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RESUMEN 
 

Las enfermedades cardiovasculares son una de las principales causas de 

muerte prematura y una fuente importante de discapacidad, contribuyendo al 

aumento de los costes de asistencia sanitaria. El envejecimiento de la población 

conlleva, la existencia de patologías crónicas, que deterioran el estado de salud y 

la capacidad funcional. En los países desarrollados, la dislipemia es una de las 

patologías crónicas en aumento, provocadas por el envejecimiento y los cambios 

en el estilo de vida. La dislipemia expresa una alteración (genética o adquirida) de 

los lípidos plasmáticos. Su importancia clínica radica en la influencia que tiene en 

la patogénesis de la ateroesclerosis y la consecuencia de ésta en la enfermedad 

cardiovascular. Una de las principales dificultades en el tratamiento de los 

pacientes con hipercolesterolemia es la adherencia terapéutica a los 

hipolipemiantes. Se han descrito herramientas para evaluar la adherencia a la 

medicación. Los cuestionarios estandarizados se han utilizado debido a su bajo 

costo económico y de tiempo. Recientemente ha sido descrita una escala de auto-

reporte de 8 ítems, desarrollada por Morisky, denominada Escala de Adherencia a 

la Medicación de Morisky (MMAS). Este cuestionario, se utiliza en estudios para 

valorar la adherencia a la medicación en enfermedades crónicas, como la diabetes 

y la hipertensión, pero hasta ahora, no se ha utilizado para valorar la adherencia al 

tratamiento de las dislipemias en España. El objetivo de este trabajo es traducir, 

validar y examinar las propiedades psicométricas de la Escala de Adherencia a la 

Medicación de Morisky en la dislipemia. 

 
Palabras clave: Dislipemia, adherencia, hipolipemiantes, cuestionarios, 

validación. 
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ABSTRACT 
  

 The cardiovascular diseases are one of the principal reasons of premature 

death and an important source of disability, contributing to the increase of the costs 

of sanitary assistance. The aging of the population carries, the existence of chronic 

pathologies, which spoil the bill of health and the functional capacity. Dyslipidemia 

is a frequent disease in the developed countries due to aging and changes in the 

way of life. The dyslipidemia expresses an alteration (genetics or acquired) of the 

plasmatic lipids. The clinical importance takes root in its influence on the 

pathogenesis of the atheroesclerosis and the consequence of this on the 

cardiovascular disease. One of the principal difficulties found in patients with 

hypercholesterolemia is the therapeutic adherence to the hypolipemiants. There 

are different tools that have been applied to evaluate the adherence to the 

medication. The standardized questionnaires have been in use because they are 

of low cost and of time. Recently, a scale of auto-report of 8 items, described by 

Morisky, named Scale of Adherence to Morisky's Medication (MMAS) has been 

developed. This questionnaire has been used in studies to value the adherence to 

the medication for chronic diseases, as diabetes and hypertension, but till now, has 

not been use to evaluate the adherence to the treatment of dyslipidemia. The 

objective of this work is to translate, to validate and to examine the psychometric 

properties the Scale of Adherence to Morisky's Medication in the dyslipidemia. 

 

Keywords: Dyslipidemia, adherence, hypolipemiants, questionnaires, validation. 
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Título del Trabajo de Investigación 
 
VALIDACIÓN DE LA ESCALA DE MORISKY DE ADHERENCIA AL 
TRATAMIENTO CON HIPOLIPEMIANTES (MMAS-8-ÍTEMS) EN ESPAÑOL. 
 

 
Pregunta en formato PICO 
(P= paciente, I= Intervención, C= Comparación y O= Outcomes, resultados) 
Tabla 1. Preguntas clínicas según el formato PICO 

Pregunta clínica: 

La encuesta de Morisky (8 ítems) es válida para medir la adherencia al 

tratamiento con hipolipemiantes en pacientes con dislipemia? 

 

  Pacientes Intervención –Comparación/ 

Intervención 

Resultados 

Pacientes diagnosticados 

de dislipemia. 

Escala de Morisky. Validez: 

Sensibilidad, 

Especificidad,  

VP+, VP- 
 

 
 
 
 
 
Fdo. Pablo Martínez Pérez 
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1.- JUSTIFICACIÓN: Antecedentes y estado actual del tema  
 

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte 

prematura en la mayoría de las poblaciones europeas, y en concreto en España; 

son una fuente importante de discapacidad y contribuyen, en gran medida, al 

aumento de los costes de asistencia sanitaria.1  

Según fuente del Instituto Nacional de Estadística (INE) las defunciones en 

función de la causa de muerte en el año 2013, el grupo de las enfermedades del 

sistema circulatorio se mantuvo como la primera causa de muerte (tasa de 252,1 

fallecidos por cada 100.000 habitantes).2 
 

La mejora de las condiciones higiénico-dietéticas y de la atención sanitaria 

junto con la disminución de la natalidad y mortalidad han favorecido una mayor 

supervivencia y un  progresivo y rápido envejecimiento de las poblaciones del 

mundo occidental. Este envejecimiento está condicionado por la existencia de una 

población que convive durante muchos años con patologías crónicas que no 

producen la muerte del paciente, pero deterioran su estado de salud y su 

capacidad funcional.   

La cardiopatía isquémica es la primera causa de consulta hospitalaria en nuestro 

país, lo que supone un aumento del impacto demográfico, sanitario y social de 

estas enfermedades. 

Una de las muchas patologías crónicas que acompaña al envejecimiento, en los 

países desarrollados y los cambios en el estilo de vida es la dislipemia.3  

 

Etimológicamente dislipemia expresa una alteración (genética o adquirida) 

de los lípidos plasmáticos que incluyen tanto el déficit como el exceso de ellos. Su 

importancia clínica radica en la influencia que tiene en la patogénesis de la 

aterosclerosis y la consecuencia de esta, como es la enfermedad cardiovascular.  
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Se define la hiperlipemia como el aumento o disminución de las 

concentraciones de lípidos en sangre (Tabla 2). Podemos distinguir varios tipos 

asociados al riesgo vascular, que son: 

   1. Hipercolesterolemia: es una elevada concentración del colesterol plasmático 

total en ayunas, en presencia de niveles normales de triglicéridos. En la mayor 

parte de los casos se suelen asociar con niveles elevados de colesterol-LDL. 

   2. Hipertrigliceridemia: es el aumento de concentración del nivel de triglicéridos 

plasmáticos totales tras ayuno de una noche. Las elevaciones aisladas de 

triglicéridos se deben en su mayoría a un aumento de los niveles de VLDL o a 

combinaciones de VLDL y quilomicrones. 

   3. Hiperlipemia mixta: en ella se encuentran elevados tanto los niveles de 

colesterol, como de triglicéridos determinados en ayunas.4  

 
Tabla 2. Niveles de lípidos deseables. 

            Tipo de lípido           Niveles deseables 

- Colesterol Total    < 200 mg/dL (5,17 mmol/L) 

- Colesterol LDL    < 130 mg/dL (3,36 mmol/L) 

- Colesterol HDL    <   45 mg/dL (1,16 mmol/L) 

- Triglicéridos    < 200 mg/dL (2,25 mmol/L) 

 

Las recomendaciones para un correcto seguimiento de los pacientes, es el 

cribado poblacional de la dislipemia al menos, una vez en los varones antes de los 

35 años y en las mujeres antes de los 45 años de edad; después, cada 5 o 6 años 

hasta los 75 años de edad y en las personas mayores de 75 años se realizará una 

determinación, si no se les había practicado ninguna anteriormente.5 

 

La dislipemia es uno de los factores de riesgo más importantes para la 

enfermedad coronaria, accidente cerebrovascular, etc.                                                                                                 
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En condiciones de hipercolesterolemia se puede desencadenar el 

fenómeno de arteriosclerosis, enfermedad 

inflamatoria crónica y generalizada, que se 

localiza en la pared arterial. En la que están 

involucrados un amplio número de factores de 

riesgo ya que esta presenta un carácter 

multifactorial, teniendo que abordar cada uno de 

estos factores para su prevención.                                                                                              

En ocasiones, la primera manifestación de la 

enfermedad cardiovascular viene determinada por 

el evento agudo, bien un infarto agudo de 

miocardio, un ictus cerebral o muerte súbita.  

La enfermedad cardiovascular generalmente se debe a la combinación de 

varios factores de riesgo, entre los diversos factores de riesgo implicados, la 

hipercolesterolemia (colesterol  ≥  200 mg/dl) y principalmente los valores 

elevados de colesterol ligado a proteínas de baja densidad (cLDL) se consideran 

factores causales y las estrategias dirigidas a su control son las más eficaces.6-7 

 

Tanto a nivel nacional, el Programa de Actividades Preventivas y de Salud 

(PAPPS) de la semFYC (Sociedad Española de Medicina Familiar y Comunitaria), 

como a nivel internacional, el American Academy of Family Physicians (AAFP) y el 

United States Preventive Services Task Force (USPSTF) coinciden en recomendar 

un correcto seguimiento de los pacientes, realizando una determinación de 

colesterol total sérico al menos una vez en los varones antes de los 35 años de 

edad y en las mujeres antes de los 45 años.8 

Teniendo como objetivo, disminuir el riesgo cardiovascular, se debe mejorar 

la utilización y el empleo de los fármacos hipolipemiantes, así como las 

recomendaciones dietéticas y de ejercicio, muy importantes para prevenir los 

factores de riesgo de esta enfermedad.  

 Figura 1. Aterosclerosis. 
https://www.google.es/search?q=C
olesterol&source=lnms&tbm=isch&
sa=X&ved=0ahUKEwis34uxKrMAh
ULfhoKHWmuDBMQ_AUIBygB&bi
w=1024&bih=599#imgrc=3SaAo49
THLDPZM%3A (25-04-2016) 
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La alteración de las cifras de colesterol plasmático es uno de los objetivos 

más destacados en la prevención de la patología cardiovascular, siendo las 

estatinas el principal grupo de fármacos usado para alcanzar dichos objetivos. 

 

Una de las principales dificultades que nos podemos encontrar en pacientes 

con hipercolesterolemia, es la adherencia terapéutica a los hipolipemiantes.     

Según la Organización Mundial de la Salud (OMS) en su documento 

<<Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la acción>>, define la 

adherencia al tratamiento, fusionando las definiciones de Haynes y Rand, como 

<<el grado en que el comportamiento de una persona-tomar el medicamento, 

seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios en el modo de vida-se 

corresponde con las recomendaciones acordadas por un prestador de asistencia 

sanitaria>>.9 

 

 Hay que distinguir dos conceptos: el cumplimiento y la adherencia 

terapéutica.  

 El cumplimiento terapéutico es definido por numerosos autores, es difícil 

encontrar una definición precisa. Hace referencia únicamente a la medida en que 

el paciente asume las normas o consejos dados por el personal sanitario para el 

tratamiento farmacológico prescrito, algunas veces de forma automática o sin 

pensar en porqué los hace.10 

La adherencia al tratamiento requiere la conformidad del paciente respecto 

a las recomendaciones, refleja una relación más interactiva entre médico y 

paciente e implicarían, por una parte, un rol más activo del paciente, de manera 

que se responsabilice el mismo de seguir las instrucciones del médico y conocer 

cómo y cuándo debe de tomar su medicación.11 

 

Las guías europeas de prevención cardiovascular especifican los 

parámetros del perfil lipídico a controlar y sus niveles óptimos, fundamentalmente 

el colesterol total y el colesterol LDL, y los objetivos a lograr en los pacientes de 
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muy alto riesgo. Es deseable el control en base al uso de estilos de vida saludable 

con la posibilidad de implantar un tratamiento dietético y/o farmacológico.12 

 

Es necesario diferenciar a los pacientes según el riesgo, estableciéndose 3 

grupos que se exponen a continuación ordenados de mayor a menor prioridad: 

  - Prevención secundaria: se trata de pacientes con enfermedad coronaria 

establecida o con otras patologías ateroscleróticas. Las intervenciones de 

prevención secundaria son las prioritarias en la prevención cardiovascular, pues 

se dirigen a los pacientes que, por tener mayor riesgo, más pueden beneficiarse 

del tratamiento. 

  - Prevención primaria: son personas sanas, pero que tienen un alto riesgo de 

desarrollar enfermedad coronaria porque presentan una combinación de factores 

de riesgo. 

  - Familiares de primer grado de pacientes con enfermedad coronaria de aparición 

precoz o con otras enfermedades ateroscleróticas.13 

 
La indicación de los fármacos hipolipeminates se justifica en prevención 

secundaria y en el caso de prevención primaria si la dieta no ha conseguido 

reducir los niveles de colesterol. El interés por el descenso del colesterol surgió 

cuando pudo establecerse una relación concluyente entre su concentración 

plasmática y el desarrollo de complicaciones cardiovasculares, así nacieron los 

primeros fármacos hipolipemiantes.14 

Los hipolipemiantes son un grupo heterogéneo de fármacos que tienen en 

común el actuar sobre los lípidos, por diferentes mecanismos, mejorando su perfil. 

Esta mejora del perfil lipídico viene dada no sólo por el descenso de algunas 

fracciones lipídicas (colesterol y triglicéridos) sino que, además, pueden mejorar 

los niveles de colesterol transportado por las lipoproteínas de alta densidad o de 

HDL (c-HDL).  

Inicialmente se utilizan los fármacos hipolipemiantes en monoterapia para el 

control de las dislipemias, también pueden permitir la posibilidad de ciertas 

asociaciones entre ellos con el fin de complementarse en la consecución del 
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objetivo marcado, o de suplementarse en el control de las diferentes fracciones 

lipídicas. Actualmente, los fármacos hipolipemiantes incluyen:   

1.- Los inhibidores de la HMG-CoA reductasa o estatinas.  

2.- Los inhibidores selectivos de la absorción de colesterol (como ezetimiba).  

3.- Los secuestradores de ácidos biliares (resinas intercambiadoras de aniones).  

4.- Los fibratos.  

5.- El ácido nicotínico y derivados.15 

 

 Existen diferentes herramientas, que se han aplicado para evaluar y valorar 

la adherencia a la medicación. Los cuestionarios estandarizados se han utilizado 

porque son de bajo costo económico y de tiempo.  

 

Recientemente ha sido desarrollada una escala de auto-reporte de 8 ítems 

por Morisky et al. y se denominó Escala de Adherencia a la Medicación de Morisky 

(MMAS).16 Debido a la amplia utilización de la escala, como una herramienta de 

medición de la adherencia a los medicamentos, estamos interesados en la 

traducción de la misma a la lengua española.  

Este cuestionario ya ha sido utilizado en estudios para valorar la adherencia 

a la medicación en enfermedades crónicas, como la diabetes y la hipertensión, 

pero hasta ahora no se ha utilizado para valorar la adherencia al tratamiento de las 

dislipemias. Este proyecto  que se realizará en España por primera vez, abrirá las 

puertas para una futura tesis doctoral. 

La utilización de los cuestionarios, cada vez es más frecuente, tanto en el 

ámbito de la asistencia como en el de la investigación. Junto con las entrevistas, el 

cuestionario, es la técnica de recogida de datos más empleada en investigación.  

Debemos definir que se entiende por entrevista y qué por cuestionario.  

Podemos definir la entrevista como la conversación de dos o más personas para 

tratar un asunto, es una técnica de comunicación que requiere el conocimiento de 

técnicas de comunicación verbal, un guión estructurado y tener una finalidad 

específica.  
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El cuestionario, es un instrumento utilizado para la recogida de información, 

diseñado para poder cuantificar y universalizar la información y estandarizar el 

procedimiento de la entrevista. Su finalidad es conseguir la comparabilidad de la 

información.17 

 

El proceso de construcción y validación de un cuestionario/escala de 

medida es relativamente complejo y requiere el conocimiento teórico claro del 

aspecto que queremos medir, así como, poseer conocimientos estadísticos 

avanzados y saber manejar programas informáticos para realizar las pruebas 

estadísticas. Lo que se pretende es, garantizar que el cuestionario que se diseñe 

se le puedan aplicar los mismos criterios de validez y fiabilidad que exigimos a un 

instrumento de medida (ejemplo: esfingomanómetro). Como todo instrumento de 

medida ha de reunir las siguientes características: 

 1. Ser adecuado para el problema de salud que se pretende medir. 

 2. Ser válido, en el sentido de ser capaz de medir aquellas características que 

pretenden medir y no otras. 

 3. Ser fiable, preciso, con un mínimo de error en la medida. 

 4. Ser sensible, que sea capaz de medir cambios, tanto en los diferentes 

individuos como en la respuesta de un mismo individuo a través del tiempo. 

 5. Delimitar claramente sus componentes (dimensiones), que cada uno contribuya 

al total de la escala de forma independiente (validez de constructo). 

 6. Estar basado en datos generados por los propios pacientes. 

 7. Ser aceptados por pacientes, usuarios, profesionales e investigadores.18 

  

Bibliografía más relevante: Brevemente comentada (al menos 3 artículos relevantes) 
 

- El objetivo de este trabajo fue la validación de una herramienta para valorar la 

adhesión, mediante la Escala de Adherencia a la Medicación de Morisky (8-ítems). 

Se estudiaron mediante encuesta demográfica 154 pacientes de Togo (África 

subsahariana), diabéticos de tipo 2 en tratamiento crónico.  

Tiempo de estudio: enero-marzo 2012. 
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Análisis psicométrico mostró que la escala de Morisky (8-ítems) era una forma 

adecuada de medir la adherencia a la medicación, debido a su bajo costo, 

facilidad y los bajos ingresos del país.  
Tandon S. et al. Validation and psychometric properties of the 8-item Morisky Medication 

Adherence Scale (MMAS-8) in Type 2 diabetes patients in sub-Saharan Africa. Diabetes Res Clin 

Pract. 2015; 110(2):129-36. 

 
- Estudio transversal realizado en seis centros de salud en Maceió (Brasil). Se 

aplicó a 937 pacientes con hipertensión. 

Tiempo de estudio: marzo 2011 y abril 2012. 

La fiabilidad del cuestionario de Morisky (8-ítems) se puso a prueba utilizando una 

medida de consistencia interna (alfa de Cronbach) y la fiabilidad del test-retest. 

Se consideraron tres niveles de adhesión basado en las siguientes puntuaciones: 

0 a <6 (bajo); 6 a <8 (medio); 8 (alto).  

La evaluación psicométrica de la versión portuguesa del MMAS-8 indica que se 

trata de una medida fiable y válida para detectar pacientes con riesgo de no 

adherencia.  
de Oliveira-Filho AD, et al. The 8-item Morisky Medication Adherence Scale: validation of a 

Brazilian-Portuguese versión in hypertensive adults. Res Social Adm Pharm. 2014; 10(3):554-61. 

 

- Este trabajo se realizó para traducir y examinar las propiedades psicométricas de 

la versión malaya de la Escala de Adhesión al Medicamento de Morsiky en 

pacientes con diabetes tipo 2.  

Se estudió una muestra de 223 pacientes ambulatorios con diabetes tipo 2. 

Tiempo de estudio: mayo-septiembre de 2009.  

La fiabilidad se realizó mediante pruebas de consistencia interna. La validez se 

confirmó por el uso convergente y validez según grupos conocidos. 

Los resultados de este estudio, indican que la validación de la versión MMAS 

malaya, es una medida fiable y válida de la adherencia a la medicación que ahora 

se puede utilizar. 
Al-Qazaz Hkh, et al. The eight-item Morisky Medication Adherence Scale MMAS: Translation and 

validation of the Malaysian version. Diabetes Res Clin Pract. 2010; 90(2):216-21. 



Trabajo de Fin de Máster: Investigación en Atención Primaria 
______________________________________________________________________ 
 

10 
 

2.- OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN     

 
1. Traducir, validar, y examinar las propiedades psicométricas de la versión 

española de 8-ítems de la Escala de Adherencia a la Medicación de Morisky 

(MMAS-8) en pacientes con dislipemia en España (Anexo I). 

 

Objetivos secundarios 
 

1. Conocer y cuantificar la adherencia al tratamiento en pacientes dislipémicos 

tratados con fármacos hipolipemiantes, medida por una versión validada en 

español de la Escala de la Adherencia a la Medicación de Morisky (MMAS) sobre 

la dislipemia.  

2. Conocer la frecuencia de factores de riesgo asociados, como Índice de Masa 

Corporal (IMC), y otras variables (sexo, edad, hipertensión arterial, diabetes 

mellitus, obesidad y síndrome metabólico). 

3. Analizar el perfil de riesgo cardiovascular de los pacientes encuestados. 

4. Valorar si el grado de control de la dislipemia, influye en la calidad de vida 

relacionada con la salud, así como el grado de cumplimiento terapéutico (Anexo II-

Cuestionario EUROQOL-5D). 

5. Determinar la relación entre la adherencia terapéutica y cambios de estilos de 

vida. 
- Al finalizar la entrevista con el paciente, se aprovechará para entregarle un 

tríptico informativo. Además se expondrán pósters en Centros de Salud, Salas de 

espera de hospitales y Oficinas de Farmacia. (Anexo III-Tríptico informativo y 

póster sobre el colesterol). 
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3.- APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS. 
 

Traducir al español y validar, a través de un estudio descriptivo, 

observacional y transversal, de validación de escalas, el cuestionario MMAS-8 en 

su versión inglesa. 

Disponer de un instrumento validado en español permitirá el uso de la 

escala en pacientes de habla hispana y la utilización de una encuesta muy 

empleada a nivel internacional, que no disponía de versión validada en español. 

 
 
4.- DISEÑO Y METODOS 
 
a) Tipo de diseño que se utilizará 

 

Estudio epidemiológico, observacional, descriptivo, de validación de 

cuestionarios, transversal mediante el test de Morisky (8 ítems), dos vueltas de 

consulta. Se llevará a cabo mediante una entrevista personal, estructurada para 

pacientes con dislipemias que acuden al Hospital Universitario de San Juan y 

Centro de Salud Cabo Huertas.  

Las entrevistas tendrán lugar en el Hospital de San Juan y Centro de Salud 

Cabo Huertas, durante un tiempo determinado, para abarcar la muestra calculada 

para el estudio. Las encuestas personales incluye la administración de los ocho 

ítems traducidos MMAS y recogida de datos sociodemográficos. 

 
b) Población de estudio: 
 

La provincia de Alicante junto con Valencia y Castellón constituyen la 

Comunidad Valenciana, la cual se sitúa en el este y sureste de la Península 

Ibérica.  

El Departamento de Salud de Alicante-San Juan de Alicante, está formado por 

varias estructuras. 

Su área de cobertura incluye la mitad de la ciudad de Alicante, atención que 

comparte con el vecino Departamento de Salud Alicante-Hospital General 
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Universitario de Alicante, aparte de una serie de localidades limítrofes. Limitando 

al norte con el departamento 16. 

La muestra se extraerá de la población que da cobertura el Hospital 

Universitario de San Juan de Alicante y Centro de Salud Cabo Huertas 

correspondientes al departamento 17 (Figura 2), que atiende a una población de  

218.938 habitantes (Figura 3). 

 

                                                                                      
 
 

 
 
 
 
 
 
 

- Descripción de la muestra 
 

Se seleccionan los pacientes que acuden al servicio de endocrinología y 

Centro de Salud Cabo Huertas con diagnóstico confirmado de dislipemia, que 

sean atendidos en el hospital y centro de salud, mayores de 18 años o más y que 

utilizan medicamentos hipolipemiantes. Se realizará un primer estudio piloto con 

25 pacientes para identificar posibles mejoras en la redacción de los ítems.  

 
 
 

 Figura 2. Departamento de Salud San 
Juan.http://www.dep17.san.gva.es/memoria/
mg/pdfs/InformacionGeneralDepartamento.p
df (25-04-2016) 
          

 

 

Figura 3. Pirámide de población. Dpto San 
Juan.http://www.dep17.san.gva.es/memori
a/mg/ (25-04-2016) 
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- Criterios de inclusión y exclusión 
 
▪ Criterios de inclusión: 
   a. Tener los datos clínicos del paciente incluidos en la historia clinica Abucasis®.  

   b. Aquellos pacientes con diagnóstico de dislipemia en su registro informatizado 

(historia clínica por sistema Abucasis®) y/o con prescripción de fármacos 

hipolipemiantes, buscados a través del sistema de prescripción electrónica.  

   c. Pacientes adultos de ambos sexos desde los 18 años. 

 

▪ Criterios de exclusión: 
   a. Estar diagnosticado de dislipemia en la Historia de Salud en Atención Primaria 

(HSAP) y tratados con hipolipemiantes, menos de 6 meses con el mismo fármaco 

hipolipemiante. Se verificá en la HSAP la certeza del diagnóstico de dislipemia con 

los criterios de la Sociedad Española de Medicina Familiar y Comunitaria  

(SEMFyC). 

   b. Pacientes con afectación neurológica o psicológica que impida la 

cumplimentación de los cuestionarios.   

   c. Pacientes cuya expectativa de vida sea inferior a un año.   

   d. Pacientes en los cuales la enfermedad ha deteriorado la capacidad de 

autovaloración.                                         

   e. Pacientes cuya situación patológica pudiera interferir con el desarrollo del 

estudio: problemas físicos, sociales o psicológicos que les impida seguir un 

tratamiento por sí solos. 

   f. Analfabetos, pacientes que no comprendan el cuestionario (por ejemplo el 

idioma, etc).                                               

   g. El investigador considera que el paciente no colabora en el estudio.   

   h. El paciente no cumplimenta en su totalidad el cuestionario. 
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- Método de muestreo 
 

El método utilizado es, no probabilístico-consecutivo. La muestra no es un 

producto de un proceso de selección aleatoria. Los sujetos en una muestra no 

probabilística generalmente son seleccionados en función de su accesibilidad o 

criterio personal e intencional del investigador.  

 

- Cálculo del tamaño de la muestra 
 

Sobre los resultados de validaciones en otros idiomas la media y desviación 

estándar es de 5,7 (±1.7), para un nivel de confianza del 95% (riesgo alfa= 5%), 

para una desviación estándar de 1.7 con capacidad para detectar 0,25 unidades 

de la media, son precisos un mínimo de 178 sujetos. Se prevé una posible pérdida 

de un 10% por lo que la muestra final sería de 196 pacientes. 

 
- Procedencia de los sujetos 
 

Pacientes que acuden al servicio de Endocrinología del Hospital y del 

Centro de Salud Cabo Huertas. 

  
c) Método de recogida de datos: 
 
- Entrevista, examen físico, cuestionarios, pruebas complementarias. 

 
d) Variables: 
 
-Definición de las variables 
 
- Sociodemográficas: edad, sexo, lugar de residencia, estado civil, situación 

familiar, nivel educativo, profesión y situación laboral. 

- Datos clínicos: comorbilidad (Hipertensión arterial, obesidad, diabetes, 

ansiedad/depresión, otras patologías). 

- Medicación: número de medicamentos (incluyendo: nombre, principio activo, 

presentación, dosis, nº. de tomas y vía de administración), principio activo, efectos 

adversos y adherencia al tratamiento (Anexo I-Test de Morisky). 
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- Datos antropométricos: presión arterial, frecuencia cardíaca, peso-altura (IMC), 

perímetro abdominal. 

- Datos analíticos: colesterol total, HDL, LDL, triglicéridos, nivel glucosa, 

creatinina, ácido úrico, GOT/GPT/GGT, hemoglobina glicosilada. 

- Otras variables: consumo de tabaco, alcohol, ejercicio físico. 

 
- Medición de las variables (Anexo IV). 
 
 Las variables a estudio están clasificadas en el anexo 4, son 

sociodemográficas, datos clínicos, medicación, datos antropométricos, datos 

analíticos, otras variables. Para todas las variables se define la fuente de datos, 

tipo de variable, valores y unidades de medida. 

 

e) Descripción de la intervención si la hubiera. 

En este estudio no habría intervención, debido a que es de tipo 

observacional. 

 

f) Descripción del seguimiento si lo hubiera. 

Se llevará a cabo el seguimiento al 20 % de los pacientes mediante la 

prueba del Test-Retest. Realizándoles una segunda entrevista por vía telefónica. 

 
 
g) Estrategia de análisis estadístico. 
 

Los datos serán tratados estadística y epidemiológicamente. Se calculará la 

tendencia central para las variables que caracterizan la población y prevalencia de 

pacientes con dislipemias. Para el procesamiento de los datos se utilizará el 

programa estadístico, Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) y el 

paquete epidemiológico (Epidat). 

El análisis estadístico se realizará con el paquete estadístico SPSS, 

expresando los resultados como frecuencias y porcentajes para variables 

cualitativas y como media +/- desviación estándar para las cuantitativas. Se 
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calculará el IC del 95% para las variables de interés, asumiendo la normalidad y 

utilizando el método exacto para proporciones pequeñas.  

En la comparación de medias entre subgrupos de pacientes, se utilizarán 

para las variables cuantitativas, pruebas paramétricas (t de Student o ANOVA) o 

no paramétricas (Mann-Withney o Kruskal Wallis) según las características propias 

de la variable en estudio, y para las cualitativas, la X2 de Pearson. Se considerará 

significativo un valor de p<0,05. En el análisis de correlación entre variables 

cuantitativas, se utilizará el coeficiente de correlación de Pearson, para variables 

independientes con distribución normal y relación lineal, y el ordinal de Spearman 

cuando no cumple los requisitos, el de Chi-cuadrado para categóricas, 

acompañándolo de una prueba Z para comparar proporciones y en caso de 

variable dependiente, la regresión lineal. Mediante regresión logística binaria, se 

realizará la predicción del grado de control. 
 
h) Estrategia de búsqueda. 

 
La búsqueda de información bibliográfica se llevó a cabo en Medline y 

Embase, Pubmed, MeSH, Índice Médico Español (IME). Utilizando como 

descriptores: 

- Treatment refusal. 

- Medication adherence. 

- Dyslipidemia. 

- Hypolipemiants. 

- Questionnaires. 

El período de búsqueda se llevó a cabo desde el día 7 de febrero hasta el 

30 de abril de 2016. No se restringió el período de años de las publicaciones, ni el 

idioma, ni tipo de estudio. 
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5.- CALENDARIO PREVISTO PARA EL ESTUDIO.  

Tabla 3. Calendario para el estudio. 
Fase o Etapa    Fecha Inicio    Fecha Final Duración 

(semanas) 
Elaboración del Proyecto de 
Tesis 

     
    01/02/2016 

  
    20/06/2016 

      
      20 semanas 

Desarrollo de Tesis      
    01/09/2016 

      
    01/04/2018 

          
        -------  

- Incepción      
    01/09/2016 

    
    15/09/2016 

      
      2 semanas 

- Recolección de los datos      
    15/09/2016 

     
    15/05/2017 

      
      34 semanas 

- Tratamiento de los datos      
    15/05/2017 

     
    15/06/2017 

       
      4 semanas 

- Análisis de la información      
    15/06/2017 

      
    15/07/2017 

       
      4 semanas 

- Contrastación de 
Hipótesis y formulación de 
conclusiones 

     
    15/07/2017 

      
    15/08/2017 

      
      4 semanas 

Correcciones      
    15/08/2017 

    
    15/09/2017 

       
      4 semanas 

Redacción del informe final      
    15/09/2017 

   
    15/10/2017 

      
      4 semanas 

Envío de publicaciones a 
revista 

      
    15/10/2017 

     
    15/04/2018 

       
      26 semanas 

Total     102 semanas 
 
 
Horas semanales dedicadas al proyecto: 
25 horas a la semana. 

Tabla 4. Horas de dedicación a la semana. 
                       Horas              Total de Horas por Día 
Lunes a viernes de 9 a 14 horas                     5 horas/día 
        Total Horas por semana                 25 horas/semana 
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6.- LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS. 
 
1. El estudio se realizará sobre pacientes diagnosticados de dislipemia, lo que 

permitirá obtener conclusiones de forma global sobre el total de la muestra, 

disminuyendo el error aleatorio y aumentando la precisión, sin embargo carece de 

potencia estadística al pretender estudiar algunas subpoblaciones por el pequeño 

número de pacientes que las componen. No obstante, esta limitación no se 

corresponde con el objetivo principal de la investigación, sino con el secundario.   

 

2. Otra limitación para contrastar los resultados de nuestra investigación es la falta 

de estudios similares, ya que es la primera vez que se utiliza la encuesta de 

Morisky 8-ítems para evaluar la adherencia terapéutica de los hipolipemiantes en 

España. 

 

3. Un sesgo más importante en este trabajo podría ser el que se acepta en este 

tipo de estudio, es decir, el sesgo de selección. 

 

3.a) Falta de registro en la historia clínica electrónica por parte de los 

profesionales sanitarios. Puede ocurrir que haya pacientes con dislipemia no 

diagnosticadas y por tanto no incluidas en el estudio. Pero este problema no es 

relevante para este estudio. Lo importante en nuestro caso es la certeza, de que 

los pacientes incluidos tienen dislipemia y eso sí está garantizado. 

 
 
3. b) Otra limitación que podemos encontrar es el sesgo de selección, al ser 

pacientes con asistencia especializada, concretamente de la especialidad de 

endocrinología. Para evitar dicho sesgo se incluyen pacientes del Centro de Salud 

Cabo Huertas. 

 

3. c) Para el estudio de utilización de hipolipemiantes, se ha considerado 

exclusivamente el consumo de medicamentos hipolipemiantes, con cargo al 

Sistema Nacional de Salud en el ámbito de la Atención Primaria. No se incluye por 
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tanto, el consumo intrahospitalario, el consumo privado o a cargo de otras 

entidades aseguradoras y el consumo de medicamentos sin receta o excluidos de 

la financiación por el Sistema Nacional de Salud. Pero en España las 

prescripciones de hipolipemiantes se hacen de una forma mayoritaria por el 

Servicio Nacional de Salud (SNS). 

 

Fortalezas: 

1. Es la primera vez que se valida este instrumento en español y ello permitirá 

utilizarlo ampliamente en la práctica clínica. 

2. Gracias a la implantación de la prescripción de medicamentos mediante la 

receta electrónica, podremos conocer los medicamentos recetados para la 

dislipemia, e incluso si el medicamento ha sido retirado de la oficina de farmacia y 

sólo faltaría saber la adherencia al tratamiento mediante la encuesta. 

 
7.- PROBLEMAS ETICOS.  
 
a) Modelo de Consentimiento informado: 
 

Este estudio ha recibido la aprobación del Comité Ético del Hospital de San 

Juan (Alicante) y de la Gerencia del Hospital (Anexo V, VI, VII, VIII, IX). Todos los 

sujetos deben dar su consentimiento por escrito antes de su participación. 

Este estudio se sustentará, a fin de asegurar el respeto a la dignidad de los 

sujetos y la protección de sus derechos y bienestar. El estudio se someterá al 

dictamen de la Comisión de Ética del Hospital de San Juan (Alicante).  

Se solicitará el consentimiento informado por escrito que garantiza el anonimato 

de los sujetos, su participación voluntaria, la libertad de retirar su consentimiento y 

dejar de participar en el estudio. (Anexo X) 

La información referente a la identidad de los pacientes, será considerada 

confidencial a todos los efectos. Los datos de los pacientes derivados de la red 

ABUCASIS II durante el estudio, deberán documentarse de manera anónima y 

disociada, vinculándose a una clave única y sin sentido fuera del contexto del 
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sistema, de manera que únicamente ABUCASIS II podrá asociar tales datos a una 

persona identificada o identificable.  

En lo referente a los datos del estudio, se seguirá lo establecido en la Ley 

Orgánica 15/1999 de 13 de diciembre, de “Protección de Datos de Carácter 

Personal”, la base de datos que genere el estudio no contendrá identificación 

alguna del paciente, más que dicho código no identificable por el que no será 

posible desvelar su identidad. Más concretamente, la recepción por parte de los 

investigadores de los datos obtenidos desde las bases de datos de ABUCASIS II 

en función de la codificación anterior, se realizará siguiendo las premisas de 

seguridad que marcan, para tal fin, los Criterios de Seguridad aplicados por la 

Generalidad Valenciana, recomendados desde el Ministerio de Administraciones 

Públicas.         

 
- Métodos utilizados para minimizar los  posibles riesgos principales: 
 

En nuestro caso no se utilizarán métodos para minimizar los principales 

riesgos porque no es un estudio de intervención. 

 
- Ley de protección de datos, 
 

La información obtenida será anónima y solo será accesible al 

investigador/es del estudio y/o sus colaboradores. Será tratada con 

confidencialidad, según lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999 del 13 de 

diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal. 

 

- Beneficios potenciales 
 

Es esperable una mejora en el registro de las variables dislipémicas que 

conlleva a unas mejoras en la detección y control de los factores de riesgo. Este 

mejor conocimiento y control de los factores de riesgo puede facilitar una 

disminución de la morbimortalidad cardiovascular.    
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8.- PLAN DE EJECUCION.  
 
Cronograma de actividades, etapas: 

  - Recolección de los datos: la observación, entrevista y cuestionario. 

  - Prueba piloto.  

  - Análisis e interpretación de los resultados: codificación y tabulación de los 

datos, la incorporación de las técnicas de presentación de los datos y análisis 

estadístico. 

  - Elaboración del informe escrito. 

  - Presentación de la investigación.  

 
 
 
9.- ORGANIZACIÓN DEL ESTUDIO. 
    
a) Personal que participará en el estudio y cuál es su responsabilidad 
 

Es preciso reforzar el papel de las sociedades científicas en los programas 

de investigación en el campo de las dislipidemias, en conjunción con 

organizaciones públicas y privadas, fomentando la investigación pública y privada 

con los recursos necesarios para ello, promoviendo la investigación cooperativa y 

coordinada.  

Existen tres aspectos fundamentales sobre los que el sistema sanitario 

puede influir, como son: evaluación del paciente dislipidémico, educación sanitaria 

(promoviendo estilos de vida saludabes, actividad física, alimentación saludable y 

abandono del tabaco), tratamiento farmacológico (considerar las estrategias que 

han demostrado mejorar la adherencia terapéutica). 
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Tabla 5. Personal participante del estudio de investigación. 

                 Fase o Etapa                Investigadores 
Elaboración del Proyecto de Tesis Pablo Martínez Pérez 
Desarrollo de Tesis      
- Incepción Investigadores 
- Recolección de los datos Investigador endocrinología, 

Centro de Salud y Pablo Martínez 
- Tratamiento de los datos Domingo Orozco Beltrán, Pablo 

Martínez Pérez 
- Análisis de la información Pablo Martínez Pérez 
- Contraste de Hipótesis y 
formulación de conclusiones 

Pablo Martínez Pérez 

Correcciones Domingo Orozco, Pablo Martínez. 
Redacción del informe final Domingo Orozco, Pablo Martínez 
Envío de publicaciones a revista Domingo Orozco, Pablo Martínez. 

 

  b) Instalaciones, instrumentación si fuera necesario 

  b) Equipo.          

  ▪ Un ordenador Mac Book Air versión 4.2.  Procesador Intel Core i5 1.7 GHz con 

4 GB, 1333 MHz DDR3. 

  ▪ Impresora           

  ▪ Conexión a Internet 2.2.2  

Programas:         

  ▪ Mac OS X Lion 10.7.4           

  ▪ Microsoft Windows 2000, XP.              

  ▪ Microsoft Word 2011           

  ▪ Microsoft Excel 2011           

  ▪ Microsoft Access 2011           

  ▪ Microsoft power point 2011          

  ▪ Office for Mac 2011          

  ▪ SPSS versión 21    
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10.- PRESUPUESTO. 

 
Para la elaboración del presupuesto del proyecto, se revisó el cronograma 

del proyecto, ya que en este se establece lo que se requieren para la ejecución del 

mismo. 

El presupuesto del proyecto se dividió primero en paquetes de trabajo, en el 

calendario previsto para el estudio se presenta el presupuesto. Este está dividido 

de la siguiente forma:  

- Paquetes de trabajo, la suma de todos estos comprende el Costo Directo Total.  

- Se consideró un 5 % del costo directo para imprevistos así como un 10% del 

costo directo para gastos generales, sumados estos dos componentes se obtiene 

los Costos Indirectos del Proyecto.  

- Sumando los costos directos con los indirectos de obtiene el Sub-total del 

Presupuesto. Los honorarios del profesional sanitario y el de la supervisión del 

trabajo se contemplan en base a porcentajes.  

- Sumando el sub-total del presupuesto más los honorarios se obtiene finalmente 

el Presupuesto Total del Proyecto. 
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MEMORIA ECONOMICA 
 

 
Tabla 6. Presupuesto para el estudio. 

 
  PRESUPUESTO SOLICITADO 
 Euros 
Gastos de personal:  
 
 

 

 Subtotal  

Adquisición	de	bienes	y	contratación	de	servicios:	
(Inventariable, fungible y otros gastos) 
 
Contratación de servicio de análisis estadístico  

 
Publicación revista Open Access    
 

 
 
 
 
3000 euros 
 
2000 euros 
 

 Subtotal  
 5000 euros 

Viajes	y	dietas:		

 
Desplazamientos y reuniones de las diferentes 
unidades participantes 
 
Presentación en Congreso Nacional 
 
Presentación en Congreso Internacional    
 
 
 
Costes Indirectos (Máximo 5%) 

 
           
 
 
          500 euros  
 
1200 euros 
 
          2400 euros 
 
 
 
 
         455 euros 

 Subtotal 9100 euros 
 Total Ayuda Solicitada 9555 euros 
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Anexo I- 8-ítems de la Escala de Adherencia a la Medicación de Morisky 
(MMAS-8) y Cuestionario para el paciente. 
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Anexo II - Cuestionario de Salud EUROQOL-50 y Termómetro EUROQOL: 
Medida de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS). 
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Anexo III -Tríptico informativo y póster sobre el colesterol. 
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Anexo IV -Tabla Variables, clasificación. 
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Anexo V -Aprobación del Proyecto por el Comité Ético de Investigación 
Clínica Hospital Universitario San Juan Alicante. 
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Anexo VI – Compromiso del investigador principal. 
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Anexo VII– Carta de solicitud de evaluación al Comité Ético de Investigación 
Clínica. 
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Anexo VIII- Autorización del Jefe de Servicio de Endocrinología. 
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Anexo IX- Autorización del Jefe de Servicio- Servicio colaborador. 
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Anexo X -Hoja de información al paciente y Consentimiento informado 
escrito del paciente. 
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