mismo (correlacion item-

dominio)®,

El valor minimo aceptado para este coeficiente es de 0,70; valores inferiores
indican que la fiabilidad de la escala utilizada es baja. Por otro lado, se espera un valor
méaximo de 0,90; valores mayores indican que hay redundancia o duplicacién, lo que
significa que varios items estan midiendo exactamente el mismo elemento de un
dominio o constructo; por lo tanto, dichos items deben eliminarse. Usualmente, se

prefieren valores de alfa entre 0,80 y 0,90 ?®).

7.3.2 Validez

La validez es la capacidad que tiene el instrumento para medir el constructo que
pretende medir y para lo cual fue disefiado®?. Se reconocen cinco que componen la
validez de un instrumento: validez de apariencia, de contenido, de criterio, convergente-
divergente y de constructo®?'?. La validez podra evaluarse para todas o algunas de

estas dimensiones dependiendo del tipo de escala objeto de la validacion.

7.3.3 Sensibilidad

La sensibilidad es la capacidad de un instrumento para detectar cambios a través
del tiempo en la realidad que mide, tanto entre los individuos como en la respuesta de

un mismo individuo sobre dicho constructo. Esta propiedad es comdn en escalas
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diagnosticas, ensayos clinicos 0 mediciones prospectivas, en los que la sensibilidad al
cambio y la especificidad permiten evaluar la respuesta a un tratamiento o intervencion;
sin embargo, es poco frecuente en estudios con variables como el bienestar, la

satisfaccion, las percepciones y las actitudes®t!212:215:219.220)

7.3.4 Utilidad

Un instrumento no es til si su aplicacion resulta dificil, compleja o costosa.
Este pardmetro hace referencia a aspectos como el tiempo necesario para la aplicacion
del instrumento, la sencillez en el formato, la claridad de las preguntas, si se requiere 0
no de entrenamiento al personal que lo aplica. Ademas identifica si su registro,
codificacion, interpretacion y evaluacion es simple. Esta caracteristica se evalla
mediante la realizacién de una prueba piloto, con grupo pequefio de participantes, de

modo tal que puedan realizarse modificaciones oportunas en términos de su viabilidad
(215,219,221)
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8. Justificacion del

estudio
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8. Justificacion del estudio

Recientemente ha sido desarrollada una escala 0 cuestionario
autocumplimentado MMAS-8. Debido a la amplia utilizacion de esta escala como una
herramienta de medicién de la adherencia, es muy importante su traduccién y
validacion de la misma a la lengua espafiola, para medir la Viabilidad, Fiabilidad y
Validez.

La validacion de un cuestionario es un proceso complejo que implica maltiples
procesos 0 fases como la viabilidad, fiabilidad, repetibilidad, sensibilidad al cambio y

la adaptacion transcultural @9,

Por Gltimo destacar que este cuestionario ya ha sido utilizado y validado en
otros estudios“®®, en los que se valora la adherencia a la medicacion en enfermedades
cronicas como la HTA en otros paises. Sin embargo, este cuestionario no se ha
validado en Espafia. Por tal motivo se decide realizarlo en Espafa por primera vez,
sirviendo como trabajo para esta tesis doctoral.
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9. Hipotesis
9.1 Hipotesis

El farmacéutico como profesional experto en medicamentos tiene una gran
accesibilidad a los enfermos cronicos, por ello, la utilizacion del cuestionario MMAS-8
a traves de su validacion al espariol para medir la adherencia terapéutica en pacientes
hipertensos del ambito de la atencion primaria puede tener un impacto muy favorable
sobre la medida de la adherencia a la medicacion, y analizar su capacidad de

discriminacion en el idioma espafiol.

9.2 Objetivos

9.2.1 Objetivo General

Traducir, validar, y examinar las propiedades psicométricas de la version espafiola de
MMAS-8 en pacientes mayores de 18 afios con HTA en Espafia.

9.2.2 Objetivos Especificos

1. Conocer y cuantificar la adherencia al tratamiento en pacientes con HTA tratados con
farmacos antihipertensivos, medida por una versidon en espafiol de la Escala de la
Adherencia a la Medicacion de Morisky MMAS-8 sobre la HTA.

2. Estudiar el nivel de asociaciéon existente entre las variables explicativas con la

adherencia al tratamiento, en pacientes HTA.

3. Realizar la validacién del cuestionario MMAS-8 en la poblacion espafiola mediante

el andlisis de Fiabilidad, analizando la consistencia interna y la estabilidad temporal.

4. Realizar la validacion del cuestionario MMAS-8 en la poblacion espafiola mediante

el andlisis de Validez, analizando la validez del constructor.
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10. Material
y Metodos
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10. Material y Métodos

10.1 Disefio y tipo de estudio: Observacional tipo de estudio descriptivo validacién de
cuestionarios. A traves de una adaptacion transcultural cuyo objetivo es conseguir un
instrumento equivalente al desarrollado en el pais de origen, no se trata de una simple

traduccion sino que conlleva una metodologia la cual asegurard la equivalencia

conceptual y seméntica con el original®*?.
Estudio en 3 fases.
Versién original
Traduccion Traduccién
version A version B

Consenso con el eguipo investigador
y panel de expertos
Version 1

Equivalencia » Estudios
Retraduccion b
conceptual piloto

Consenso con el equipo investigador
y panel de expertos
Versidn 2

Evaluacion de las
caracteristicas métricas

Version definitiva

Figura N°2.Esquema del proceso de adaptacion transcultural de un cuestionario.
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Fase cero: Estudio piloto con 30 pacientes.

Se pas6 el borrador del cuestionario con las preguntas del estudio a 30 pacientes
hipertensos mayores de 18 afos antes del comienzo del estudio. Estos pacientes fueron
seleccionados de forma aleatoria conforme acudian a la Farmacia Comunitaria Cristina
Franco Giménez situada en la localidad de Petrel. EI tiempo de recogida de los datos fue
de 1 mes. Los pacientes firmaron el consentimiento informado y fueron incluidos en el
estudio.

Este “pretexto” permitio identificar:

* Tipos de preguntas mas adecuados.

* Si el enunciado fue correcto y comprensible, y si las preguntas tenian la extension
adecuada.

* Si es correcta la categorizacion de las respuestas.

« Si existian resistencias psicologicas o rechazo hacia algunas preguntas.

« Si el ordenamiento interno fue 16gico; si la duracién estuvo dentro de lo aceptable por
los encuestados.

Primera fase (1-2 meses).

Una vez que el paciente acepto participar, se les pasé la escala MMAS-8 (Anexo
2) en relacion a su tratamiento con antihipertensivos, un cuestionario sobre aspectos
clinicos y sociodemograficos, al mismo tiempo, se completd una hoja de datos a partir
de los datos recogidos en el programa Abucasis (de Historias Clinicas),pudimos
aceceder a esta informacion gracias a la autorizacion del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital de Elda. Dicha hoja de recogida de datos contuvo un breve
cuestionario para el paciente y cuidador si lo hubiera, para evaluar habitos de vida, nivel

socio-cultural, presencia o no de cuidador/es, etc. (Anexo 1).

Segunda fase (2-4 meses).
En una segunda fase (pasados 2-4 meses), se volvid a citar a estos pacientes y se
les pas6 de nuevo la MMAS-8 con el objetivo de evaluar la adherencia real de los

pacientes al tratamiento antihipertensivo.

Sujetos. Fase 0.
El pretexto cognitivo o estudio piloto, se realizé directamente por el

investigador. Durante esta fase, el investigador contacté con los pacientes para
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informarles del estudio, solicitar su colaboracion, y previo consentimiento verbal, citd
posteriormente para la formalizacion de los tramites y la realizacion del estudio piloto,
firmando el consentimiento informado. (El proceso, asi como el contenido en todos sus
aspectos sera el mismo que el propuesto para las fases 1 y 2 del estudio), ya que se trata

de un estudio piloto.

Sujetos. Fase 1.
La obtencién de los datos de control de la presion arterial de los pacientes se
obtuvo de los controles habituales del paciente que se realizaron en la Farmacia

Comunitaria Cristina Franco Giménez.

10.2 Ambito de estudio

En la Farmacia Comunitaria de D? Cristina Franco Giménez en la poblacion de Petrel
(Alicante). La duracion del estudio fue de un afio 1/1/2016 hasta 1/1/2017.

10.2.1 Poblacion de estudio

La poblacién estudiada estuvo formada por los pacientes mayores de 18 afios, en
tratamiento antihipertensivo durante al menos 6 meses. Los datos se recogieron en la

Farmacia Comunitaria Cristina Franco Giménez en la poblacion de Petrel.

Seleccion de la Muestra

10.2.2 Criterios de inclusion

1-Pacientes mayores de 18 afios, que acudan a la Farmacia Comunitaria.

2-Pacientes que estén en tratamiento durante al menos los Ultimos 6 meses con
antihipertensivos.

3-Pacientes que hablen espariol.

4.- Que firmen el consentimiento informado
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10.2.3 Criterios de exclusion

1-Pacientes de la Farmacia que no hablen espafiol, puesto que el objetivo del estudio es
validar el cuestionario Morisky de 8 items de adherencia en espafiol.

2-Pacientes que hayan tenido que interrumpir el tratamiento con antihipertensivos o se

les haya retirado por su médico durante el periodo de estudio.

3-Analfabetismo.

4-Pacientes con afectacidn neuroldgica o psicoldgica que impida la cumplimentacion de

los cuestionarios.

5-Pacientes cuya expectativa de vida sea inferior a un afo.

6-Pacientes en los cuales la enfermedad deteriord la capacidad de autovaloracion.

7-Pacientes cuya situacion patologica pudiera interferir con el desarrollo del estudio:
problemas fisicos, sociales o psicoldgicos que les impida seguir un tratamiento de

manera auténoma.

10.2.3 Método de muestreo

Muestreo consecutivo, consiste en seleccionar a los pacientes que cumplan los
criterios de seleccién, a medida que acudian a la farmacia comunitaria, durante el

tiempo que duro el estudio

10.2.4 Calculo del tamafio muestra

Siguiendo la metodologia de Korb-Savoldelli et al “*? se han incluido a 275
pacientes en el estudio, lo cual representa un ratio de 35:1 (nimero pacientes: niUmero
items) para evaluar la validez del cuestionario. Con este tamafio muestral se supera el

porcentaje empirico de estructuras factoriales correctas del 70% estimadas en el trabajo
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|(223)

de Costello et a y se consigue una precision de un intervalo de confianza al 95% de

+ 0,035 para un coeficiente alfa de Cronbach de 0,8.

10.2.5 Procedencia de los sujetos

En el estudio participaron todos los pacientes que acudieron por cualquier
motivo a la Farmacia Comunitaria Cristina Franco Giménez situada en Petrel
(Alicante), los cudles fueron seleccionados aplicando los criterios de inclusién y se
solicitd su colaboracion en el mismo momento a través del consentimiento informado.
So6lo en el caso de que firmasen el consentimiento informado se procedio a realizar los

siguientes procedimientos por parte del investigador principal:

- Realizacién de un cuestionario “ad hoc” que incluira aspectos clinicos y socio-
demogréficos.

- Escala Morisky de 8 items traducido en espafiol al paciente.

- Serealiz6 un estudio piloto con 30 sujetos, para la adaptacion transcultural.

La seleccion de la muestra, se realiz6 de forma consecutiva conforme los

pacientes acudan a la Farmacia antes mencionada.

10.3 Método de recogida de los datos

La recogida de datos se llevo a cabo en la Farmacia Comunitaria Cristina Franco
Giménez en Petrel (Alicante), el investigador principal realizé una entrevista a los
pacientes que voluntariamente participaron en el estudio, se les entregé una hoja
informativa Anexo 3, y se les hizo firmar el consentimiento informado Anexo 4,
posteriormente se les realizo una entrevista. Toda la informacion del paciente se recogid
en el cuaderno de recogida de datos. Anexo 1 realizado para dicho estudio.

Para la toma de la PA se utilizo el aparato o tensibmetro Omron m3-it Anexo 5, que se
encuentra en el listado de tensiometros validados por la Sociedad Espafiola de

Hipertension, se llevaron a cabo los siguientes pasos:
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Condiciones del paciente

Relajacion fisica

Evitar ejercicio fisico previo

Reposo durante 5 minutos antes de la medicion

Posicion adecuada (evitar actividad muscular isométrica): sedestacion, espalda recta y
apoyada en el respaldo de la silla y brazos apoyados a la altura del corazén, piernas no

cruzadas

Evitar medir en casos de disconfort, vejiga llena, etc.

Relajacion mental

Ambiente tranquilo y confortable. Relajacion previa a la medicién
Reducir la ansiedad o inquietud en la medida de lo posible
Minimizar la actividad mental: no hablar, no preguntar
Circunstancias a evitar

Consumo de cafeina o tabaco en los 15 minutos previos

Sintomas (p.ej. dolor) o agitacién psiquica / emocional
2. Condiciones del equipo
Equipo automatico validado y calibrado en el Gltimo afio

Manguito adecuado al tamario del brazo: la camara debe cubrir el 80% del perimetro; si
ésta es demasiado pequefia, se pueden obtener lecturas falsamente altas. En caso de

dudas, se debe elegir el tamafio mas grande de manguito
Sistema de cierre (velcro) que sujete con firmeza

El sistema neumatico debe ser estanco, sin fugas ni holguras
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3. Proceso de medicion

Seleccionar el brazo con PA mas elevada, si lo hubiese

Ajustar el manguito sin holgura y sin que comprima

Retirar prendas gruesas, evitar enrollarlas de forma que compriman

El centro de la cAmara (o la marca del manguito) debe coincidir con la arteria braquial

El manguito debe quedar a la altura del corazén, pero no asi el aparato, que debe ser

bien visible para el explorador
4. Técnica

Seguir las instrucciones del fabricante

De forma general, se requiere encender el esfigmomandmetro y proceder a la

realizacion de la medida presionando el boton indicado para tal fin
Esperar a finalizar la lectura y registrar la misma en la hoja apropiada
-Medicidn:

Se realizaran 3 medidas consecutivas y se recogerd como medida a estudio el valor

medio.

-Meses que los pacientes retiran la medicacion:

(Dato que obtendremos al consultar el historal clinico del paciente en el Centro de Salud

Petrel 11, recogeremos las preinscripciones que ha retirado el paciente en un afno)

77



Validaciéon transcultural del cuestionario Morisky MMAS-8, en poblacion espafiola de
pacientes hipertensos.

10.4 Variables

10.4.1 Variables de estudio e instrumentos de medicion

Instrumento de medida la Escala Morisky y su medicion Anexo 5

La adherencia a la medicacion fue valorada usando la version en espafiol de la
MMAS-8 proporcionada por el autor. Las preguntas se formulan para evitar el sesgo de
decir si a todas las respuestas (por ejemplo, la redaccion de la pregunta 5 se invierte
para evitar la tendencia a responder de la misma manera a una serie de preguntas,
independientemente de su contenido). Las opciones de respuesta son “si” o “no” para
los items del 1 a 7, mientras que el item 8 se contesta segun una escala de respuesta tipo
Likert de cinco puntos. Cada respuesta “no” es valorada como 1 y cada respuesta “si”
como 0, con excepcion del item 5 en el que la respuesta “si” es valorada como 1 y la
respuesta “no” como 0. Para el item 8, el codigo (0-4) tiene que ser normalizado
dividiendo el resultado por 4 para calcular la puntuacion total. El rango de puntuacion
total de la MMAS-8 va desde 0 a 8, reflejando la puntuacion 8 una alta adherencia, las
puntuaciones 7 o 6 reflejan una adherencia media y las puntuaciones inferiores a 6 una
baja adherencia. La utilizacion de la escala fue autorizada por Donald Morisky, titular

de los derechos de autor del instrumento.

Variables independientes

e Sexo (hombre/mujer)

e Fecha de nacimiento

e Municipio de Residencia (Elda, Petrel, Novelda, Monovar, Pinoso, Novelda,
Sax)

e Centro de Salud al que pertenece el sujeto (Petrel I, Petrel Il, Acacias, Marina
Espafiola)

e Tipo de aportacion en receta (TSI 1 exento de aportacion, TSI 2 pensionista
aportacion del 10%,TSI 3 activos aportacion del 40%, TSI 4 activos aportacion
del 50%, TSI 5 activos aportacion del 60%, TSI 6 excluidos de la farmacia)

e Estado civil (viven en pareja o en familia, vive solo, tiene cuidador)

¢ Nivel de estudios ( Basicos, bachiller, diplomatura, licenciatura o grado, méster,

doctorado)
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e Consumo de tabaco (Fumador/no fumador/exfumador)

e Medicacion parala HTA (Familia a la que pertenece el farmaco)

e Medicion de la presion arterial ( Presion arterial sistolica y la diastolica en
mmHg)

e Tiempo que se ha retirado la medicacion (en meses)

e Coste de tratamientos para la administracion ( en euros)

e Coste para el paciente (en euros)

e NuUmero de principios activos ( en cada comprimido)

e Dosis ( en mg de los tratamientos antihipertensivos)

e NuUmero de comprimidos/dia

Todas las variables se recogieron mediante la entrevista con el paciente, menos la
variable (NUmero de meses que ha retirado la medicacion), ya que en las Farmacias
Comunitarias de la Comunidad Valenciana solo podemos revisar los Gltimos 3 meses
que el paciente ha retirado su medicacion. Se recopil6 dicha informacion haciendo una
revision de su historia clinica, gracias a la aprobacion de Comité Etico del Hospital de

Elda. No se realizé ninguna prueba o analitica fuera de la préctica clinica habitual.

10.5 Estrategia de Analisis estadistico de los datos

Se ha realizado un andlisis descriptivo de todas las variables. Se han calculado
nimero y porcentaje para las variables cualitativas, y valores medios, desviacion

estandar y/o rango intercuartilico para las cuantitativas.

Para evaluar asociaciones entre las variables cualitativas y la adherencia se ha
aplicado el test Chi-Cuadrado. Para las variables cuantitativas el procedimiento
ANOVA.

Para estimar las asociaciones entre la baja adherencia y la media-alta adherencia
se han ajustado modelos de regresion logistica estimando el Odds Ratio de baja
adherencia con un intervalo de confianza al 95%, en cada una de las variables

explicativas.
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Para la Validacion:

Se realizd un andlisis para medir los aspectos psicométricos del cuestionario,
para la consistencia interna, se utilizd el alfa de Cronbach. Se ha identificado a las
preguntas con peor comportamiento.

Para evaluar la estabilidad temporal se calcularon tablas de doble entrada para
cada pregunta a una muestra inicial de 48 sujetos, aplicando el test de McNemar para
evaluar cambios en las respuestas, asi como el coeficiente de concordancia Kappa. Para
evaluar la concordancia antes/después se ha calculado el coeficiente de correlacion
intraclase (CCI) con un intervalo de confianza al 95%. Este coeficiente, mide la
concordancia en datos continuos. Su rango esta entre 0 y 1, siendo 0 concordancia nula
y 1 concordancia perfecta.

Se ha evaluado el cambio en la clasificacion de la adherencia al tratamiento
antes/después mediante una tabla de doble entrada, calculando el coeficiente de
concordancia Kappa.

Para evaluar la validez del cuestionario (validez del constructor) se ha realizado
un analisis de componentes principales de caracter exploratorio, calculando la varianza
explicada por cada componente, e identificando las preguntas con peor comportamiento.
Morisky et al. (191) en su marco tedrico propone una dimension para este cuestionario,
por lo que el analisis de componetes principales exploratorio nos confirmara o reflutara

esta Unica dimension.

Se aceptaran los tests como significativos cuando el valor de p sea menor de
0,05.

Los analisis se han realizado mediante el programa SPSS v18 y el programa R
v3.2.5.

10.6 Aspectos éticos y Consentimiento informado

Se realizé una hoja de informacion y otra de consentimiento informado para los
participantes del estudio, segun las normativas vigentes. ver Anexos (2y 3).
El estudio se someti6 al dictamen de la Comision de Etica del Hospital General

Universitario de Elda, consiguiendo la autorizacion para su realizacion Anexo 6. Los
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pacientes para poder participar deben firmar la hoja de consentimiento informado. La
documentacion generada en este estudio sdlo sera utilizada por los investigadores.
Durante el tiempo que dure el estudio, los documentos seran custodiados bajo llave, en
soporte papel y digital en el departamento de medicina clinica del hospital de Elda. Tras
la finalizacion del mismo, la documentacion pasard a cargo de la Comision de
investigacion del Departamento de Elda, del cual proceden todos los pacientes del
estudio.

En el cuaderno de recogida de datos no habra ninguna variable identificativa del
paciente. Solo aparecera un nuimero de cédigo y en hoja aparte custodiada por el
investigador principal.

La informacion referente a la identidad de los pacientes sera considerada
confidencial a todos los efectos. Los datos de los pacientes derivados de la red
ABUCASIS durante el estudio, deberan documentarse de manera andnima y disociada,

vinculandose a una clave Unica y sin sentido fuera del contexto del sistema.

En lo referente a los datos del estudio se siguié lo establecido en la Ley
Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de “Proteccion de Datos de Caracter Personal”,
la base de datos que genere el estudio no contendra identificacion alguna del paciente,

mas que dicho codigo no identificable por el que no sera posible desvelar su identidad.

- Métodos utilizados para minimizar los posibles riesgos principales:

-En nuestro caso no se utilizaron métodos para minimizar los principales riesgos porgue

no ha sido un estudio de intervencion.

- Ley de proteccion de datos.

La informacién obtenida fue anénima y solo accesible al investigador/es del

estudio y/o sus colaboradores. Se traté con confidencialidad, segun lo dispuesto en la

Ley Organica 15/1999 del 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter

Personal.
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- Beneficios potenciales.

No se espera un beneficio directo para el paciente. No obstante el detectar
mediante el cuestionario una falta de adherencia, en la practica clinica, puede servir de
motivacion al paciente y al médico para trabajar en su mejora. Ello redunda en un
incremento de los objetivos de buen control para la presion arterial, dado que la falta de
adherencia es la primera causa de mal control, y se consigue un aumento de la

prevencion de los eventos cardiovasculares en estos pacientes.
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11. Resultados
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11. Resultados

11.1 Resultados del analisis descriptivo.

En el analisis descriptivo de la Tabla 5, se analizan 275 sujetos de los cuales un
52% (143) eran hombres, la edad media fue de 66,5 afos. El 89,1% (245) de los
pacientes pertenecian a la localidad de Petrel y el 60,4% (166) al Centro de Salud Petrel
I1. Un 54,9% (151) de los encuestados pertenecieron al régimen pensionista. El 86,5%
(238) de los pacientes contestaron que no era fumadores frente a un 6,2% que si lo eran.
La mayoria de los pacientes tenian un nivel de estudios primarios. La media de la PAS
y la PAD fueron 126 y 84 mmHg respectivamente. La media de nimero de meses en la
que el paciente retir6 la medicacion fue de 11,2 meses. Cabe destacar que el 72,7%

(200) de los principios activos utilizados fueron los ARAII

11.2 Resultados Adherencia

Los datos de adherencia a la medicacion, se clasificaron en 3 grupos. El primer grupo
corresponde a la baja adherencia 33,8% (n=93), que obtuvieron una puntuacién menor
a 6. El segundo grupo de pacientes 29,5% (n= 81), se clasificaron para media-
adherencia al conseguir una calificacion entre 6-7,99. Por dltimo, el tercer grupo de
pacientes de alta adherencia obtuvo unos resultados 36,7% (n=101) al obtener una
puntuacién de 8.Ver Tabla 5.
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Tabla 5. Caracteristicas de las variables sociodemogréficas y clinicas

Total N (%)

Media (DE)

Media (min-max)

Adherencia por Morisky <6 Baja adherencia 275 93 (33,8%)
6-7,99 Media adherencia 81 (29,5%)

8 Alta adherencia 101 (36,7%)

Hombres 275 143 (52,0%)
Edad 275 66,5 (11,7)
Ciudad Elda 275 30 (10,9%)
Petrel 245 (89,1%)

Centro de Salud Petrel | 275 78 (28,4%)
Petrel 11 166 (60,4%)

Otros 31 (11,3%)

Tipo de paciente Exentos 275 24 (8,7%)
Pensionistas 151 (54,9%)

Activos 100 (36,4%)

Tabaco Fumador 275 20 (7,3%)
Exfumador 17 (6,2%)

No fumador 238 (86,5%)

Nivel de estudios Estudios Primarios 275 235 (85,5%)
Estudios secundarios o superiores 40 (14,5%)

PAS 275 126 (1,5)
PAD 275 84 (1,8)
Tratamientos Tiempo con la medicacion (meses) 275 11,2 (6-12)
antihipertensivos Coste para es sistema (euro/paciente) 275 17,5 (11,6)
Coste para el paciente (euro) 275 1,7 (3,5)

Numero de comprimidos/dia 275 1,1 (1-4)

Namero de principios activos 275 1,5 (1-4)

Dosis (gramos) 274 40,2 (1,5-600)

Namero de clases terapéuticas 275 1,5 (1-4)

ARAII 275 200 (72,7%)

Tiazidicos 275 90 (32,7%)

Beta-bloqueantes 275 6 (2,2%)

Blogueadores del calcio 275 51 (18,5%)

IECA 275 38 (13,8%)

Antihipertensivos centrales 275 0 (0,0%)

Diuréticos de Asa 275 7 (2,6%)

Blogqueadores de la Aldosterona 275 2 (0,7%)

Alfa-blogueantes 275 10 (3,6%)

Otros 275 0 (0,0%)

Vasodilatadores 275 0 (0,0%)

DE: Desviacion Estandar
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e En la Tabla 6, podemos resaltar que los pensionistas y los activos presentan
menor adherencia que el grupo de los exentos.La mayor PAS media aparece en
el grupo de alta adherencia. Por otro lado, el coste medio para el paciente es
mayor en el grupo de baja adherencia siendo de 2,7 euros y presenta una p
valor=0,004. En cuanto a el nimero medio de comprimidos al dia es 1 para este
mismo grupo.El coste medio para el paciente es superior en el grupo de baja
adherencia. EI nUmero medio de comprimidos al dia es también menor en el
grupo de baja adherencia. Se observé que la adherencia no se asocia con el resto

de variables.

Tabla 6.Clasificacién de los pacientes segun su grado de adherencia

<6 Baja 6-7,99 Media
adherencia adherencia 8 Alta adherencia
n % n % n % p-value
Sexo Masculino 53 57,0% 46 56,8% 44 43,6% 0,103
Femenino 40 43,0% 35 43,2% 57 56,4%
Ciudad Elda 14 15,1% 7 8,6% 9 8,9% 0,288
Petrel 79  84,9% 74 91,4% 92 91,1%
Centro de Petrel 1 28 30,1% 22 27,2% 28 27,7% 0,390
Salud Petrel 2 50 53,8% 52 64,2% 64 63,4%
Otros 15 16,1% 7 8,6% 9 8,9%
Tipo Exento 12 12,9% 8 9,9% 4 4,0% 0,049*
Pensionista 41 44,1% 48 59,3% 62 61,4%
Activo 40 43,0% 25 30,9% 35 34,7%
Nivel de Basico 77 82,8% 71 87,7% 87 86,1% 0,643
estudios Sec. 0 superiores 16 17,2% 10 12,3% 14 13,9%
Tabaco Nunca 80 86,0% 73 90,1% 85 84,2% 0,204
Fumador 4 4,3% 6 7,4% 10 9,9%
Exfumador 9 9,7% 2 2,5% 6 5,9%
Edad 66,2 (11,7) 67,4 (12,1) 66,1 (11,4) 0,737
PAS 120 (1,5) 127 (1,4) 130 (1,4)  <0,001*
PAD 81 (1,2) 87 (2,7) 85 (1,4) 0,118
Meses con la medicacion 11,2 (1,0) 11,2 (1,2) 11,2 (1,1) 0,968
Coste Sistema (euro/paciente) 18,0 (10,9) 15,9 (11,7) 18,5 (12,1) 0,279
Coste para el paciente (euro) 2,7 (4,7) 1,1 (2,8) 1,3 (2,5) 0,004*
Numero de pastillas/dia 1,0 (0,1) 1,2 (0,5) 1,1 (0,3) 0,003*
Numero de principios activos 1,4 (0,6) 1,5 (0,7) 1,5(0,7) 0,362
Dosis (gramos) 50,1 (77,1) 35,5 (62,8) 34,7 (72,4) 0,260

*p<0,05
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En la Tabla 7 podemos observar que se agruparon la adherencia terapéutica en 2

categorias : los grupos de media y alta adherencia para detectar la baja adherencia. No

han habido cambios en las asociaciones significativas respecto a la Tabla 6.

Tabla 7.Adherencia terapéutica con dos categorias.

<6 Baja >= 6 Media-alta
adherencia adherencia.
n % n % p-value
Sexo Masculino 53 57,0% 90 49,5% 0,236
Femenino 40 43,0% 92 50,5%
Ciudad Elda 14 15,1% 16 8,8% 0,115
Petrel 79 84,9% 166 91,2%
Centro de Salud  Petrel 1 28 30,1% 50 27,5% 0,128
Petrel 2 50 53,8% 116 63,7%
Otros 15 16,1% 16 8,8%
Tipo Exento 12 12,9% 12 6,6% 0,023*
Pensionista 41 44.1% 110 60,4%
Activo 40  43,0% 60 33,0%
Nivel de estudios Primarios 77 82,8% 158 86,8% 0,371
Secundarios o sup. 16 17,2% 24 13,2%
Tabaco Nunca 80 86,0% 158 86,8% 0,106
Fumador 4 4,3% 16 8,8%
Exfumador 9 9,7% 8 4,4%
Edad 66,2 (11,7) 66,6 (11,7) 0,786
PAS 120 (1,5) 129 (1,3) <0,001*
PAD 81 (1,2) 85 (2,1) 0,057
Tiempo con la medicacién (meses) 11,2 (1,0) 11,2 (1,1) 0,965
Coste para el sistema (euro/paciente) 18,0 (10,9) 17,3 (11,9) 0,630
Coste para el paciente (euro) 2,7 (4,7) 1,2 (2,6) 0,001*
Numero de comprimidos/dia 1,0(0,1) 1,1(0,4) <0,001*
Numero de principios activos 1,4 (0,6) 1,5 (0,7) 0,154
Dosis (gramos) 50,1 (77,1) 35,1 (68,1) 0,101

*p<0,05
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En la Tabla 8, se han calculado los Odds ratio de las magnitudes de
asociaciones de las variables explicativas con la baja adherencia. Se observé que los
pensionistas se asocian menos con la baja adherencia (OR: 0,37) que los exentos. Por
otro lado a mayor PAS se observa una OR de 0,66 con un intervalo de confianza de
(0,55-0,80) y un valor de p<0,001.Respecto a la PAD, se observa un OR de 0,81 con un
intervalo de confianza de (0,67-0,99) y un valor de p=0,041, por lo que presentan
menor riesgo de baja adherencia. Por ultimo, cuanto mayor coste para el paciente,
mayor riesgo de baja adherencia, o sea, al aumentar el coste para el paciente la

adherencia disminuye.

Tabla 8 .Magnitud de las asociaciones de las variables explicativas con la baja adherencia. Modelos logisticos, ajuste simple.

OR 95% IC p-value

Sexo Hombre 1
Mujer 0,74 (0,45-1,22) 0,237

Ciudad Elda 1
Petrel 0,54 (0,25-1,17) 0,119

Centro de Salud Petrel 1 1
Petrel 2 0,77 (0,44-1,36) 0,367
Otros 1,67 (0,72-3,89) 0,231

Tipo Exento 1
Pensionista 0,37 (0,16-0,90) 0,027*
Activo 0,67 (0,27-1,63) 0,374

Nivel de estudios Primarios 1
Secundarios o superiores 1,37 (0,69-2,72) 0,373

Tabaco Nunca 1
Fumador 0,49 (0,16-1,53) 0,220
Exfumador 2,22 (0,83-5,98) 0,114
Edad 1,00 (0,97-1,02) 0,785
PAS 0,66 (0,55-0,80) <0,001*
PAD 0,81 (0,67-0,99) 0,041*
Tiempo con la medicacion (meses) 1,01 (0,79-1,27) 0,965
Coste para el sistema (euro/paciente) 1,01 (0,98-1,03) 0,628
Coste para el paciente (euro) 1,12 (1,04-1,20) 0,002*
Namero de comprimidos/dia - - -
Nimero de HTA - - -
Numero de principios activos 0,75 (0,50-1,12) 0,155
Dosis (gramos) 1,00 (1,00-1,01) 0,111

*p<0,05
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11.3 Resultados de la validacion

11.3.1 Fiabilidad. Consistencia

En la Tabla 9 observamos el nivel en el que las diferentes preguntas estan
relacionadas entre si, para una muestra de 275 pacientes. Las 8 preguntas del
cuestionario presentan un coeficiente alpha de Cronbach de 0,7878, que se puede
considerar aceptable.

Tabla 9.Coeficiente de alpha de Cronbach

n Alpha de Cronbach IC 95%

275 0,7878 (0,7545; 0,8211)

En la Tabla 10 se calcul6 el Alpha de Cronbach si se eliminara una pregunta. La
pregunta que peor se comporta es la P5. Si se eliminara del cuestionario, el alpha subira
hasta 0,7927.

Tabla 10.Resultados de alpha de Cronbach por preguntas

Alpha si se elimina la pregunta Cambio
puntuacion_P1 0,7525 -0,03530
puntuacion_P2 0,7579 -0,02983
puntuacion_P3 0,7835 -0,004265
puntuacion_P4 0,7284 -0,05939
puntuacion_P5 0,7927 0,004897
puntuacion_P6 0,7858 -0,001951
puntuacion_P7 0,7264 -0,06133
puntuacion_P8 0,7689 -0,01890
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11.3.2 Fiabilidad. Estabilidad temporal

la Tabla 11 muestra la concordancia obtenida en

los resultados del

cuestionario al ser evaluado por los mismos sujetos en dos momentos del tiempo

distintos. De las 8 preguntas del cuestionario, en 2 (preguntas P2 y P4) ha habido

cambios significativos entre las repuestas antes/despues. Esto supone un 25%. Ninguna

pregunta presenta un coeficiente Kappa significativamente mayor de 0, por lo que no

hay concordancia significativa en ninguna pregunta.

Tabla 11.Resultados estabilidad temporal.

DESPUES
ANTES No Si Coef. Kappa (1C95%)
n % n % p-valor1
P1 No 21  60,0% 14  40,0% 0,155 0,116 (-0,150; 0,382)
Si 6 46,2% 7 53,8%
P2 No 21 53,8% 18  46,2% 0,011* -0,011 (-0,243; 0,211)
Si 5 55,6% 4  44,4%
P3 No 34 77,3% 10 22,7% 0,092 0,013 (-0,234; 0,259)
Si 3  75,0% 1 25,0%
P4 No 20 52,6% 18 47,4% 0,023* -0,051 (-0,290; 0,187)
Si 6 60,0% 4 40,0%
P5 No 0 0,0% 1 100,0% 0,070 -0,038 (-0,104; 0,028)
Si 7 14,9% 40 85,1%
P6 No 42  91,3% 4 8,7% 0,688 | -0,059(-0,117;-0,001)
Si 2 100,0% 0 0,0%
P7 No 41  95,3% 2 4,7% 0,688 0,186 (-0,227; 0,600)
Si 4 80,0% 1 20,0%
*p<0,05
! Test de McNemar
DESPUES
1 2 3 p-valor| Coef. Kappa (IC95%)
n % n % n %
P8 1 31 81,6% 6 15,8% 1 2,6% 0,957 | 0,007 (-0,224; 0,237)
2 6 857% 1 14,3% 0 0,0%
3 2  66,7% 1 33,3% 0 0,0%
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En la Tabla 12 presenta la puntuacion total antes/después en el que se obtiene el

coeficiente de correlacion intraclase (CCI) toma el valor 0,3673 que se puede considerar

bajo, por lo que no hay buena concordancia entre las puntuaciones totales

antes/después.

Puntuacidn total antes/después.

Tabla 12.Puntuacion coeficiente de correlacion intraclase.

n

CCl

IC 95%

48

0,3673

(-0,1286; 0,6453)

En la Tabla 13 muestra la clasificacion de la adherencia al tratamiento
farmacoldgico antes/después. En el 30,8% de los casos han pasado de baja a media

adherencia en la segunda medicion. En el 54,3% de los casos han pasado de media a

baja adherencia en la segunda medicion. No hay ningun caso en alta adherencia ni antes

ni en segunda medicion. No hay concordancia significativa entre las clasificaciones de

adherencia al tratamiento antes/después.

Tablal3.Clasificacion adherencia antes/después

DESPUES
Baja Media Alta| Coef. Kappa (IC95%)
n % % n %
ANTES Baja 9 69,2% 4 30,8% 0 ,0% | 0,110 (-0,115; 0,334)
Media 19 54,3% 16 45,7% 0 ,0%
Alta 0 ,0% 0 ,0% 0 ,0%
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11.3.3 Validez de Constructo
En la Tabla 14 se ha realizando un analisis de componentes principales sobre
los 8 items a nivel exploratorio, se obtuvieron 2 dimensiones significativas, y no 1 como

sugiere Morisky “°? en su marco teérico. Pudimos observar que la pregunta que menos

aporta y peor se comporta es la P3.

Tablal4.Validez de constructo

Componente 1 Componente 2

P1 0,81

P2 0,78

P4 0,75

P7 0,71

P8 0,68

P6 0,75

P5 0,69

P3 0,40

% varianza explicada 36,3% 20,9% Total: 57,2%
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12. Discusion.
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12. Discusién

En este trabajo se ha observado que los pacientes que obtuvieron una
puntuacion menor a 6 en el cuestionario MMAS-8, presentan baja adherencia siendo el
33,8% de los pacientes del estudio.Respecto a los resultados de validacion que miden la
consistencia del cuestionario,obtuvimos un alpha de Cronbach de 0,7878 que se puede
considerar aceptable.Por otra parte, no se ha detectado una buena estabilidad temporal
en el cuestionario al no obtener una buena concordancia en los resultados.Respecto a la
validez de constructo, obtuvimos 2 dimensiones significativas y no 1 como sugiere

Morisky Y en su marco tedrico.

Por lo que sabemos, este es el primer estudio que valora las propiedades
psicométricas en espafiol de la escala MMAS-8 en pacientes hipertensos.
Anteriormente, De las Cuevas C et al ®®? en 2014 se validé en Espafia el MMAS-8 en
pacientes psiquiatricos ambulatorios. El objetivo de este estudio fue determinar las
propiedades psicométricas de la version espafiola de la MMAS-8 en una muestra de 967
pacientes psiquiatricos en régimen ambulatorio. Los resultados mostraron una adecuada
validez de constructo, con una clara tendencia a una solucion monofactorial, donde
todos los items colaboraron en el indice final de adherencia. También la MMAS-8
permitio diferenciar el nivel de adherencia entre diferentes trastornos psicopatolégicos.
Los hallazgos de este estudio indican que la MMAS-8 es una medida aceptable y valida
para medir la adherencia a la medicacion y que puede ser utilizada con muestras de

pacientes psiquiatricos.

En cuanto a los datos obtenidos:
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12.1 Adherencia

Una reciente revision sistematica y metanalisis, realizada por Abegaz TM. et
al™) en la que se analizan 25 estudios epidemiolégicos sobre adherencia a la
medicacion en los pacientes hipertensos incluyendo 12.603 sujetos, que cubren 15
paises, por lo tanto la gran poblacién garantiza la fiabilidad de este estudio. Utilizando
el mismo cuestionario MMAS-8 que en nuestra tesis. Por lo que es posible obtener
evidencia directa de la situacién sobre la falta de adherencia de los pacientes
hipertensos.

En la Figura 3 se muestra el Forest plot donde se comparan todos los trabajos
sobre adherencia en pacientes hipertenson utilizando MMAS-8 . Donde se observa que
la falta de adherencia a los medicamentos antihipertensivos fue del 45,2% (95%
intervalo de confianza [IC] = 34,4 a 56,1, P <0,001). Mientras que en nuestro estudio la
baja adherencia al tratamiento antihipertensivo es del 33,8%, habria que pensar si de
alguna manera influye el modelo o sistema sanitario, puesto que el no financiar los

medicamentos pude influir en peores tasas de adherencia.

Studies Estimate (95% C.I.)
Mugwano et al. 2016 0.777 (0.700, 0.854) ' —_—
Eleanor Hall et al. 2016 0.511 (0.365, 0.657) -
Yue et al. 2015 0.483 (0.418, 0.547) —_——
Pandey et al. 2015 0.255 (0.131, 0.380) R
Akintunde et al. 2015 0.237 (0.159, 0.315) Y W— :
Yunying Hou et al. 2015 0.660 (0.622, 0.699) ‘ il
Saadat et al. 2015 0.496 (0.438, 0.555) —-—
Kubo et al. 2015 0.671 (0.571, 0.771) —_——
Mohammad et al. 2015 0.224 (0.167, 0.280) —a— ¢
Cummings et al. 2015 0.398 (0.355, 0.441) ——
Kim et al. 2014 0.305 (0.260, 0.350) o :
Wong et al. 2014 0.495 (0.475, 0.515) I
Okwuonu et al. 2014 0.687 (0.629, 0.744) —_——
Femandez-Arias et al. 2014 0.574 (0.484, 0.664) | ——
Girma et al. 2014 0.443 (0.388, 0.498) —_——
lee etal. 2013 0.349 (0.321, 0.377) - :
Zyoud et al. 2013 0.368 (0.322, 0.415) —_—
Kretchy et al. 2013 0.932 (0.908, 0.957) -
Ramli et al. 2012 0.466 (0.427, 0.504) ——
Migneault et al. 2012 0.199 (0.156, 0.241) — - .
Muntner et al. 2012 0.096 (0.080, 0.111) [} ‘
Ofiveira-Filho et al. 2012 0.803 (0.750, 0.855) ‘ ——
Breaux-Shropshire et al. 2012 0.349 (0.272, 0.426) —_—
Holt et al. 2010 0.141 (0.126, 0.155) il
Berni etal. 2010 0.405 (0.256, 0.553)
Overall (1*2=99.54 % , P< 0.001) 0.453 (0.344, 0.561) —
r T T 1
02 o4 o8 os
Proportion, Random, 95% CI

Fig.3 Forest Plot de los 25 estudios del metaanalisis
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Otra revision sistematica y meta-analisis, realizada por Wasem Alsabbagh et
al®) estudi6 la relacion del estatus socioecondmico vy la no adherencia a los farmacos
antihipertensivos.Para comprender el grado en que el estatus socioeconémico puede
afectar a la no adherencia a la medicacion antihipertensiva, se realiz6 una revision de 56
estudios con 4.780.293 sujetos, en donde concluyen que, el estatus socioeconémico
podria ser un importante determinante de la falta de adherencia a través de su efecto
sobre la asequibilidad y no sélo el acceso a los medicamentos,sino también
conocimientos sobre la salud y la medicacion. De hecho, el estatus socioecondmico mas
alto reduce la estimacion del riesgo de falta de adherencia en 31 de las 40 cohortes
examinadas, en comparacion con los resultados de nuestra tesis podemos descatar que el
que el coste medio para el paciente es mayor en el grupo de baja adherencia siendo de
2,7 euros y presenta una p valor=0,004, por lo que se puede apreciar que al aumentar el
precio de los medicamentos disminuye la adherencia. Otro dato significativo que
obtuvimos en los resultados fue que el grupo de pensionistas y los activos presentaron
una menor adherencia que el grupo de los exentos (ver tabla 6). Una explicacion seria
que los pacientes exentos no tendrian que pagar la aportacion a diferencia del grupo de
los pensionista que abonarian el 10% del coste de la medicacion, en el caso de los
activos 40%, 50%, 60%, del importante del medicamento dependiendo del tipo de renta,
0 el 100% del precio del medicamento por estar excluidos de la financiacion de las

Farmacias de la Agencia Valenciana de Salud.

En esta misma revision sistematica, analizaban la relacion con el principio
activo, los més utilizado fueron los beta bloqueantes con 102.690 sujetos, seguidos por
los bloqueadores del calcio 29.324 sujetos y en tercer lugar los IECAS 27.114 sujetos,
comparado con los resultados obtenidos en nuestra tesis obtuvimos que el principio
activo mas utilizado fue los ARA-II con 200 pacientes (72,7%) de una muestra de 275
pacientes (ver tabla 5). Esto puede ser debido a que los ARA-II no inhiben el
metabolismo de la bradiquinina u otras quininas, por lo que rara vez se ven asociados

con la tos seca y persistente o0 el angioedema que limita la terapia con un IECA.

En otro articulo Julie A. Schmittdiel et al “*®, estudié los factores a nivel del
sistema de atencion de salud de Medicare Star. En el que participaron un total de
129.040 pacientes con diabetes mayores de 65 afios, se midi6 la adherencia a los

medicamentos antihipertensivos, hipoglucémiantes y hipolipemiantes.Como resultados
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obtuvieron que el uso que hicieron los pacientes del servicio que ofrece la farmacia de
enviar la medicacion por correo mejoré la adherencia al tratamiento (RR = 1,07, 1,06,
1,07; P <0.001) para antihipertensivos, medicamentos orales para la diabetes, y
estatinas, respectivamente. El disminuir el copago por medicamentos < $ 10 (RR =
1,02, 1,02, 1,02; P<0.001) y un maximo anual < $ 2000 (RR = 1,02, 1,01,
1,02; P <0.001) fueron también significativamente asociado con una mayor adherencia
para todos los 3 grupos terapéuticos, como ocurre con los resultados obtenidos en
nuestra tesis, el hecho de aumentar el precio de los medicamentos puede provocar la
disminucion de la adherencia. Un dato que debemos tener en cuenta, es el buen
resultado que obtuvimos en nuestro trabajo al sumar la media y alta adherencia,

obtuviendo un resultado de 66,2% (182) de los 275 pacientes que componen el estudio.

Al comparar otros estudios que han utilizado el cuestionario MMAS-8 en otros
paises como método para medir la adherencia, observamos en el trabajo realizado por
Beata Jankowska-Polanska et al **” que realiza una relacion entre los conocimientos y
la adherencia al tratamiento de los pacientes hipertensos. Obtuvieron unos resultados en
los que el 73% de los pacientes tenian un nivel bajo de conocimientos sobre la
hipertensién arterial. Cuando se compararon los resultados con pacientes con un alto
nivel de conocimietos, los pacientes que tenian unos conocimientos bajos obtuvieron
una puntuacion mas baja en el MMAS-8 (6,45 + 1,45 vs 7,08 + 1,04; P = 0,038). El
analisis de los factores mostré unos resultados estadisticamente significativos en las
determinates independientes de la buena adherencia en las que se incluyen un alto nivel
de conocimiento (p= 0,208; P= 0,001), el tratamiento no farmacolédgico (p=
0,182; P = 0,006), y mediciones de la presion arterial (= 0,183;P = 0,004). El factor
mas significativo en MMAS-8 fue el conocimiento en el dominio de “adherencia
farmaco” (f = 0,303; P <0.001).Comparados con los resultados de nuestra tesis el
85,5% (235) fueron pacientes que tienen estudios primarios, frente a 14,5% (40)
pacientes que tienen estudios secundarios o superiores, esta diferencia entre nuestra
tesis y el articulo puede deberse a las particularidades de la muestra estudiada, en
nuestro estudio no obtuvimos resultados significativos entre el nivel de estudios de los

pacientes y la baja adherencia.
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Nuestra tesis, utiliza el mismo cuestionario, el MMAS-8 que Donald
E.Morisky et al “*Y que lo valid6 en Mayo de 2008. En donde se examinan las
propiedades psicométricas y prueba la validez de una nueva herramienta para medir la
adherencia mediante un cuestionario de 8 preguntas, validandolo con el anterior
cuestionario de adherencia de 4 items, también disefiado por el propio autor. Se
denomind cuestionario MMAS-8. Se evaluaron diveros determinantes psicosociales de
la adherencia, como el conocimiento sobre la enfermedad , el apoyo social, la
satisfaccion con la atencion y la complejidad del régimen terapeutico. En el estudio de
Morisky et al ™Y participaron 1367 pacientes, comparandolo con nuestro trabajo que
fue de 275 pacientes, la media de edad fue de 52,5 afios, mientras que nosotros
obtuvimos una edad media de 66,5 afios de edad,.El 40,8% de los encuestados eran
hombre, frente al 52% de nuestro trabajo. Respecto al nivel de estudios que tenian los
encuestados el 51% tenian estudios de la escuela secundaria, frente al 85,5% de nuestra
tesis que tenian un nivel basico de estudios.

En cuanto a la adherencia al tratamiento, el articulo “*Y obtuvo unos resultados
de 32,1% en baja adherencia, 52,0% en media adherencia y 15,9% de alta adherencia,
frente al 33,8% en baja adherencia, 29,5% en media adherencia y un 36,7% en alta
adherencia que obtuvimos en nuestra tesis. Destacar que los resultados de los pacientes
de nuestro estudio que obtuvieron una alta adherencia en comparacion con los del

articulo fue de més del doble.

12.2 Validacién

Ningun instrumento presenta el méximo grado de correlacion en las distintas
situaciones, por ello es necesario determinar el grado de correlacion aceptable. Segun
algunos autores, el margen aceptable para los coeficientes de fiabilidad se sitGa entre 0,7
y 0,9 (228,229)

Destacar que en nuestro trabajo hemos obtenido 0,79 en el coeficiente de fiabilidad.
Segln lo autores George y Mallery®?, el alfa de Cronbach por debajo de 0,5 muestra
un nivel de fiabilidad no aceptable; si tomara un valor entre 0,5 y 0,6 se podria
considerar como un nivel pobre; si se situara entre 0,6 y 0,7 se estaria ante un nivel
debil; entre 0,7 y 0,8 haria referencia a un nivel aceptable; en el intervalo 0,8-0,9 se
podria calificar como de un nivel bueno, y si tomara un valor superior a 0,9 seria

excelente
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Un articulo reciente, de Beata Jankowska-Polanska, et al ", realizado en
Polonia en 2016, estudié a 160 pacientes hipertensos. En dicho estudio, obtuvieron un
alpha de Cronbach de 0,81, mientras que en nuestra tesis obtuvimos un resultado de
0,78. Se volvio a calcular el alpha de Cronbach eliminando la pregunta que peor se
comportaba, en el caso del articulo la pregunta 5 del cuestionario, al igual que en
nuestra tesis. Los resultados que obtuvieron fueron de 0,85, mientras que en nuestro
trabajo obtuvimos un alpha de Cronbach de 0,79 (ver tabla 9). Respecto a los datos de
la estabilidad temporal, el test-retest del aticulo presentaba una fiabilidad satisfactoria
(r= desde 0,461 hasta 0,905; P <0.001), sin embargo los resultados obtenidos en
nuestra tesis se podrian considerar bajos, ya que se obtuvo un coeficiente de correlacion
intraclase 0,37 no significativo. La validez de constructo de la escala presentd dos
dimensiones al igual que nuestro trabajo, a diferencia de una dimesion como propone el

autor 4%V,

El estudio realizado por Ashur ST et al @Y, en los Paises Arabes en 2015,
recogidé una muestra de 103 pacientes diabéticos, en el que obtuvieron un alpha de
Cronbach de 0,70, un poco inferior a la de nuestro trabajo 0,79 .El articulo mostré una
moderada fiabilidad split-media (r=0,65).

La traduccion y validacion que realiza Mahlagha Dehghan et al 32 de la version
Persa del MMAS-8 para un total de 330 pacientes hipertensos en el afio 2016, obtuvo
una aceptable consistencia interna, alpha de Cronbach 0,80 y una excelente estabilidad
(correlacion intraclase = 0,95). Mientras que en nuestro estudio obtuvimos una similar
alpha de Cronbach 0,79 y una menor coeficiente de correlacién intraclase 0,37 el cual

no fue significativo.

El articulo que valida la MMAS-8 en portugués Alfredo Dias de Oliveira-Filho
et al @3 para una muestra de 937 pacientes hipertensos, con una edad media de 57,1
afios (SD = 12,7 afios), obtuvo un consistencia interna de (alpha de Cronbach 0,682), un
poco inferior a la que obtuvimos en la tesis 0,79 .La fiabilidad de la prueba test-retest
fue satisfactoria (de Spearmanr = 0,928; P <0.001). Destacar que en nuestro trabajo

usamos la correlacion intraclase, el cual es un indice que refleja tanto los cambios en los
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valores medios como la correlacion entre las distintas medidas, siendo una medida mas
adecuada para medir concordancia.

El articulo realizado por Sangeeta Tandon et al *¥

que lleva a cabo la
validacion del MMAS-8 para una muestra de 154 pacientes diabéticos de Africa
subsahariana, obtuvo un alpha de Cronbach de 0,47, siendo inferior a la de nuestro
estudio 0,79.

Respecto al coeficiente de correlacion intraclase obtuvo una puntuacién

adecuada 0,6851,frente a los 0,37 que obtuvimos en nuestra tesis.

El estudio realizado por Isabelle Arnet et al ®> en Alemania con un grupo de
70 pacientes con enfermedades cardiovasculares en 2015, tenian una edad media de
65,7 £ 9,9 afos), muy similiar a la media de edad de nuestro estudio.Respecto a la
consistencia interna, se obtuvo un alpha de Cronbach de 0,31, que se puede considerar
moderada baja. Un dato que debemos destacar es que, a la hora de realizar el andlisis de
los componentes de los 8 items, obtuvieron cuatro dimensiones, a diferencia de nuestra

tesis que obtuvimos dos.

Un articulo Anatole J Cardiol et al “*®, realizado en Turquia, incluyeron a 196
pacientes hipertensos de tres regiones diferentes. Obtuvieron un alpha de Cronbach de
0,79, igual a la que hemos obtenido en nuestra tesis 0,79. Respecto a los resultados de
la validez de constructo, se obtuvo una dimension al igual que obtuvo el trabajo
realizado por Morsiky ™, sin embargo nuestro trabajo obtuvimos dos dimensiones.

Un reciente estudio, Zongo A et al ®” realizado en 2016 en Quebec, reunié a
901 individuos diabéticos, el articulo obtuvo un alpha de Cronbach de 0,60, por lo que
se situa por debajo del valor aceptable de 0,70.Respecto a los resultados de validez de

constructo, el estudio present6 dos dimensiones al igual que nuestro trabajo.

El articulo Donald E. Morisky et al “°?, en el que participaron un total de 1367
pacientes hipertensos, la media de edad fue de 52,5 afios, mientras que en nuestro
trabajo fue de 66,5 afios, el articulo obtuvo un alpha de Cronbach de 0,83, que se puede
considerar fiable, en cuanto a nuestro estudio, el resultado fue de 0,79, un poco inferior

a la que obtuvo el autor, pero muy cercana.Respecto a la validez de constructo el autor
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obtuvo una dimension, mientras que nosotros obtuvimos dos dimensiones. En relacion a
los coeficientes de correlacion que se utilizan para medir la tendencia al cambio de una
medida. Hay que tener en cuenta que cuando estudiamos la fiabilidad interesa utilizar
una prueba que mida algo mas que una tendencia o relacion entre dos variables, y para
ello se aconseja utilizar el coeficiente de correlacion intraclase , dicha medida se utilizd

en nuestro trabajo de tesis para analizar los cambios en los valores medios .

Un reciente articulo, realizado por Obreli-Neto PR et al ®*® en Brasil, en el que
se evalud el efecto de un programa de AF sobre la adherencia farmacoterapeutica en
200 pacientes ancianos diabéticos e hipertensos, se midi6 la adherencia a la
farmacoterapia mediante la prueba de Morisky-Green de 4 items traducida al Portugués
y se recogieron las variables clinicas: presién sanguinea, glucosa en ayunas,
hemoglobina A1C, triglicéridos y colesterol total. Los resultados indicaron una
efectividad de la AF con un aumento de la adherencia farmacoterapedtica y una mejora

en los resultados de las variables clinicas.

Un estudio publicado por Armado Guirado E et al “*% en Barcelona, con una
muetra de 996 pacientes, evalud la eficacia de un programa de educacién sanitaria para
pacientes con HTA. Se realiz6 un estudio multicentrico, prospectivo, con asignacion al
azar de los grupos. La intervencion consistio en que una enfermera informase al
paciente y entregase unos folletos por escrito. En cada visita se utilizaron cuestionarios
en los que midieron, el conocimiento de la hipertension y su medicacion, la adherencia
al tratamiento (mediante la prueba de Morisky-Green), habitos de estilo de vida
saludables, presion arterial sistolica y diastélica e indice de masa corporal, con un
seguimiento de 12 meses. Como resultados del estudio obtuvieron que la intervencion
educativa no tuvo un impacto significativo en la adherencia de los pacientes a la

medicacion.
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12.3 Limitaciones y ventajas

Las posibles limitaciones de este tipo de estudios estan relacionados con:

El proceso de traduccion del cuestionario es clave para asegurar la validez de un
instrumento en distintos idiomas. No puede limitarse a una simple traduccion del
cuestionario sino que debe seguir una metodologia que asegure esa equivalencia ®“? .Es
un proceso riguroso que consiste en la traduccion y adaptacion cultural de la version
original a la versién adaptada. Por ello tuvimos que solicitar al autor de la version
original Morisky que nos enviara la traduccién realizada por su equipo siguiendo la
metodologia adecuada. Posteriormente, se realizé un estudio piloto para ver como se
comportaba la traduccion espafola entre la poblacién de estudio. Todo ello es garantia

de calidad para el proceso de adapatacion del cuestionario.

Una vez hecha esta parte, lo siguiente es evaluar las propiedades psicométricas
del instrumento, es un criterio esencial para determinar la calidad de su medicion. Las
dos caracteristicas métricas esenciales para valorar la precision de un instrumento son la
fiabilidad y la validez. Para ello, se utilizd las prueba estadisticas adecuadas para medir
estos aspectos, destacar que tuvimos en cuenta el indice de correlacion intraclase para

medir la concordancia, siendo una media mas fiable.

En cuanto a la poblacidn de estudio son pacientes similares a los que pueden
vivir en cualquier poblacion de mismas caracteristicas a la nuestra. Y que sean del

ambito de la atencién primaria.

12.4 Futuras lineas de investigacion

Seria interesante como futuras lineas de investigacién en utilizar mas muestra de
diferentes CCAA para ver como se comporta el cuestionario, aunque en algunos

estudios “3+2352%) han ytilizado incluso muestras mas pequefias que la nuestra.
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13. Conclusiones

Para el objetivo principal

1. Se realizd la adaptacion transcultural del cuestionario y se examin0 las
propiedades psicométricas de la version espafiola de la MMAS-8. Obteniendo un
coeficiente alpha de Cronbach de 0,79. Un coeficiente de correlacion intraclase (CCI)

toma el valor 0,36 y 2 dimesiones significativas.

Para los objetivos secundarios:
2. Se calculd la adherencia de los pacientes hipertensos, donde obtuvimos
33,8% de baja adherencia, 29,5% de media adherencia, 36,7% de alta adherencia al

tratamiento.

3. Las variables que se asociaron a la baja adherencia fueron, el tipo de

aportacion del paciente, la presion arterial sistélica y diastélica y el coste medio de los

medicamentos.

4. Respecto al andlisis de fiabilidad, se obtuvo una aceptable consistencia
interna, por otro lado, la estabilidad temporal observamos que ninguna pregunta
presentaba un coeficiente Kappa significativamente mayor de 0,37 por lo que no hubo

concordancia significativa en ninguna pregunta.

5. El andlisis de la validez del constructo del cuestionario, presentd dos

dimensiones, frente a una como propone el autor.
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14. Anexos

Anexo 1. Cuaderno de recogida de datos:

NUMERO DE CODIGO*

SEXO: * Hombre / Mujer FECHA DE NACIMIENTO

¢ A QUE POBLACION PERTENECE? * Petrel ,Elda, Monovar, Novelda,Sax, Pinoso

¢A QUE CENTRO DE SALUD PERTENECE? *Petrel I, Petrel 11, Acacias, Marina

Espafiola

TIPO DE APORTACION EN RECETA *TSI 1,TSI 2,TSI3,TSI4,TSI5,TSI6

ESTADO CIVIL * vive en pareja, vive solo, tiene cuidador

NIVEL DE ESTUDIOS *Baésico,bachiller,diplomado,licenciado,master,doctorado

¢CONSUME TABACO?

FUMA

NO FUMA

EX-FUMADOR

N° DE CIGARRILLOS

¢MEDICACION PARA HTA QUE ESTA TOMANDO? * DOSIS: Mg

N° de principios activos, N° de comprimidos dia, Grupo terapéutico .

1-MEDIDAS DE PRESION ARTERIAL *

2-MEDIDAS DE PRESION ARTERIAL *

3-MEDIDAS DE PRESION ARTERIAL *

NUMERO DE MESES QUE HA SACADO LA MEDICACION: 1-12 meses

COSTE DE LOS TRATAMIENTOS PARA LA ADMINISTRACION

COSTE DE LOS TRATAMIENTOS PARA EL PACIENTE
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Anexo 2. Cuestionario MMAS-8

CUMPLIMENTACION DE LA ESCALA EN LA PRIMERA VISITA: Fecha (_/_/_) CUESTIONARIO ADHERENCIA

CUESTIONARIO ADHERENCIA TERAPEUTICA MMAS-8 ITEMS

HIPERTENSION

items

No (1)

Si (0)

1-¢ A veces se le olvida tomar la medicacion para la
hipertension?

2- En las ultimas dos semanas, ¢Hubo algun dia que se le
olvidd tomar la medicacion para la hipertension?

3-¢Alguna vez redujo o no tomo la medicacion sin
hablar antes con su médico porque se sentia peor
cuando la tomaba?

4-;Cuando esta de viaje o sale de casa se le olvida llevar
su medicacion?

5-¢Se tomo la medicacion para la hipertension ayer?

6-Cuando tiene la presion estable o controlada, ¢Deja de
tomar su medicacion?

7-Tomar la medicacion todos los dias, es un verdadero
inconveniente para algunas personas. ¢Alguna vez
sintio que fue un inconveniente tomar la medicacion
para la hipertension?

(1)

(0.8) | (0.6)

0.4) | (0.2)

8.- ¢Con qué frecuencia tiene dificultad para
acordarse de tomar todos los medicamentos para
la hipertension?

4=Nunca/Rara vez; 3=De vez en cuando; 2= A veces; 1=Habitualmente; 0=Todo el tiempo.

©Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8-Item. Adaptado por D Orozco-Beltran. Universidad

Miguel Hernandez.
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Anexo 3

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio: VALIDACION EN ESPANOL DEL “MORISKY MEDICATION
ADHERENCE SCALE-8” (MMAS-8©) EN PACIENTES TRATADOS CON
ANTIHIPERTENSIVOS

Promotor: Hospital General Universitario de Elda

N° Cddigo del Protocolo:5-12-2016

Version:V.1

Fecha: 5-12-2016

1.INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarles sobre un estudio clinico en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de investigacion Clinica
correspondiente, de acuerdo a la legislacion vigente, el Real Decreto 223/2004, de 6 de
Febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

Nuestra intencion es tan so6lo que usted reciba informacion correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir

después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere

oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:
Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no

participar y retirar el consentimiento en cualquier momento.

3.DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

El estudio consiste en hacer un cuestionario de preguntas al paciente, en el que se
obtendra unos datos para posteriormente medir el grado de cumplimiento al

tratamiento.
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4.CONFIDENCIALIDAD:

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y solo su
farmacéutico del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con
su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
excepciones, en caso de urgencia o requerimiento legal.

El acceso a su informacion personal quedard restringido al Comité Etico de
Investigacion Clinica, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de

acuerdo a la legislacion vigente.
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Anexo 4
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Titulo del estudio: VALIDACION EN ESPANOL DEL “MORISKY MEDICATION
ADHERENCE SCALE-8” (MMAS-8©) EN PACIENTES TRATADOS CON
ANTIHIPERTENSIVOS

Caodigo del protocolo:5-12-2016

Version:V.1

Fecha:5-12-2016

Promotor: Hospital General Universitario De Elda

YO,D/a

En relacion al estudio arriba indicado:
e Se me ha propuesto participar.
« He leido la hoja de informacidn que se ha entregado.
« He podido hacer preguntas sobre el estudio y mi participacion.
« He recibido suficiente informacion, se me ha respondido convenientemente y lo
he entendido.
Y he hablado con el investigador, D/a Juan Luis Hernandez Rizo.

COMPRENDO:
e Que mi participacion es voluntaria
e Que puedo retirarme del estudio:
1°.Cuando quiera.
2°.Sin tener que dar explicaciones.
3°.Sin que esto repercuta en mi atencion farmaceutica.

ASI, PRESTO LIBREMENTE MI CONFORMIDAD PARA PARTICIPAR EN EL
ESTUDIO Y DOY MI CONSENTIMIENTO PARA EL ACCESO Y UTILIZACION
DE MIS DATOS EN LAS CONDICIONES DETALLADAS EN LA HOJA DE
INFORMACION.

EN ELDA a, de de

Firma del paciente Firma del investigador

(Este documento se firmara por duplicado, quedandose una el paciente y otra el
investigador)
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Anexo 5

Tensiometro Omron m3-it
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Anexo 6

©Morisky Medication Adherence Scale
(MMAS-8-1tem).

©Escala Morisky de Adherencia a los
Medicamentos (MMAS-8-items)

You indicated that you are taking
medication after your transplant surgery.

Usted indicé que esta tomando
medicamentos después de su cirugia de
trasplante.

Individuals have identified several issues
regarding their medication-taking behavior
and we are interested in your experiences.

Ciertas personas han identificado varios
aspectos relacionados con su
comportamiento a la hora de tomar
medicamentos. Deseamos conocer las
experiencias que ha tenido usted.

There is no right or wrong answer.

No hay respuestas correctas ni incorrectas.

Please answer each question based on your
personal experience with your anti-
rejection medication.

Por favor, conteste cada pregunta segun su
experiencia personal con su medicamento
anti-rechazo.

(Please circle the correct number)

(Ponga un circulo alrededor del nimero
que proceda)

No=1
Yes=0

No=1
Si=0

1. Do you sometimes forget to take your
anti-rejection pills?

1. ;Alguna vez se olvida de tomar sus
pastillas para la hipertension?

2. People sometimes miss taking
their medications for reasons other than
forgetting. Thinking over the past two
weeks, were there any days when you did
not take your anti-rejection medicine?

2. A veces algunas personas no toman sus
medicamentos por otros motivos que no
son el olvidarse de ello. Pensando en las
Gltimas dos semanas, ¢hubo algun dia en
el que no tomo el medicamento para la
hipertension?

3. Have you ever cut back or stopped
taking your anti-rejection medication
without telling your doctor, because you

3. ¢Ha reducido alguna vez la dosis de su
medicacion para la hipertension o ha
dejado de tomarla sin decirselo a su
médico porque se sentia peor cuando lo
tomaba?

4. When you travel or leave home, do
you sometimes forget to bring along your
anti-rejection medication?

4. Cuando viaja o sale de casa, ¢se olvida a
veces llevar consigo su medicacion?

5. Did you take your anti-rejection 5. ¢ Tomo ayer su medicamento para la
medicine yesterday? hipertension?
6. When you feel like your symptoms | 6. Cuando le parece que sus sintomas

are under control, do you sometimes stop
taking your medicine?

estan bajo control, ¢deja a veces de tomar
su medicacién?

7. Taking anti-rejection medication
everyday is a real inconvenience for some
people. Do you ever feel hassled about
sticking to your anti-rejection treatment

7. Tomar la medicacion para la
hipertensién cada dia es un verdadero
inconveniente para algunas personas.
¢Alguna vez le molesta el tener que
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adherirse a su plan de tratamiento para la
hipertension?

8. How often do you have difficulty
remembering to take all your anti-rejection
medications?

8. ¢Con qué frecuencia tiene dificultad
para acordarse de tomar todos su
medicacion para la hipertension?

Never/Rarely

1.Nunca/Rara vez. Puntuacion(1)

Once in a while

2.De vez en cuando. Puntuacion (0,8)

Sometimes 3.A veces. Puntuacién (0,6)
Usually 4.Habitualmente. Puntuacion (0,4)
All the time 5.Siempre. Puntuacion (0,2)

©Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8-ltem). Adaptado por D Orozco-Beltran.

Universidad Miguel Hernandez.
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Anexo 7

X DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Ctra. Elda-Sax, s/n. 03600-Elda. http:/www.elda.san.gva.es
Departamento de Elda Tfno: 96 698 9019 Fax: 96 697 5148. email: ceic_helda@gva.es

% GENERALITAT VALENCIANA COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
N

(9) AUTORIZACION DEL PRESIDENTE DEL CEIC PARA LA
REALIZACION DEL ESTUDIO

Dr. D. Alejandro Lizaur de Utrillo,

Presidente del Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital de Elda.

En relacién al ensayo clinico / estudio p rizacién / proyecto de investigacion siguiente:
Cédigo del protocolo: MMAS-8 Versién: V.1 Fecha: 05/12/2016
N2 EudraCT: 2016-002259-11 Promotor:

Titulado:

VALIDACION EN ESPANOL DEL “MORISKY MEDICATION ADHERENCE SCALE-8” (MMAS-8©) EN PACIENTES TRATADOS CON
ANTIHIPERTENSIVOS).

Cuyo Investigador principal sera:

Cargo: FARMACEUTICO Servicio: Centro: FARMACIA CRISTINA FRANCO GIMENEZ

HACE CONSTAR:

1. Que tras valoracién del protocolo, esta de acuerdo en que dicha investigacidn se lleve a cabo en el Departamento de Elda.
2. Que el investigador principal y los colaboradores por él propuestos retnen las condiciones de idoneidad para realizarlo.
3. Que el Servicio y/o Centro cuenta con las instalaciones y equipamiento idéneos para realizarlo.

4. Que el proyecto puede realizarse sin detrimento de las tareas asistenciales que habitualmente tienen encomendadas el
investigador principal y los colaboradores.

5. Que las pruebas y visitas que se realizaran a los pacientes, segtin el protocolo del proyecto:
Si son las habituales en pacientes con la misma enfermedad no incluidos en el estudio.

En caso negativo, liste a continuacion cudles considera extraordinarias* (pruebas, ne visitas, medicacién, etc.):

Y para que conste, firmo la presente en ELDA ,a 10 de ENERO de 2016

(firma) (ERADE
o ,
K ’

K2 ) 2
s . T
[3) & -
4 g.x.C. 22

C.E.X.C. 7
F&%.amé&éihars‘l;vzaur Utrilla
Presidgnte > del-CEIC

*(Se entiende como ordinaria la realizacién de pruebas o actividades que sean practica habitual o conveniente en este tipo de enfermos o
patologia, ain cuando no se realicen en un centro determinado en ese momento pero que seria recomendable que se realizaran (segun la
bibliografia). Cuando un centro no di in situ de equipami para realizar una prueba pero esta esté debidamente concertada, se
considerara como propia del centro y préctica habitual de alos pr al )

Lo extraordinario debe indicarse y desglosarse en la memoria econémica por el Investigador Principal.
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