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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 poblacion
conlleva, la existencia de patologias crénicas, que deterioran el estado de salud y
la capacidad funcional. En los paises desarrollados, la dislipemia es una de las
patologias cronicas en aumento, provocadas por el envejecimiento y los cambios
en el estilo de vida. La dislipemia expresa una alteracion (genética o adquirida) de
los lipidos plasmaticos. Su importancia clinica 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
medicacion. Los cuestionarios estandarizados se han utilizado debido a su bajo
costo economico y de tiempo. Recientemente ha sido descrita una escala de auto-
reporte de 8 items, desarrollada por Morisky, denominada Escala de Adherencia a
la Medicacion de Morisky (MMAS). Este cuestionario, se utiliza en estudios para
valorar la adherencia a la medicacion en enfermedades crénicas, como la diabetes
y la hipertension, pero hasta ahora, no se ha utilizado para valorar la adherencia al
tratamiento de las dislipemias en Espana. El objetivo de este trabajo es traducir,
validar y examinar las propiedades psicométricas de la Escala de Adherencia a la

Medicacion de Morisky en la dislipemia.

Palabras clave: Dislipemia, adherencia, hipolipemiantes, cuestionarios,

validacion.



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.



PROTOCOLO DE INVESTIGACION.

Investigador principal: Pablo Martinez Pérez
Lugar de trabajo: Hospital Clinico San Juan, Alicante.

Localidad: Alicante Codigo Postal: 03540

Titulo del Trabajo de Investigacion

VALIDACION DE LA ESCALA DE MORISKY DE ADHERENCIA AL
TRATAMIENTO CON HIPOLIPEMIANTES (MMAS-8-ITEMS) EN ESPANOL.

Pregunta en formato PICO
(P= paciente, I= Intervencion, C= Comparacién y O= Outcomes, resultados)

Tabla 1. Preguntas clinicas segun el formato PICO

Pregunta clinica:
La encuesta de Morisky (8 items) es valida para medir la adherencia al

tratamiento con hipolipemiantes en pacientes con dislipemia?

Pacientes Intervencion —Comparacion/ Resultados
Intervencion
Pacientes diagnosticados | Escala de Morisky. Validez:
de dislipemia. Sensibilidad,
Especificidad,
VP+, VP-

Fdo. Pablo Martinez Pérez






INDICE

. JUSTIFICACION: Antecedentes y estado actual del tema.................. 2
1.1Bibliografia mas relevante: Brevemente comentada...................... 8
. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION. ..., 10
. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS.................... 11
. DISENO Y METODOS.........ovuiiiiiiiiiiie e, 11
a) Tipo de disefio que se utilizara..............cccoviiiiiiiiiii i 11
b) Poblacion de estudio............coiiiiiiii 11
c) Métodos de recogida de datos...........ccoeiiiiiiiiiiiii e 14
d) Variables. ... 14
e) Descripcion de la intervencion sila hubiera.....................oo. 15
f) Descripciéon del seguimiento silo hubiera...................cocoiiiiiiiinnee. 15
g) Estrategia de andlisis estadistiCo................coiiiiiiii 15
h) Estrategia de busqueda. ..., 16
. CALENDARIO PREVISTO PARAEL ESTUDIO.................cecvvennnnn, 17
. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS............coiiiiiiiiiiieieeen 18
. PROBLEMAS ETICOS........cooiiiiiiiieiee e 19
a) Modelo de Consentimiento informado..............c.cocooiiiiiiiiiii, 19
. PLANDE EJECUCION...........oiiiiiiieiie e 21
. ORGANIZACION DEL ESTUDIO..........cocoovieeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 21

a) Personal que participara en el estudio y cual es su responsabilidad..21

b) Instalaciones, instrumentacion si fuera necesario....................ccce.. 22
10. PRESUPUESTO.......coiiiii e 23
11. BIBLIOGRAFIA. ... 25



1.- JUSTIFICACION: Antecedentes y estado actual del tema

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte
prematura en la mayoria de las poblaciones europeas, y en concreto en Espafa;
son una fuente importante de discapacidad y contribuyen, en gran medida, al
aumento de los costes de asistencia sanitaria.’

Segun fuente del Instituto Nacional de Estadistica (INE) las defunciones en
funcidén de la causa de muerte en el afio 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).?

La mejora de las condiciones higiénico-dietéticas y de la atencion sanitaria
junto con la disminucion de la natalidad y mortalidad han favorecido una mayor
supervivencia y un progresivo y rapido envejecimiento de las poblaciones del
mundo occidental. Este envejecimiento esta condicionado por la existencia de una
poblacidn que convive durante muchos afos con patologias cronicas que no
producen la muerte del paciente, pero deterioran su estado de salud y su
capacidad funcional.

La cardiopatia isquémica es la primera causa de consulta hospitalaria en nuestro
pais, lo que supone un aumento del impacto demografico, sanitario y social de
estas enfermedades.

Una de las muchas patologias crénicas que acompana al envejecimiento, en los

paises desarrollados y los cambios en el estilo de vida es la dislipemia.’

Etimolégicamente dislipemia expresa una alteracion (genética o adquirida)
de los lipidos plasmaticos que incluyen tanto el déficit como el exceso de ellos. Su
importancia clinica radica en la influencia que tiene en la patogénesis de la

aterosclerosis y la consecuencia de esta, como es la enfermedad cardiovascular.



Se define la hiperlipemia como el aumento o disminucion de las
concentraciones de lipidos en sangre (Tabla 2). Podemos distinguir varios tipos
asociados al riesgo vascular, que son:

1. Hipercolesterolemia: es una elevada concentracion del colesterol plasmatico
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 concentracion del nivel de triglicéridos
plasmaticos totales tras ayuno de una noche. Las elevaciones aisladas de
triglicéridos se deben en su mayoria 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.*

Tabla 2. Niveles de lipidos deseables.

Tipo de lipido 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 afnos y en las mujeres antes de los 45 afios de edad; después, cada 5 o 6 afios
hasta los 75 afios de edad y en las personas mayores de 75 afnos se realizara una

determinacién, si no se les habia practicado ninguna anteriormente.®

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

enfermedad coronaria, accidente cerebrovascular, etc.



En condiciones de hipercolesterolemia se puede desencadenar el
fendbmeno de arteriosclerosis, enfermedad
inflamatoria cronica y generalizada, que se
localiza en la pared arterial. En la que estan
involucrados un amplio numero de factores de
riesgo ya que esta presenta un caracter

multifactorial, teniendo que abordar cada uno de

estos factores para su prevencion.

Figura 1. Aterosclerosis.
En ocasiones, la primera manifestacion de la  https://www.google.es/search?q=C

olesterol&source=Inms&tbm=isch&
enfermedad cardiovascular viene determinada por sa=X&ved=0ahUKEwis34uxKrMAh

ULfhoKHWmuDBMQ_AUIBygB&bi
el evento agudo, bien un infarto agudo de w=1024&bih=599#imgrc=3SaA049
THLDPZM%3A (25-04-2016)

miocardio, un ictus cerebral o muerte subita.
La enfermedad cardiovascular generalmente se debe a la combinacion 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 proteinas de baja densidad (cLDL) se consideran
factores causales y las estrategias dirigidas a su control son las mas eficaces.®”’

Tanto a nivel nacional, el Programa de Actividades Preventivas y de Salud
(PAPPS) de la semFYC (Sociedad Espanola 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 determinacion de
colesterol total sérico al menos una vez en los varones antes de los 35 afios de
edad y en las mujeres antes de los 45 afios.?

Teniendo como objetivo, disminuir el riesgo cardiovascular, se debe mejorar
la utilizacion y el empleo de los farmacos hipolipemiantes, asi como las
recomendaciones dietéticas y de ejercicio, muy importantes para prevenir los
factores de riesgo de esta enfermedad.



La alteracion de las cifras de colesterol plasmatico es uno de los objetivos
mas destacados en la prevenciéon de la patologia cardiovascular, siendo las

estatinas el principal grupo de farmacos 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.
Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en su documento
<<Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accion>>, 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>>.°

Hay que distinguir dos conceptos: el cumplimiento y la adherencia
terapéutica.

El cumplimiento terapéutico es definido por numerosos autores, es dificil
encontrar una definicion precisa. Hace referencia unicamente a la medida en que
el paciente asume las normas o consejos dados por el personal sanitario para el
tratamiento farmacoldgico prescrito, algunas veces de forma automatica o sin
pensar en porqué los hace.”

La adherencia al tratamiento requiere la conformidad del paciente respecto
a las recomendaciones, refleja una relacibn mas interactiva entre médico vy
paciente e implicarian, por una parte, un rol mas activo del paciente, de manera
que se responsabilice el mismo de seguir las instrucciones del médico y conocer

cémo y cuando debe de tomar su medicacion.”’

Las guias europeas de prevencion cardiovascular especifican los
parametros del perfil lipidico a controlar y sus niveles 6ptimos, fundamentalmente
el colesterol total y el colesterol LDL, y los objetivos a lograr en los pacientes de



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 farmacolégico.12

Es necesario diferenciar a los pacientes segun el riesgo, estableciéndose 3
grupos que se exponen a continuacion ordenados de mayor a menor prioridad:

- Prevencion secundaria: se trata de pacientes con enfermedad coronaria
establecida o con otras patologias ateroscleréticas. Las intervenciones de
prevencion secundaria son las prioritarias en la prevencion cardiovascular, pues
se dirigen a los pacientes que, por tener mayor riesgo, mas pueden beneficiarse
del tratamiento.

- Prevencion primaria: son personas sanas, pero que tienen un alto riesgo de
desarrollar enfermedad coronaria porque presentan una combinacion de factores
de riesgo.

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

precoz o con otras enfermedades ateroscleréticas.™

La indicacion de los farmacos hipolipeminates se justifica en prevencion
secundaria y en el caso de prevencion primaria si la dieta no ha conseguido
reducir los niveles de colesterol. El interés por el descenso del colesterol surgid
cuando pudo establecerse una relacidn concluyente entre su concentracion
plasmatica y el desarrollo de complicaciones cardiovasculares, asi nacieron los
primeros farmacos hipolipemiantes.™

Los hipolipemiantes son un grupo heterogéneo de farmacos que tienen en
comun el actuar sobre los lipidos, por diferentes mecanismos, mejorando su perfil.
Esta mejora del perfil lipidico viene dada no solo por el descenso de algunas
fracciones lipidicas (colesterol y triglicéridos) sino que, ademas, pueden mejorar
los niveles de colesterol transportado por las lipoproteinas de alta densidad o de
HDL (c-HDL).

Inicialmente se utilizan los farmacos 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 consecucion del
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objetivo marcado, o de suplementarse en el control de las diferentes fracciones
lipidicas. Actualmente, los farmacos hipolipemiantes incluyen:

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

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

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

4 .- Los fibratos.

5.- El &cido nicotinico y derivados.’

Existen diferentes herramientas, que se han aplicado para evaluar y valorar
la adherencia a la medicacion. Los cuestionarios estandarizados se han utilizado

porque son de bajo costo economico y de tiempo.

Recientemente ha sido desarrollada una escala de auto-reporte de 8 items
por Morisky et al. y se denomino6 Escala de Adherencia a la Medicacién de Morisky
(MMAS)."® Debido a la amplia utilizacién de la escala, como una herramienta de
medicion de la adherencia a los medicamentos, estamos interesados en la
traduccion de la misma a la lengua espariola.

Este cuestionario ya ha sido utilizado en estudios para valorar la adherencia
a la medicacion en enfermedades cronicas, como la diabetes y la hipertension,
pero hasta ahora no se ha utilizado para valorar la adherencia al tratamiento de las
dislipemias. Este proyecto que se realizara en Espafia por primera vez, abrira las
puertas para una futura tesis doctoral.

La utilizacion de los cuestionarios, cada vez es mas frecuente, tanto en el
ambito de la asistencia como en el de la investigacion. Junto con las entrevistas, el
cuestionario, es la técnica de recogida de datos mas empleada en investigacion.

Debemos definir que se entiende por entrevista y qué por cuestionario.
Podemos definir la entrevista como la conversacion de dos 0 mas personas para
tratar un asunto, es una técnica de comunicacién que requiere el conocimiento de
técnicas de comunicacion verbal, un guidon estructurado y tener una finalidad

especifica.



El cuestionario, es un instrumento utilizado para la recogida de informacion,
disefiado para poder cuantificar y universalizar la informacion y estandarizar el
procedimiento de la entrevista. Su finalidad es conseguir la comparabilidad de la

informacion."’

El proceso de construccion y validacion de un cuestionario/escala de
medida es relativamente complejo y requiere el conocimiento tedrico claro del
aspecto que queremos medir, asi como, poseer conocimientos estadisticos
avanzados y saber manejar programas informaticos para realizar las pruebas
estadisticas. Lo que se pretende es, garantizar que el cuestionario que se disefe
se le puedan aplicar los mismos criterios de validez y fiabilidad que exigimos a un
instrumento de medida (ejemplo: esfingomandémetro). Como todo instrumento de
medida ha de reunir las siguientes caracteristicas:

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

2. Ser valido, en el sentido de ser capaz de medir aquellas caracteristicas que
pretenden medir y no otras.

3. Ser fiable, preciso, con un minimo 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

Bibliografia mas relevante: Brevemente comentada (al menos 3 articulos relevantes)

- El objetivo de este trabajo fue la validacion de una herramienta para valorar la
adhesion, mediante la Escala de Adherencia a la Medicacion de Morisky (8-items).
Se estudiaron mediante encuesta demografica 154 pacientes de Togo (Africa
subsahariana), diabéticos de tipo 2 en tratamiento crénico.

Tiempo de estudio: enero-marzo 2012.



Andlisis psicométrico mostré que la escala de Morisky (8-items) era una forma
adecuada de medir la adherencia a la medicacién, debido a su bajo costo,

facilidad y los bajos ingresos del pais.

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 Maceié (Brasil). Se
aplico a 937 pacientes con hipertension.

Tiempo de estudio: marzo 2011 y abril 2012.

La fiabilidad del cuestionario de Morisky (8-items) se puso a prueba utilizando una
medida de consistencia interna (alfa de Cronbach) y la fiabilidad del test-retest.

Se consideraron tres niveles de adhesion basado en las siguientes puntuaciones:
0 a <6 (bajo); 6 a <8 (medio); 8 (alto).

La evaluacion psicométrica de la version portuguesa del MMAS-8 indica que se
trata de una medida fiable y valida 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 version in hypertensive adults. Res Social Adm Pharm. 2014; 10(3):554-61.

- Este trabajo se realiz6 para traducir y examinar las propiedades psicométricas de
la version malaya de la Escala de Adhesion al Medicamento de Morsiky en
pacientes con diabetes tipo 2.

Se estudié una muestra de 223 pacientes ambulatorios con diabetes tipo 2.
Tiempo de estudio: mayo-septiembre de 2009.

La fiabilidad se realiz6 mediante pruebas de consistencia interna. La validez se
confirmo por el uso convergente y validez segun grupos conocidos.

Los resultados de este estudio, indican que la validacién de la version MMAS
malaya, es una medida fiable y valida de la adherencia a la medicacién 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.

9



2.- OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION ii

1. Traducir, validar, y examinar las propiedades psicométricas de la version
espafiola de 8-items de la Escala de Adherencia a la Medicacion de Morisky

(MMAS-8) en pacientes con dislipemia en Espafia (Anexo ).
Objetivos secundarios

1. Conocer y cuantificar la adherencia al tratamiento en pacientes dislipémicos
tratados con farmacos hipolipemiantes, medida por una version validada en
espafol de la Escala de la Adherencia a la Medicacion de Morisky (MMAS) sobre
la dislipemia.

2. Conocer la frecuencia de factores de riesgo asociados, como Iindice de Masa
Corporal (IMC), y otras variables (sexo, edad, hipertension arterial, diabetes
mellitus, obesidad y sindrome metabdlico).

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, asi como el grado de cumplimiento terapéutico (Anexo II-
Cuestionario EUROQOL-5D).

5. Determinar la relacion entre la adherencia terapéutica y cambios de estilos de
vida.

- Al finalizar la entrevista con el paciente, se aprovechara para entregarle un
triptico informativo. Ademas se expondran posters en Centros de Salud, Salas de
espera de hospitales y Oficinas de Farmacia. (Anexo llI-Triptico informativo vy

poster sobre el colesterol).

10



3.- APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS.

Traducir al espafol y validar, a través de un estudio descriptivo,
observacional y transversal, de validacién de escalas, el cuestionario MMAS-8 en
su version inglesa.

Disponer de un instrumento validado en espanol permitira el uso de la
escala en pacientes de habla hispana y la utilizacion de una encuesta muy

empleada a nivel internacional, que no disponia de version validada en espanol.

4.- DISENO Y METODOS

a) Tipo de diserio que se utilizara

Estudio epidemioldgico, observacional, descriptivo, de validacion de
cuestionarios, transversal mediante el test de Morisky (8 items), dos vueltas de
consulta. Se llevara 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 tendran 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 administracion de los ocho
items traducidos MMAS vy recogida de datos sociodemograficos.

b) Poblacion de estudio:

La provincia de Alicante junto con Valencia y Castelldn constituyen la
Comunidad Valenciana, la cual se situa en el este y sureste de la Peninsula
Ibérica.

El Departamento de Salud de Alicante-San Juan de Alicante, esta formado por
varias estructuras.

Su area de cobertura incluye la mitad de la ciudad de Alicante, atencion que
comparte con el vecino Departamento de Salud Alicante-Hospital General

1



Universitario de Alicante, aparte de una serie de localidades limitrofes. Limitando
al norte con el departamento 16.

La muestra se extraera de la poblacibn 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 poblacién de
218.938 habitantes (Figura 3).
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Figura 2. Departamento de Salud San Figura 3. Pirdamide de poblacion. Dpto San
Juan.http://lwww.dep17.san.gva.es/memoria/ Juan.http://www.dep17.san.gva.es/memori
mg/pdfs/InformacionGeneralDepartamento.p a/mg/ (25-04-2016)

df (25-04-2016)

- Descripcion de la muestra

Se seleccionan los pacientes que acuden al servicio de endocrinologia y
Centro de Salud Cabo Huertas con diagnostico confirmado de dislipemia, que
sean atendidos en el hospital y centro de salud, mayores de 18 afios o mas y que
utilizan medicamentos hipolipemiantes. Se realizara un primer estudio piloto con

25 pacientes para identificar posibles mejoras en la redaccién de los items.

12



- Criterios de inclusion y exclusion

= Criterios de inclusion:

a. Tener los datos clinicos del paciente incluidos en la historia clinica Abucasis®.

b. Aquellos pacientes con diagnostico de dislipemia en su registro informatizado
(historia clinica por sistema Abucasis®) y/o con prescripcion de farmacos
hipolipemiantes, buscados a través del sistema de prescripcion electronica.

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

= Criterios de exclusion:

a. Estar diagnosticado de dislipemia en la Historia de Salud en Atencion Primaria
(HSAP) y tratados con hipolipemiantes, menos de 6 meses con el mismo farmaco
hipolipemiante. Se verifica en la HSAP la certeza del diagndstico de dislipemia con
los criterios de la Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria
(SEMFyC).

b. Pacientes con afectacion neuroldégica o psicolégica que impida la
cumplimentacion de los cuestionarios.

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

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

e. Pacientes cuya situacién patoldgica pudiera interferir con el desarrollo del
estudio: problemas fisicos, sociales o psicologicos que les impida seguir un
tratamiento por si 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 probabilistico-consecutivo. La muestra no es un
producto de un proceso de seleccion aleatoria. Los sujetos en una muestra no
probabilistica generalmente son seleccionados en funcidn de su accesibilidad o

criterio personal e intencional del investigador.

- Calculo del tamano de la muestra

Sobre los resultados de validaciones en otros idiomas la media y desviacion
estandar es de 5,7 (x1.7), para un nivel de confianza del 95% (riesgo alfa= 5%),
para una desviacion estandar de 1.7 con capacidad para detectar 0,25 unidades
de la media, son precisos un minimo de 178 sujetos. Se prevé una posible pérdida

de un 10% por lo que la muestra final seria de 196 pacientes.
- Procedencia de los sujetos

Pacientes que acuden al servicio de Endocrinologia del Hospital y del
Centro de Salud Cabo Huertas.

c) Método de recogida de datos:

- Entrevista, examen fisico, cuestionarios, pruebas complementarias.

d) Variables:
-Definicion de las variables

- Sociodemograficas: edad, sexo, lugar de residencia, estado civil, situacién
familiar, nivel educativo, profesién y situacion laboral.

- Datos clinicos: comorbilidad (Hipertension arterial, obesidad, diabetes,
ansiedad/depresion, otras patologias).

- Medicaciéon: numero de medicamentos (incluyendo: nombre, principio activo,
presentacion, dosis, n°. de tomas y via de administracién), principio activo, efectos

adversos y adherencia al tratamiento (Anexo |-Test de Morisky).
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- Datos antropomeétricos: presion arterial, frecuencia cardiaca, peso-altura (IMC),
perimetro abdominal.

- Datos analiticos: colesterol total, HDL, LDL, triglicéridos, nivel glucosa,
creatinina, acido urico, GOT/GPT/GGT, hemoglobina glicosilada.

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

- Medicién de las variables (Anexo V).

Las variables a estudio estan clasificadas en el anexo 4, son
sociodemograficas, datos clinicos, medicacién, datos antropométricos, datos
analiticos, otras variables. Para todas las variables se define la fuente de datos,
tipo de variable, valores y unidades de medida.

e) Descripcion de la intervencion si la hubiera.
En este estudio no habria intervencién, debido a que es de tipo

observacional.

f) Descripcion del sequimiento si lo hubiera.
Se llevara a cabo el seguimiento al 20 % de los pacientes mediante la

prueba del Test-Retest. Realizandoles una segunda entrevista por via telefénica.

g) Estrategia de analisis estadistico.

Los datos seran tratados estadistica y epidemiolégicamente. Se calculara la
tendencia central para las variables que caracterizan la poblacién y prevalencia de
pacientes con dislipemias. Para el procesamiento de los datos se utilizara el
programa estadistico, Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) y el
paquete epidemioldgico (Epidat).

El anadlisis estadistico se realizara con el paquete estadistico SPSS,
expresando los resultados como frecuencias y porcentajes para variables

cualitativas y como media +/- desviacion estandar para las cuantitativas. Se
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calculara el IC del 95% para las variables de interés, asumiendo la normalidad y
utilizando el método exacto para proporciones pequenas.

En la comparacion de medias entre subgrupos de pacientes, se utilizaran
para las variables cuantitativas, pruebas paramétricas (t de Student o ANOVA) o
no paramétricas (Mann-Withney o Kruskal Wallis) segun las caracteristicas propias
de la variable en estudio, y para las cualitativas, la X* de Pearson. Se considerara
significativo un valor de p<0,05. En el analisis de correlacion entre variables
cuantitativas, se utilizara el coeficiente de correlacién de Pearson, para variables
independientes con distribucion normal y relacion lineal, y el ordinal de Spearman
cuando no cumple los requisitos, el de Chi-cuadrado para categodricas,
acompafnandolo de una prueba Z para comparar proporciones y en caso de
variable dependiente, la regresion lineal. Mediante regresion logistica binaria, se

realizara la prediccion del grado de control.

h) Estrategia de busqueda.

La busqueda de informacion bibliografica se llevd a cabo en Medline y
Embase, Pubmed, MeSH, indice Médico Espafiol (IME). Utilizando como
descriptores:

- Treatment refusal.

- Medication adherence.
- Dyslipidemia.

- Hypolipemiants.

- Questionnaires.

El periodo de busqueda se llevé a cabo desde el dia 7 de febrero hasta el
30 de abril de 2016. No se restringio el periodo de afios de las publicaciones, ni el

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

i

Lo

Tabla 3. Calendario para el estudio.

Fase o Etapa Fecha Inicio Fecha Final Duracion
(semanas)

Elaboracion del Proyecto de
Tesis 01/02/2016 20/06/2016 20 semanas
Desarrollo de Tesis

01/09/2016 01/04/2018 | = -———--
- Incepcidn

01/09/2016 15/09/2016 2 semanas
- Recoleccion de los datos

15/09/2016 15/05/2017 34 semanas
- Tratamiento de los datos

15/05/2017 15/06/2017 4 semanas
- Analisis de la informacion

15/06/2017 15/07/2017 4 semanas
- Contrastacion de
Hipodtesis y formulacion de 15/07/2017 15/08/2017 4 semanas
conclusiones
Correcciones

15/08/2017 15/09/2017 4 semanas
Redaccién del informe final

15/09/2017 15/10/2017 4 semanas
Envio 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 dedicacion a la semana.

Horas Total de Horas por Dia

Lunes a viernes de 9 a 14 horas 5 horas/dia

Total Horas por semana 25 horas/semana
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6.- LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS.

1. El estudio se realizara sobre pacientes diagnosticados de dislipemia, lo que
permitira obtener conclusiones de forma global sobre el total de la muestra,
disminuyendo el error aleatorio y aumentando la precision, sin embargo carece de
potencia estadistica al pretender estudiar algunas subpoblaciones por el pequefio
numero de pacientes que las componen. No obstante, esta limitacion no se

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

2. Otra limitacidn para contrastar los resultados de nuestra investigacion es la falta
de estudios similares, ya que es la primera vez que se utiliza la encuesta de
Morisky 8-items para evaluar la adherencia terapéutica de los hipolipemiantes en

Espaia.

3. Un sesgo mas importante en este trabajo podria ser el que se acepta en este

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

3.a) Falta de registro en la historia clinica electronica 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 si esta garantizado.

3. b) Otra limitacion que podemos encontrar es el sesgo de seleccion, al ser
pacientes con asistencia especializada, concretamente de la especialidad de
endocrinologia. Para evitar dicho sesgo se incluyen pacientes del Centro de Salud
Cabo Huertas.

3. ¢) Para el estudio de utilizacion de hipolipemiantes, se ha considerado
exclusivamente el consumo de medicamentos hipolipemiantes, con cargo al

Sistema Nacional de Salud en el ambito de la Atencién Primaria. No se incluye por
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tanto, el consumo intrahospitalario, el consumo privado o a cargo de oftras
entidades aseguradoras y el consumo de medicamentos sin receta o excluidos de
la financiacion por el Sistema Nacional de Salud. Pero en Espafa 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 espafiol y ello permitira
utilizarlo ampliamente en la practica clinica.

2. Gracias a la implantacion de la prescripcion de medicamentos mediante la
receta electronica, podremos conocer los medicamentos recetados para la
dislipemia, e incluso si el medicamento ha sido retirado de la oficina de farmacia y

soOlo faltaria saber la adherencia al tratamiento mediante la encuesta.

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

Este estudio ha recibido la aprobacién del Comité Etico 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 participacion.
Este estudio se sustentara, a fin de asegurar el respeto a la dignidad de los
sujetos y la proteccion de sus derechos y bienestar. El estudio se sometera al
dictamen de la Comisién de Etica del Hospital de San Juan (Alicante).
Se solicitara el consentimiento informado por escrito que garantiza el anonimato
de los sujetos, su participacion voluntaria, la libertad de retirar su consentimiento y
dejar de participar en el estudio. (Anexo X)

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

disociada, vinculandose a una clave unica y sin sentido fuera del contexto del
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sistema, de manera que unicamente ABUCASIS |l podra asociar tales datos a una
persona identificada o identificable.

En lo referente a los datos del estudio, se seguira lo establecido en la Ley
Organica 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. Mas concretamente, la recepcion por parte de los
investigadores de los datos obtenidos desde las bases de datos de ABUCASIS I
en funcion de la codificacion anterior, se realizara 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

Publicas.
- Métodos utilizados para minimizar los posibles riesgos principales:

En nuestro caso no se utilizaran métodos para minimizar los principales
riesgos porque no es un estudio de intervencion.

- Ley de proteccion de datos,

La informaciéon obtenida sera andénima y solo sera accesible al
investigador/es del estudio y/o sus colaboradores. Sera tratada con
confidencialidad, segun lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 del 13 de
diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

- Beneficios potenciales

Es esperable una mejora en el registro de las variables dislipémicas que
conlleva a unas mejoras en la deteccion y control de los factores de riesgo. Este
mejor conocimiento y control de los factores de riesgo puede facilitar una

disminucioén de la morbimortalidad cardiovascular.
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8.- PLAN DE EJECUCION.

Cronograma de actividades, etapas:

- Recoleccion de los datos: la observacion, entrevista y cuestionario.

- Prueba piloto.

- Analisis e interpretacion de los resultados: codificacion y tabulacion de los
datos, la incorporacion de las técnicas de presentacion de los datos y analisis
estadistico.

- Elaboracion del informe escrito.

- Presentacion de la investigacion.

9.- ORGANIZACION DEL ESTUDIO.
a) Personal que participara en el estudio y cual es su responsabilidad

Es preciso reforzar el papel de las sociedades cientificas en los programas
de investigacion en el campo de las dislipidemias, en conjuncion con
organizaciones publicas y privadas, fomentando la investigacion publica y privada
con los recursos necesarios para ello, promoviendo la investigacion cooperativa y
coordinada.

Existen tres aspectos fundamentales sobre los que el sistema sanitario
puede influir, como son: evaluacion del paciente dislipidémico, educacion sanitaria
(promoviendo estilos de vida saludabes, actividad fisica, alimentacién saludable y
abandono del tabaco), tratamiento farmacolégico (considerar las estrategias que
han demostrado mejorar la adherencia terapéutica).
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Tabla 5. Personal participante del estudio de investigacion.
Fase o Etapa Investigadores
Elaboracion del Proyecto de Tesis | Pablo Martinez Pérez
Desarrollo de Tesis

- Incepcidn Investigadores

- Recoleccion de los datos Investigador endocrinologia,
Centro de Salud y Pablo Martinez

- Tratamiento de los datos Domingo Orozco Beltran, Pablo
Martinez Pérez

- Analisis de la informacion Pablo Martinez Pérez

- Contraste de Hipédtesis y | Pablo Martinez Pérez
formulacion de conclusiones
Correcciones Domingo Orozco, Pablo Martinez.
Redaccion del informe final Domingo Orozco, Pablo Martinez
Envio de publicaciones a revista Domingo Orozco, Pablo Martinez.

b) Instalaciones, instrumentacion si fuera necesario

b) Equipo.

= Un ordenador Mac Book Air version 4.2. Procesador Intel Core i5 1.7 GHz con
4 GB, 1333 MHz DDR3.

» Impresora

= Conexién 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 version 21
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10.- PRESUPUESTO.

Para la elaboracién del presupuesto del proyecto, se revisoé el cronograma
del proyecto, ya que en este se establece lo que se requieren para la ejecucion del
mismo.

El presupuesto del proyecto se dividio primero en paquetes de trabajo, en el
calendario previsto para el estudio se presenta el presupuesto. Este esta dividido
de la siguiente forma:

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

- Se considerd un 5 % del costo directo para imprevistos asi 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 supervision del
trabajo se contemplan en base a porcentajes.

- Sumando el sub-total del presupuesto mas 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
Adquisicion de bienes y contratacidn de servicios:
(Inventariable, fungible y otros gastos)
Contratacion de servicio de analisis estadistico | 3000 euros
Publicacion revista Open Access 2000 euros
pubtotal 5000 euros
Viajes y dietas:
Desplazamientos y reuniones de las diferentes
unidades participantes 500 euros
Presentacion en Congreso Nacional 1200 euros
Presentacion en Congreso Internacional 2400 euros
Costes Indirectos (Maximo 5%) 455 euros
Subtotal 9100 euros
Total Ayuda Solicitada 9555 euros
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Anexo |- 8-items de la Escala de Adherencia a la Medicacion de Morisky
(MMAS-8) y Cuestionario para el paciente.

CUESTIONARIO PARA EL PACIENTE:

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS:

Estas hojas contienen las cuestiones que se realizaran al paciente, cuyas respuestas seran utilizadas en
el estudio, algunas de estas cuestiones seran consultadas y contrastadas posteriormente en su historia
clinica, dada la complejidad de algunos detalles referentes a patologias, analiticas y tratamientos gque
puede que el paciente desconozca y para asegurar la veracidad de los datos recogidos, (previa
informacion y firma del consentimiento informado por parte del paciente/persona responsable del
mismo en caso de no estar capacitado el paciente para firmar).

CODIGOD DEL PACIENTE: - EDAD: -SEXC: VWV /M

ASPECTOS SOCIO-CULTURALES:

- Mivel de estudios: Primarios Secundarios Superiores
- Paciente independiente para las actividades basicas de la vida diaria [ABVD) Sl NO
- Paciente vive solo Vive con familiar/es Vive con cuidador
- Persona responsable de la medicacion del paciente:

El propio paciente Familiar [quién) Cuidador
- Apoyo sociofamiliar: 51 NC

De guién: Con gué frecuencia:
- Problema sacial  Si NO NS/NC

ASPECTOS CLiNICOS

* Antecedentes medicos principales/enfermedades importantes:

- Diagnostico de dislipemia:

* iFuma? 51 MNO iCudnto?

- éBebe alcohol? Nunca  Ocasionalmente 1 wvez por semana  Diariamente
*  iQué tipo de bebida?  iCudntos vasos al dia?

= Tratamiento habitual:

* Tiempo gue el paciente estd en tratamiento con hipolipemiantes:

- Cambios importantes en la dieta en los dltimos meses: SI NO
Cuales:
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CUMPLIMENTACION DE LA ESCALA EN LA PRIMERANVISITA: Fecha (_/_/_) CUESTIONARIO ADHERENCIA

CUESTIONARIO ADHERENCIA TERAPEUTICA MMAS-8 ITEMS DISLIPEMIA

items Mo (0) Si(1)

1-¢ A veces se le olvida tomar las pastillas para el colesterol?

2- En las Gltimas dos semanas, § Hubo algin dia que se le olvida
tomar la medicacion para el colesterol?

3-¢ Alguna vez redujo o no tomo las pastillas para el colesterol
sin hablar antes con su médico?

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

5-¢ Se tomo las pastillas para el colesterol ayer?

6-Cuando tiene el colesterol bien controlado, : Deja de tomar
su medicacidon?

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 el colesterol?

(0.2) | (0.4) | (0.6} | (0.8) | (1)

8-i Con gue frecuencia tiene dificultad en tomar la
medicacién para el colesterol? (1 poca dificultad a S mucha
dificultad)

1=P0OCO; 5=MUCHD

@Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8-Item. Adaptado por D Orozco-Beltrén. Universidad

Miguel Hernandez.

- Observaciones acerca de las respuestas de los 8 items de la Escala Morisky de adherencia a los medi-
Camentos:
1) 2) 3) 4) 5) 6) 7) )
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CUMPLIMENTACION DE LA ESCALA EN LA SEGUNDA VISITA : Fecha (_/_/f_)

CUESTIONARIO ADHERENCIA TERAPEUTICA MMAS-8 ITEMS DISLIPEMIA

items No (0) Si(1)

1-¢ A veces se le olvida tomar las pastillas para el colesterol?

2- En las Gltimas dos semanas, ; Hubo algin dia que se le alvida
tomar la medicacion para &l colesteral?

3-¢ Alguna vez redujo o no toma las pastillas para el colesterol
sin hablar antes con su médico?

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

5-i Se tomo las pastillas para el colesterol ayer?

5-Cuando tiene el colesterol bien controlado, £ Deja de tomar
su madicacion?

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

(0.2) | (0.4) | (0.6) | {0.8) | (1)

8-i Con gue frecuencia tiene dificultad en tomar la
medicacién para el colesterol? (1 poca dificultad a S mucha
dificultad)

1=POCO; 3=MUCHD

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

Miguel Hernandez.

- Observaciones acerca de las respuestas de los 8 items de la Escala Morisky de adherencia a los medi-
camentos:
1} 2) 3) 4) 5) 6) 7 8)

Por altimo, rogamos nos muestra su medicacion habitual, para que podamos registrarla junto
con los demas datos.
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Anexo Il - Cuestionario de Salud EUROQOL-50 y Termémetro EUROQOL:
Medida de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS).

CUESTIONARIO DE SALUD EUROCQOL-5D

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado jor describa

su estado de salud en el dia de HOY. i
Movilidad

= No tengo problemas para caminar
* Tengo algunos problemas para caminar
« Tengo que estar en la cama

Cuidado personal

« No tengo problemas con el cuidado personal

+ Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
+ Soy incapaz de lavarme o vestirme

Actividades cotidianas , trabajar, estudiar, hacer las tareas
MMMOWMe&W%@

» No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas S |
'Tﬁamwmmammmisacﬁm )

« Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas Pyl

Dolor/malestar

+ No tengo dolor ni malestar

= Tengo moderado dolor o malestar
» Tengo mucho dolor o malestar

El mejor estado
de salud
imaginable

100

TERMOMETRO EUROQOL DE AUTOVALORACION
DEL ESTADO DE SALUD

Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo
que es su estado de salud hemos dibujado
una escala parecida a un termémetro en el cual
se marca con un 100 el mejor estado de salud
gue pueda imaginarse y con un 0 el peor estado

e salud que pueda imaginarse

Nos gustaria que nos indicara en esta escala,

en su opinién, lo bueno o malo que es su estado
de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje

una linea desde el casillero donde dice

«Su estadode salud hoy» hasta el punto

del term6émetro que en su opinién indique lo bueno
o malo que es su estado de salud en el dia de HOY.

El peor estado
de salud
imaginable
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¢ Qué factores alteran el equilibrio del

colesterol?

Se aconseja seguir una dieta sana y equilibrada,

rica en frutas, hortalizas, verduras, legumbres,
pescado, pan, arroz y cereales (mejor
integrales).

Son recomendables las grasas no saturadas:
pescado, frutos secos crudos, aceite de oliva.

\Df \_ ‘

fﬂOWA" M\@ -fRUITq

&-‘ -

Debemos evitar alimentos ricos en grasas
saturadas: carnes (embutido, cerdo y
ternera), lacteos no descremados, pasteleria

industrial y comidas preparadas.

iPARA REDUCIR EL

COLESTEROL HAY QUE @
CAMBIAR DE ESTILO DE
VIDA!!! ¥ b

¢ QUE ES EL COLESTEROL? ®
Es una grasa (lipido) que se encuentra de
manera natural en nuestro organismo,
necesaria para el buen funcionamiento del
cuerpo humano. A veces aumenta por comer

demasiadas grasas o por herencia familiar.

¢ Cuales son las grasas en sangre?
Las més importantes son las HDL conocidas
como colestercl bueno y las LDL, como

colesterol malo.

¢ Queé factores alteran el equilibrio del
colesterol?

Consumo excesivo de grasas,
obesidad, vida sedentaria, consumo de

alcohol y hébito tabaquico.

IMPORTANTE!!!

El exceso de colesterol normalmente no
presenta sintomas, se detecta mediante

un analisis de sangre.

i La prevencién protege de los
riesgos cardiovasculares !ll

Cambie sus habitos alimenticios.
Reduzca el sobrepeso.

Realice ejercicio de forma regular
(minimo 30 minutos al dia).

Controle la glucemia y la presién
arterial.

Abandone el habito del tabaco.

Beba cada dia un minimo de 1,5 litros

de agua al dia.

S5

Distribuya las comidas en varias tomas.
Esto influye de forma positiva sobre los
niveles de lipidos en sangre.

Tome su medicacién segun las

indicaciones del médico.

¢Cuales son los valores normales?

Mantén tu colesterol total por debajo de 200
Mantén tu colesteral “malo” (LDL) por debajo de 130

Mantén tu colesterol “buenc” (HDL) por encima de 40

. Como afecta a la salud? e

El principal efecto del colesterol vy triglicéridos
altos es la hipertensién, debido a que las placas
de grasa se acumulan en el interior de las arterias
y esto hace que la sangre pase con mas dificultad
a través de las arterias, y de forma crénica puede

producir infarto cardiaco o cerebral.

ATEROSCLEROSIS

N ATERIA NOAMAL ARTERIA ESTRECHADA POR LA PLACA

FLUIO OF SaaRe

PLAGA B ATEROSGLERDSIS
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Anexo Il -Triptico informativo y poster sobre el colesterol.

2

iCUIDA-TEI

CONTROLA TU
COLESITER@RY
TRIGLICERIDOSe

PABLO MARTINEZ PEREZ
! TRABAJO FIN DE MASTER®

P ——

~
S
g
3
2
5
£
H
1

Hable con su médico de atencion
primaria sobre la manera de
controlar su colesterol.

Conozca sus niveles de colesterol.
Conozca su riesgo cardiovascular.

Factores que influyen en el riesgo de
ataque cardiaco y accidente
cerebrovascular:

o Edady sexo.

+ Niveles de colesterol.

+ Habito tabaquico.

+ Diabetes o hipertension.

+ Problemas de salud crénicos.

+ Antecedentes familiares de
ataque al corazén o derrame
cerebral.

Usted y su médico deben valorar juntos
su estilo de vida para reducir los

factores de riesgo.



Trabajo de Fin de Mdster: Investigacion en Atencion Primaria

Pablo Martinez Pérez-TFM®

2 Qué es el colesterol?

Es una grasa (lipido) que se encuentra de
manera natural en nuestro organismo, es
necesaria para el buen funcionamiento del

cuerpo humano.
TIPOS DE COLESTEROL

Hable con su Médico de Atencion
Primaria sobre la manera de controlar
su colesterol.

Conozca sus niveles de colesterol. @ < L * - -
Conozca su riesgo cardiovascular. @ -.5: & T R
o ®
2. 0" -
-.. ‘ TRIGLYCERIDE >“0
<200mg/dl <150

‘=

PARA REDUCIR EL COLESTEROL HAY QUE
CAMBIAR DE ESTILO DE VIDA

©

Caminar ligoro
por 30 minutos s
Bueno para la satud
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Anexo IV -Tabla Variables, clasificacion.

Fuente de
datos
Edad Historia clinkca Cuantitativa Afios
Sexo Histora clinica Cuaitativa dcotomica Hombre/mujer
Cludad
Lugar de rezidencia Entrevista Cualtativa nominal Puebio
personal Campo
Cokero/a
Estado civi Entrevista Cuaitativa nominal Caszadola
personal Separadola
Viadoia
Sn estudios
Nivel de estudios Entrevista Cuaitativa ordinal Primarios
personal Secundarios
Universitarios
Reégimen general
Auténomo
Profesion/Situacion Entrevista Cualtativa nominal Jublado
| laboral personal Desempleado
Vive solo
Shtuacion familar Entrevista Cuaitativa nominal Vive con pareja y/'o hijos/as
personal Vive con otras familares
Comordiidaa:
HTA
Otesidad Entrevista Cualtativa dicotomica SINO
Diabetes personal
AnsledadDepresion | Historia clinica
Otras patoioglas
Consumo actual de Entrevista Cuantitativa discreta Nimero de farmacos
farmacos personal Nimero de comp'dia
Histora clinica
Reacciones adversas | Entrevista Cuantitativa discreta Nimero de reacciones adversas.
personal ClasMcacion tipo reaccion
Historia clinica adversas: Tipo A y 8 (V. cualitativa)
Datos
antropométricos:
Prezion arterial Cuantitativa continua mmHg
Frecuencia cardiaca Exploracion Cuantitativa discreta Btidosmnuto
Peso fizica Cuantitativa continua Kg
Tala Cuantitativa continua om
MC Cuantitativa continua Kg/m*
Perimeto abdominal Indice Queteiet Cuantitativa continua cm
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Valores y unidades

Datos anaiiticos:

de medida

Colesterol total mg/di
HOL colesterol mgidl
LOL colesterol mgidl
;’l‘z::‘“’ Determinacion | Cuantitativa mgidl
en sangre mg/dl
Creatinina venosa confinua mgidi
Acido drico mg/dl
GOTIGFTIGGT uw
Hemogiobina %
glicosiiada
Ejercicio fisico Entrevista Cualrativa ordinal Baja
personal Moderada
Alta
Cuaizativa nominal Fumador:
Conzumo de tabaco Entrevista Cuantitativa discreta | No fuma’Ex-fumador
perzonal Necigarrilozigls
Consumo alcohol Entrevista Cualzativa nominal | No bebedorbebedor
personal Cuantitativa discreta | Nemero USE/semana

(UBE: Unidades de Bebida
Estandar)
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Anexo V -Aprobacién del Proyecto por el Comité Etico de Investigacion
Clinica Hospital Universitario San Juan Alicante.

GENERALITAT VALENCIANA
Q¢ ELLERIA DE SANITAY

DEPARTAMENTO DE SALUD DE ALFCARTE - SAMT JOAM D" ALACANT
HOSFITAL URIVERSITAR] SAMT J0AN
CE STMA, FAZ T ATENCHIM PRIMARIR

.

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
SAN JUAN DE ALICANTE

DNA. ROSARIO MARTIN GONZALEZ, Presidenta del Comité Etico de Investigacién
Clinica del Hospital Universitario San Juan de Alicante,

CERTIFICA

Que este Comité, en su reunidn de fecha 31 de Mayo de 2016, ha evaluado la propuesta del
investigador pringipal, Dr. Domingo Orozco Beltran de la Unidad de Investigacion del Hospital
Universitario San Juan de Alicante, para que sea realizado el provecto de investigacion titulado
“VALIDACION DE LA ©ESCALA MORISKY DE ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
CON HIPOLIPEMIANTES (MMAS-8-ITEMS) EN ESPANOL”, Cédigo de Comité: 16/310.

¥ que considera que:

* Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio.

» La capacidad del investigador ¥ los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el
estudio.

*  Son adecuados los procedimientos para obtener el consentimiento informado.

+  El tratamiento de la informacion del estudio se realizard conforme a la legislacion vigente de
proteceion y confidencialidad de los datos en relacion a los métodos, riesgos y tratamiento
de los mismos tal v como se confempla en la Tey Organica 15/1999 de Proteccion de Datos.

y que este Comité da su aprobacion a dicho estudio para que sea realizado por el Dr.

Domingo Orozeo Beltrdn de la Unidad de Investigacion del Hospital Universitario San Juan de
Alicante

Lo que firmo en San Juan, a 1 de Junio de 2016

DEPARTAMENTO DE SALUD ALICANTE - SANT JOAN D'ALACANT
Ctra. Nnal. 332 Alacant - Valercia s/n = 03550 Sant Joan d'Alacant = Tal, 96 516 84 00 - Fax 96 516 95 20,

LA G

35



Anexo VI - Compromiso del investigador principal.

ANEXO VI: COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
D/D2. DOMINGO OROZCO BELTRAN
Servicio: UNIDAD DE INVESTIGACION. HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SAN JUAN
Hace constar:

Que conoce y acepta participar como Investigador Principal en el proyecto titulado
“VALIDACION EN ESPANOL DE LA “MORISKY MEDICATION ADHERENCE SCALE-8" (MMAS-
8®) EN PACIENTES TRATADOS CON HIPOLIPEMIANTES “.

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo
establecido en el protocolo autorizado por el Comité Etico de investigacion y de acuerdo
con las Normas de BUENA PRACTICA CLINICA Y LA DECLARACION DE HELSINKI.

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el

ensayo clinico, sin que ello interfiera en la realizacion de otro tipo de estudios ni en otras
tareas que tiene habitualmente encomendadas.

En_San Juan de Alicante, a 23 de Mayo, de 2016

Firmado:

Don/Dfia. DOMINGO OROZCO BELTRAN
Investigador Principal
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Anexo VlI- Carta de solicitud de evaluacién al Comité Etico de Investigacion
Clinica.

ANEXO VIl CARTA DE SOLICITUD DE EVALUCION AL CEIC
COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
CODIGO COMITE:

(a relienar por el Centro)

HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JUAN DE ALICANTE

Ctra. N 332, alicante - Valencia, s/n
03550 San Juan de Alicante
AUCANTE

Don/Dofa DOMINGO OROZCO BELTRAN, medico de familia, de la UNIDAD
INVESTIGACION HOSPITAL DE SAN JUAN con domicilio en Alicante, c¢/currican 21, BS,
03540 alicante, en calidad de Investigador Principal / Promotor.

EXPONE:

1. Que deseando sea evaluado en sus aspectos eticos el estudio de las siguientes
caracteristicas:

Titulo: “VAUDACION EN ESPANOL DE LA “MORISKY MEDICATION ADHERENCE SCALE-8” (MMAS-
8®) EN PACIENTES TRATADOS CON HIPOLIPEMIANTES *.

Investigador principal: DOMINGO OROZCO BELTRAN

Teléfono: 655347768 ; e-mail: ....................dorozcobeltran@gmail.com...................

A realizar en DEPARTAMENTO DE SAN JUAN DE ALCIANTE, Servicio de Endocrinologia v
Centro de Salud Cabo Huertas

2. Que sera rezlizado junto z los siguientas colaboradores de este departamento:

Nombre Carzo Servico
Francisco Pomares | Facultativo  Especialista | Endocrinologia. Hospital
Gomez de area Universitano 5.Juan de Alicante.
Salvador pertusa | Medico de Familia. Plaza | Atencion Primaria, Centro de Salud
Martinez en propiedad. de Cabo Huertas (Alicante)
Pablo Martnez Farmaceutico Estudiante | En paro
Master de Investigacion
UMH
Maria Pastor Data Manager Servicio de  Endocrinclogia
Hospital Universitario San Juan
de Alicante.
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3. Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado y finalmente s2a aprobado por
este CEIC del Hospital Universitario de San Juan, respetando [a normativa legal aplicable y
las eticas aceptadas internacionalmente, conforme a la Dedlaracion de Helsinki de la AMM
y las Normas de Buena Practica Clinica de la Union Europea. Por lo expuesto,

SOUCITA:
L2 s2a autorizada |3 realizacion de este estudio de investigacion, para lo cual se adjunta la
siguiente documentacion (marcar exciusivamente jo que cpique)©

ASPECTOS GENERALES:
. Carta ce zolicitud cel Promotor para Is evaluacion cel EC
. Anexo 1A celRD.
. Protocolo del estudio
. Maznual cel Investigacor
. Cusderno de recogids de datoz
. Hojaz de informacion 3l paciente de |3 investigacion y Consentimiento Informado
. Hojs de notificaciones ce reacciones sdversas.
. Procedimiento y materizl utilizaco para el reclutamiento de loz sujetos en investigacion.
. Propuests de memoria economica.
. Certificado ce |3 Poliza ce zeguro de Ia Compafia azeguradora.
. Documento de ssuncion de rezporsabilidad en cazo ce suzencia ce seguro o cobertura
parcial.
ASPECTOS LOCALES:
. Informe de! Investigador Principal 3l CEIC

Compromizo del investigador principal.
Idoneidad del investigador y sus colaboracores.

. Iconeidad de laz inztalaciones.

. CV del investigador principal.

. CV de loz investizadores colaboracores

. Autorizacion cel Jefe de Servicio/Seccion donce ze reslice la investigacion

. Corformidac de! Jefe ce Servicio ce Analiziz Clinicos i procede.

. Conformidad del Jefe ce Servicio de Farmacia si procede.

. Conformidac del Jefe ce otros Servicios Centrales zi procede.

. Conformidac del lefe ce otros Servicios clinicos implicados i procede.

. Certificado ce compromiso con los postulados eticos que firma el promotor.

. Solicitud de suministro de mecicscion o producto sanitario del promotor al centro en cazo
de no aportaria.

. Rezguardo cel pago de las t3z3z establecicas por evaluacion o solicitud de exencion ce
3235 i procede.

. Datoz del Promotor pars |a emision ce |a facturs.

. Ezcritura de Poder del Reprezentante del promotor.
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Er San Juan, 23 de Mayo de 2016

Muy atentamente,

Fdo. Domingo Orozco Beltran

Investigador principal / Promotor
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Anexo VIII- Autorizacion del Jefe de Servicio de Endocrinologia.

ANEXO VIII: AUTORIZACION JEFE DE SERVICIO

AUTORIZACION DEL JEFE DE SERVICIO

Dr. José Ramon Dominguez Escolano, Jefe de Servicio de Endocrinologia.
Dedlaro:

Que conozco cuanta documentacion da base al proyecto de investigacion
“VALIDACION EN ESPANOL DE LA “MORISKY MEDICATION ADHERENCE SCALE-8”
(MMAS-8@) EN PACIENTES TRATADOS CON HIPOLIPEMIANTES.”, y cuyo investigador
principal sera el Dr. DOMINGO OROZCO BELTRAN.

Que el investigador principal y el resto del equipo reunen las caracteristicas de
competencia necesarias asi como la metodologia especifica para que el estudio sea viable.

Que las instalaciones necesarias para la ejecucion del proyecto son las idoneas.

Que autorizo la realizacion de este proyecto de investigacion, en el servicio/seccion
de Endocrinologia.

En San Juan, 23 de Mayo de 2016

Fdo. Dr. José Ramon Dominguez Escolano
Jefe de Servicio de Endocrinologia
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Anexo IX- Autorizacion del Jefe de Servicio- Servicio colaborador.

ANEXO IX: AUTORIZACION JEFE DE SERVICIO — SERVICIO COLABORADOR

AUTORIZACION DEL JEFE DE SERVICIO- Servicio colaborador

Dr. ANTONIO GOMEZ GRAS, Director Médico de Atencion Primaria del
Departamento de Alicante Sant Joan D’Alcant.

Declaro:

Que conozco cuanta documentacion da base al proyecto de investigacion
“VALIDACION EN ESPANOL DE LA “MORISKY MEDICATION ADHERENCE SCALE-8”
(MMAS-8©) EN PACIENTES TRATADOS CON HIPOLIPEMIANTES.”, y cuyo investigador
principal sera el Dr. DOMINGO OROZCO BELTRAN .

Que autorizo la colaboracion, para la realizacion de este proyecto de investigacion,
en el Centro de Salud de Cabo Huertas de este Departamento.

En San Juan, 23 de Mayo de 2016

Fdo. ANTONIO GOMEZ GRAS,

Nirertar Madirn de Atenrian Primaria del
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Anexo X -Hoja de informacion al paciente y Consentimiento informado
escrito del paciente.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE.

Titulo del estudio: VALIDACION EN ESPANOL DE LA “MORISKY MEDICATION ADHERENCE SCALE-8"
{MMAS-8@) EN PACIENTES TRATADOS CON HIPOLIPEMIANTES..

1. Introduccion:

Somos un grupo de investigacion integrade por médicos Endocrindlogos, de Medicina Familiar y
Comunitaria, de Atencidn Primaria y Endocrinologia del Departamento de Salud Alicante-Sant Joan
d'Alacant. Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un proyecto de investigacion aprobado
por el Comité Etico de Investigacian Clinica del Hospital de San Juan y cumple con los requisitos
legales y cientificos propio de estos trabajos. La intencién de este documento es que usted reciba la
informacién correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este
estudio. Para ello lea esta hoja informativa y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir,
ademds puede consultar con las personas que considere oportuno.

2. Participacion voluntaria:

Su participacion en este estudio es voluntaria. Puede decidir no participar y retirar el consentimiento
en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico, enfermera u otros
profesionales de la salud, ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

3. Descripcion general del estudio:

Una de las principales causas de falta de control de las cifras de colesterol en los pacientas que toman
medicamentos para ello, es no tomar el farmaco de manera adecuada (falta de adherencia
terapéutica). Actualmente no disponemos en espafiol de cuestionarios sencillos y validos que
permitan identificar el problema de la falta de adherencia terapéutica en pacientes que toman
farmacos para el colesterol.

El objetivo de este estudio es elaborar un cuestionario, que identifique las dificultades en la toma de
los farmacos para el colestercl que sea sencillo y valido. Para ello es necesario que complete un
cuestionario sencillo de 8 preguntas sobre la forma en que toma esta medicacidn.
Ademas se recogera el grado de control del colesterol v la medicacion que esta tomando.

4. Beneficios

Consideramos que su participacion en el estudio no tiene ningln riesgo afiadido a su enfermedad. Es
posible que no obtenga ningan beneficio por su participacion, pero puede conocer mejor su grado de
cumplimiento a los farmacos para el colesterol y es posible que pueda ayudar a disponer de un
cuestionario sencillo que permita identificar cuando hay dificultades para la toma de estos farmacos.

5. Confidencialidad:

La informacién obtenida serda andnmima y solo serd accesible al médico del estudio o sus
colaboradores. Serd tratada con confidencialidad, segan lo dispuasto en la Ley Organica 151999 del
13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Muchas gracias por su colaboracién

El equipo investigador
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CONSENTIMIENTO INFORMADOQ ESCRITO DEL PACIENTE

Titulo del estudio: VALIDACION EN ESPANOL DE LA “MORISKY MEDICATION ADHERENCE SCALE-8"
(MMAS-8@) EN PACIENTES TRATADOS CON HIPOLIPEMIANTES.

|Este documento ser firmara por duplicado queddndose una copia el investigador y otra el paciente)
R ol ey Lo =Tt Lo O
He leido |a hoja de informacion que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con {Nombre del investiZauor] ... s s sasssssssssssssssrnnas
Comprendo que mi participacidon es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

s Cuando quiera.
*  Sinfener que dar explicacionas.
*  Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

21T 1 - PR (11 e L= T (=] (=,

L30T o 1 17= e L= I 4 1VE=Ty = o Lo N
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