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Resumen

La insuficiencia cardiaca constituye uno de los principales desafios para el sistema
sanitario en la actualidad. Este sindrome clinico, caracterizado por la cronicidad y el
gran numero de comorbilidades asociadas, ha experimentado un incremento
significativo en la prevalencia durante los ultimos afios. La evidencia expone que la
adherencia terapéutica se trata de un elemento primordial para el control de la
enfermedad, y reducir los ingresos y la mortalidad, sin embargo, las propias
caracteristicas de la enfermedad dificultan su adecuado cumplimiento, lo que
refuerza la necesidad de abordarlo de forma sistematica desde Atencion Primaria.

El objetivo principal de este estudio es cuantificar la falta de adherencia al
tratamiento en pacientes con insuficiencia cardiaca mediante el recuento de
comprimidos en el Centro de Salud de Espinardo y de sus respectivos consultorios.

Se propone un estudio observacional descriptivo transversal en el que, mediante
muestreo aleatorio simple, se incluiran a 132 pacientes mayores de 18 afos
diagnosticados de insuficiencia cardiaca pertenecientes a la zona basica de salud
Murcia/Espinardo. La variable dependiente del estudio sera la falta de adherencia al
tratamiento farmacoldgico, y como variables independientes, se incluiran factores
sociodemograficos, antecedentes clinicos, y datos relacionados con el tratamiento
farmacoldgico, entre otros. Como fuente de informacion se utilizan tanto datos
primarios como secundarios.

Los resultados del estudio tendran gran relevancia, no solo a nivel cientifico, sino
también a nivel asistencial, puesto que permitira conocer la falta de adherencia de
los pacientes seleccionados para poder planificar y llevar a cabo intervenciones de
cara a los proximos meses, o incluso, orientadas a futuras investigaciones, con el
objetivo de mejorar dicha falta de adherencia, y de forma paralela, la calidad de vida
de estos pacientes.

Palabras clave: Adherencia al Tratamiento, Insuficiencia Cardiaca, Cumplimiento
de la Medicacion, Recuento de Comprimidos, Atencion Primaria.
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Abstract

Heart failure is one of the main challenges facing healthcare systems today. This
clinical syndrome, characterized by its chronic nature and the frequent presence of
comorbidities, has shown a significant increase in prevalence in recent years.
Evidence indicates that therapeutic adherence is a key factor in controlling the
disease and reducing hospital admissions and mortality; however, the inherent
characteristics of the disease make adequate adherence difficult, highlighting the

need for a systematic approach from Primary Care.

The aim of this study is to quantify the lack of treatment adherence in patients with
heart failure through pill count in the Espinardo Health Center and its associated

clinics.

An observational, descriptive, cross-sectional study is proposed, in which 132
patients over 18 years of age diagnosed with heart failure from health district 8
(Murcia/Espinardo) will be included using simple random sampling. The main
variable will be treatment adherence, while independent variables will include
sociodemographic factors, clinical history, and treatment-related variables among

others. Both primary and secondary data are used as sources of information.

The study’s findings will be highly significant, not only from a scientific standpoint but
also in terms of patient care, as they will shed light on the lack of adherence among
the selected patients, thereby enabling the planning and implementation of
interventions in the coming months—or even guiding future research—with the aim
of addressing this lack of adherence and, at the same time, improving these patients
quality of life.

Key words: Treatment Adherence, Heart Failure, Medication Compliance, Tablet

Count, Primary Care
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1. Pregunta de investigacion.

¢ Cual es la falta de adherencia al tratamiento farmacolégico en los pacientes con
insuficiencia cardiaca atendidos en el centro de salud de Espinardo, y los
consultorios de Guadalupe y el Puntal?

2. Pregunta en formato PICO.

- P (Poblacion): Pacientes con insuficiencia cardiaca atendidos en Centro de
Salud de Espinardo, Consultorio de Guadalupe, y Consultorio del Puntal.

- | (Intervencién): No hay

- C (Comparacion): No hay

- O (Outcome / Resultado): Medicion de la adherencia al tratamiento
farmacoldgico con el recuento de comprimidos.

3. Antecedentes y estado actual del tema.

Las transformaciones sociodemograficas actuales estan redefiniendo las
necesidades y prioridades de los sistemas sanitarios de todo el mundo. El aumento
de la esperanza de vida y la longevidad, fruto de la mejora de las condiciones
sociales, los determinantes de la salud, y la atencion sanitaria, ha ido acompafado

de un crecimiento paulatino y exponencial de las enfermedades crénicas .

La insuficiencia cardiaca (IC), enfermedad progresiva, crénica y de alta mortalidad,
se define, segun consenso universal desde 2021, como un sindrome clinico
complejo compuesto por una serie de sintomas cardinales como disnea, fatiga o
edemas, que a menudo pueden ir acompanados de una serie de signos o
manifestaciones clinicas como presién venosa yugular o crepitantes. El origen de
esta condicién clinica se encuentra asociado con una anomalia funcional o
estructural la bomba principal del organismo, el corazén, el cual es incapaz de
expulsar o eyectar una cantidad de sangre suficiente como para satisfacer las

necesidades metabdlicas, lo cual desencadena una reduccion del gasto cardiaco, o
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una elevacion de las presiones intracardiacas secundaria al aumento de las
presiones de llenado, mecanismo compensatorio 2.

La insuficiencia cardiaca continia siendo uno de los mayores desafios para la
medicina, debido al envejecimiento masivo de la comunidad y al aumento de la
prevalencia de patologias asociadas '. En Espafia, esta enfermedad constituye la
causa principal de ingreso hospitalario en personas mayores de 65 afos segun la
Sociedad Espafola de Medicina Interna, ademas de ser una de las causas mas
frecuentes de mortalidad. Tiene una prevalencia aproximada del 2,3%, afectando
entre el 4,7% y el 6,8% en mayores de 45, y al 16% de personas con mas de 75

afios 3.

En la Region de Murcia, se ha evidenciado, segun estudios poblacionales, un
incremento progresivo en la incidencia de nuevos casos, con tasas que alcanzan
1,24 por cada 1.000 habitantes (en 2018) *.

Segun datos del Instituto Nacional de Estadistica, el numero de defunciones
relacionadas con la insuficiencia cardiaca se sigue manteniendo muy elevado,
afectando especialmente a la poblacion femenina. En 2024 se registraron mas de
11.000 muertes en mujeres, y cerca de 7.000 en hombres. En total, contando con

ambos sexos, 18.295 defunciones atribuibles a la insuficiencia cardiaca °.

Insuficiencia cardiaca. Ambos sexos. Todas las edades. Total Nacional. Personas.

Serie ECM159

Periodicidad Anual

Unidad Personas

VALOR

2024 18.295
2023 18.954
2022 20.584
2021 20.173
2020 19.358
2019 19.040
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Figura 1. Defunciones totales por IC en Espafia. Ambos sexos (2019-2024). Tabla
extraida del INE.
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Figura 2. Defunciones totales por IC en Espana desglosadas por sexos
(2021-2024). Grafica extraida del INE.

Un diagnéstico preciso exige identificar la patologia cardiaca subyacente, ya sea
una miocardiopatia, trastornos del ritmo, afecciones valvulares, lesiones
pericardicas o endocardicas, o hipertension arterial, entre otras, dado que cada
causa demanda una estrategia terapéutica diferente. La optimizacion del tratamiento
individualizado, tanto no farmacologico como farmacolégico, constituye un pilar

clave para mejorar la calidad de vida y el prondstico de la enfermedad °.

Desde un punto de vista econdmico, los ingresos de caracter urgente, son
responsables de % partes del gasto total generado por la IC.. Respecto al impacto
clinico, cuenta con una magnitud similar: la mortalidad durante el ingreso se situa
cercana al 10% . Es crucial un abordaje adecuado de estos pacientes previo al alta.
Cerca del 22% de los pacientes vuelve a ingresar por descompensacion de la IC
desde el diagndstico inicial durante el primer afio, y hasta un 54% requiere ingreso
por cualquier otra causa *. El “periodo de transicién” o periodo inmediato al alta,
constituye un momento de extrema vulnerabilidad, ya que el riesgo de reingreso
puede alcanzar cifras como el 42% en los primeros 30 dias posteriores al alta, 4

etapa en la que la mortalidad puede alcanzar el 20%, aumentando al 50% en los
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proximos 5 afios ®. En la Regién de Murcia, en 2018, la tasa de reingreso anual
oscilaba entre el 25-26%, antes de la implantacion de programas especificos en la
comunidad .

En general, las personas que padecen de insuficiencia cardiaca se convierten en
pacientes de alta complejidad, debido a que suelen ser pacientes de edad
avanzada, y habitualmente, cuentan con un gran numero de comorbilidades, lo que
favorece la polimedicacion o polifarmacia (uso simultdneo de 5 o mas
medicamentos), factor que influye de forma directa en la baja adherencia al
tratamiento, ademas de aumentar el riesgo de sufrir interacciones farmacoldgicas,

caidas, ingresos, fragilidad, o dificultad en el autocuidado .

Segun la literatura, los pacientes con IC que no alcanzan el 80% de la adherencia
terapéutica, tienen mas del doble de probabilidades de sufrir un ingreso hospitalario
o incluso de fallecer con respecto a los que si mantienen una buena adherencia. Por
tanto, resulta imperativo incidir en el cumplimiento terapéutico, sobre todo, en este

grupo de pacientes %°.

Un estudio realizado en Tanzania en 2020 puso de manifiesto que la falta de
adherencia al tratamiento se asocié con un aumento significativo (70%) del riesgo

de muerte u hospitalizacion °.

4. Justificacion del estudio.

En este contexto, la adherencia terapéutica constituye un componente fundamental
respecto al manejo de los pacientes con insuficiencia cardiaca. Numerosos estudios
exponen, que un bajo cumplimiento, se asocia con riesgo elevado de
descompensaciones, ademas de hospitalizacién y mortalidad. Aun asi, a pesar de la
evidencia disponible, el nivel de adherencia al tratamiento de los pacientes con
insuficiencia cardiaca sigue siendo insuficiente debido a muchos factores inherentes
a la enfermedad, como la polifarmacia, las comorbilidades, o la dificultad para seguir

adecuadamente el régimen terapéutico.

UNIVERSITAS

Miguel erminde:



!

M1AP

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndndez

Es por eso, que resulta fundamental valorar y analizar los factores que tienen
influencia sobre la adherencia en pacientes con insuficiencia cardiaca con el fin de
mejorar o desarrollar nuevas estrategias para favorecer el autocuidado, disminuir las
consecuencias de la enfermedad, y reducir los ingresos y la mortalidad en este

grupo de pacientes especialmente vulnerable.

5. Hipotesis de estudio.

Hipoétesis descriptiva.

La magnitud de la falta de adherencia al tratamiento farmacologico en pacientes con
insuficiencia cardiaca pertenecientes al centro de salud de Espinardo y sus
respectivos consultorios va a ser importante (mayor del 50%), debido a que son
pacientes pluripatoldgicos y polimedicados. A mayor complejidad terapéutica, mayor

falta de adherencia al tratamiento.

6. Objetivos del estudio.

- Objetivo primario

Cuantificar la falta de adherencia al tratamiento en pacientes con insuficiencia
cardiaca mediante el recuento de comprimidos en el Centro de Salud de Espinardo

y de sus respectivos consultorios.

- Objetivos secundarios:

En los pacientes con Insuficiencia Cardiaca pertenecientes al Centro de
Salud de Espinardo y sus respectivos consultorios:

1. Valorar qué factores se asocian a la falta de adherencia del tratamiento
farmacoldgico.
2. Conocer el perfil sociodemografico.

3. Medir el numero de ingresos hospitalarios que han tenido en el ultimo afio.

UNIVERSITAS
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4. Clasificar los pacientes que presenten falta de adherencia al tratamiento

farmacolégico como hipocumplidores o hipercumplidores.

7. Materiales y método.

7.1. Diseno de estudio.

Se trata de un estudio observacional descriptivo transversal en el cual se va a
valorar la adherencia al tratamiento farmacolégico de los pacientes con diagndstico
de insuficiencia cardiaca, que presenta el codigo 150 segun la CIE-10, (BA40 segun
la CIE-11), adscritos al centro de salud de Espinardo, consultorio de Guadalupe y

consultorio del Puntal ' "2,

7.2. Poblacion diana y poblacion a estudio.

- Descripcién de la muestra:
Pacientes diagnosticados de insuficiencia cardiaca conocidos y tratados en el

Centro de Salud de Espinardo y sus dos consultorios.

7.3. Criterios de seleccion.

Los criterios de inclusion seran los siguientes:
- Diagnostico de Insuficiencia Cardiaca
- Pertenecer al Centro de salud de Espinardo
- Paciente mayor de 18 afos

- Pacientes que decidan voluntariamente participar en el estudio

Los criterios de exclusion seran los siguientes:
- Pacientes que no cumplan los criterios de inclusidn
- Paciente inmovilizado o sin capacidad de acudir al centro de salud
- Paciente en estado terminal

- Paciente menor de 18 afos

UNIVERSITAS
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- Pacientes que no quieran participar en el estudio

7.4. Calculo del tamano muestral.

Se llevara a cabo un calculo del tamafio muestral representativo mediante las
siguientes formulas:

Poblacion infinita. Formula de variables cualitativas para poblaciones infinitas.

Se asume cuando el tamafio poblacional es muy grande o desconocido.

2
27p-q = 384

n=—-—

EZ

- n =tamano de la muestra

- Z = valor de la distribucion normal segun el nivel de confianza (1,96 para
95%)

- P = proporcion esperada del evento/ prevalencia estimada: 0,5

- g= Complementario de p (1-p): 0,5

- e = error maximo aceptable: 0,05

_ 1.962-0.5-0.5  0.9604

0.052 = 0.0025 = 384.16 Se aproxima a 384.

n

Poblacion finita. Formula de variables cualitativas para poblaciones finitas.

Cuando el tamafo poblacional es conocido:
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- Nc: Tamaio muestral corregido

- N: Tamafo muestral calculado

- PT: Tamafio de la poblacion. En total, 145 pacientes con diagndstico de
insuficiencia cardiaca entre centro de salud de Espinardo, consultorio de

Guadalupe y consultorio del Puntal.

- 384 384
i‘\": = T s D,-TL. — i N, = 105.26 ~ 105
1 | 145 3+618

Férmula ajustada asumiendo un porcentaje de pérdidas.

Dado que se asume un 20% de pérdidas en la muestra total, se calcula de nuevo el

tamano segun esta estimacion.

NA = Nec- 1 = 131,25.
1—7r

Nc = 105

r=0,2

Se seleccionaran 132 historias clinicas para la muestra.

7.5. Muestreo.

La seleccidén de la muestra se llevara a cabo mediante muestreo aleatorio simple.
Se procedera a ordenar las 145 historias clinicas de forma aleatoria, y a través de
una tabla generada por ordenador, se extraeran 132 numeros del 1 al 145. La
coincidencia de los numeros ofrecidos por el ordenador con el numero de orden de

las historias clinicas sera el método escogido para la seleccidon de la muestra.
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7.6. Método de recogida de datos.

El estudio se desarrollara mediante tres visitas programadas en la consulta de
enfermeria, con el objetivo de evaluar la adherencia farmacoldgica a los tres grupos
de farmacos dirigidos a controlar los factores de riesgo cardiovascular principales:
hipertension arterial, diabetes mellitus y dislipemia, aunque para rellenar las
variables planteadas se necesita también la cantidad total de medicacion y sus
respectivas dosis, ya que es un factor importante a tener en cuenta, a pesar de que
solo se llevara a cabo el recuento de comprimidos de los farmacos hipotensores,

hipoglucemiantes, e hipolipemiantes.
7.7. Descripcion de las diferentes visitas.
VISITA 0 - CAPTACION DE LA MUESTRA

En esta primera etapa, se procedera a llamar por teléfono a los pacientes
seleccionados mediante el muestreo aleatorio simple para citarlos de forma
presencial en la consulta de enfermeria y poder iniciar el estudio. Se les comentara
por teléfono brevemente en qué consiste el estudio, aunque en la visita 1 se les
describira de forma detallada, ademas de que se les entregara la hoja informativa y

el consentimiento informado.
VISITA 1 - HOJA INFORMATIVA Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se realizara la entrevista clinica inicial, en la que se explicara el estudio al paciente
y/o familiares y se obtendra el consentimiento informado. Se registraran los datos
basales sociodemograficos y clinicos mediante la entrevista y la historia clinica.

El paciente recibira las instrucciones para acudir a la siguiente visita con todos los

envases de medicacion prescrita.
VISITA 2 - VERIFICACION DE LA MEDICACION

El paciente presentara fisicamente todos los envases de toda la medicacion que

tenga prescrita, y se llevara a cabo un registro completo.

UNIVERSITAS
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Se registrara:

- Nombre del farmaco
- Dosis y posologia prescrita
- Numero de comprimidos dispensados

Ademas del registro de toda la medicacion completa, se llevara a cabo un recuento
del numero de comprimidos prescritos, incluyendo unicamente medicacion para la
hipertension, diabetes mellitus, y dislipemia, para poder registrar en la siguiente

visita el cumplimiento terapéutico en relacion con estos grupos de farmacos.

e Farmacos hipotensores
e Farmacos hipolipemiantes
e Farmacos hipoglucemiantes

Estos datos permitiran establecer el consumo de comprimidos esperado hasta la

siguiente visita, dentro de un mes.

VISITA 3 - RECUENTO DE COMPRIMIDOS

Esta visita se llevara a cabo a los 30 dias de la segunda visita. Se realizara el
recuento directo de comprimidos consumidos (de los mismos envases aportados

previamente) de los farmacos hipotensores, hipolipemiantes, e hipoglucemiantes.

La adherencia se calculara mediante la férmula:

Comprimidos dispensados — Comprimidos sobrantes

Adh ia(%) =
erencia(%) Comprimidos que debian tomarse

x 100

> Fuentes de informacion.

10
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- Datos primarios: entrevista clinica estructurada y recuento de
comprimidos en consulta.
- Datos secundarios: revision de registros de la historia clinica.

7.8. Variables a estudio.
e Variable dependiente

La variable dependiente del estudio sera la falta de adherencia al tratamiento
farmacolégico en pacientes con insuficiencia cardiaca, evaluada mediante el
recuento de comprimidos.

Esta variable se considerara cualitativa dicotomica, clasificando a los pacientes
como:
- Buenos cumplidores: cuando el porcentaje de medicaciéon consumida se situe
entre el 80% y el 110%.
- Malos cumplidores: cuando el porcentaje sea inferior al 80%, o superior al
110%. Se define hipocumplidor cuando es inferior al 80% e hipercumplidor
cuando es mayor de 110% ™.

Criterio de clasificacion:

La adherencia terapéutica se clasificara en funcién del porcentaje de medicacion
consumida: se considerara buen cumplimiento cuando el paciente tome entre el
80% y el 110% del tratamiento prescrito; hipocumplimiento cuando sea inferior al

80%:; e hipercumplimiento cuando supere el 110%.

Se calculara:

> Adherencia individual por grupo terapeéutico.
- Hipertension
- Diabetes mellitus

- Dislipemia

> Media global de adherencia farmacolégica por paciente.

e Variables independientes

11
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Se procedera a analizar diferentes variables agrupadas en las siguientes categorias:

Variables sociodemograficas:

> Sexo: variable cualitativa nominal dicotomica:
- 0= mujer
- 1= hombre.
> Edad: variable cuantitativa continua: anos cumplidos
> Nivel educativo: variable cualitativa nominal:
- Sin estudios
- Estudios primarios
- Estudios secundarios
- Grado de formacion profesional
- Estudios universitarios
> Estado civil: variable cualitativa nominal:
- Soltero
- En pareja o casado
- Viudo o divorciado
> Situacion laboral
- Activo
- Inactivo o desempleado
- Jubilado
> Presencia de cuidador principal: variable cualitativa nominal dicotomica:
-0=no
-1=si
> Vive solo
-0=no

-1=si
Ingresos hospitalarios durante el ultimo afno:
> Variable cuantitativa discreta: numero total de ingresos en el ultimo afio

(2025).

12
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Tratamiento farmacolégico:

> Carga farmacoldgica total diaria: variable cuantitativa discreta:
- Numero total de comprimidos diarios

- Numero de dosis totales al dia

> Carga farmacoldgica diaria de medicacion relacionada con la insuficiencia
cardiaca: variable cuantitativa discreta (Incluyendo comprimidos prescritos
para la HTA, DM, y DLP):
- Numero de comprimidos diarios

- Numero de dosis al dia
Factores de riesgo cardiovascular:

> Variables cualitativas dicotomicas: 0= no ; 1 = si.
- Presencia de hipertension
- Presencia de diabetes mellitus
- Presencia de insulinodependencia
- Presencia de dislipemia
- Presencia de sedentarismo
- Presencia de sobrepeso u obesidad (segun IMC)

- Presencia de habito tabaquico
Antecedentes clinicos:

> Variables cualitativas dicotdomicas: 0=no ; 1 = si.
- Presencia de ICTUS previo
- Presencia de insuficiencia renal
- Presencia de enfermedad obstructiva crénica (EPOC)
- Presencia de asma
- Presencia de enfermedad de salud mental/trastorno mental
- Presencia de enfermedad neuroldgica

- Presencia de proceso oncolégico
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Insuficiencia cardiaca

> Variable cualitativa nominal dicotémica: 0= no ; 1 = si.
- Insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida
- Insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion preservada

- Insuficiencia cardiaca diastolica
Clasificacion funcional New York Heart Association (NYHA)

> Variable cualitativa ordinal:
- Clase I: sintomas con grandes esfuerzos
- Clase II: sintomas con esfuerzos moderados
- Clase llI: sintomas con minimos esfuerzos

- Clase |V: sintomas en reposo
Actividad fisica:

> Variable cualitativa ordinal. Cuestionario Internacional de Actividad Fisica
(IPAQ):
- Nivel de actividad bajo
- Nivel de actividad moderado

- Nivel de actividad alto
Adherencia al tratamiento farmacolégico:

> Variable cualitativa nominal dicotémica: test de Morisky-Green
- 0 = mal cumplidor

- 1 = buen cumplidor
7.9. Estrategia de analisis estadistico.

Para el analisis estadistico se utilizara el programa informativo JAMOVI. Se llevara a
cabo un analisis estadistico descriptivo, bivariante y multivariante. En el analisis
descriptivo, las variables cualitativas se expresaran mediante proporciones,

frecuencias absolutas, o porcentajes, mientras que las variables cuantitativas se
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describiran mediante la media, moda, mediana, y la desviacion estandar. Para las

variables mas relevantes se calculara el intervalo de confianza al 95%.

Respecto al analisis bivariante, la eleccion de la prueba estadistica dependera del
tipo de variable y de su distribucion. Cuando sigan una distribucién normal se
emplearan pruebas paramétricas, la prueba de Chi cuadrado para la comparacién
de proporciones, y la prueba de T de Student para la comparacién de las medias. Si
las variables no presentan una distribucién normal se llevaran a cabo pruebas no

paramétricas. Se considerara significativo un valor de p inferior a 0,05 (p<0,05).

Por ultimo se realizara un analisis multivariante con el objetivo de controlar los
posibles factores de confusion. La variable dependiente es cualitativa dicotomica, se
clasificara a los participantes como buenos cumplidores cuando el recuento de
comprimidos se encuentre entre el 80% y el 110%, y como malos cumplidores
cuando el porcentaje sea inferior de 80% o superior al 110%. Multivariante por el
modelo de regresion logistica binaria en el que se calculara la odds ratio intervalo de
confianza 95% y para valorar la capacidad discriminativa del modelo multivariante

se calculan las curvas ROC con sus areas bajo la curva y limite de confianza 95%.
8. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera la hipotesis.

La informacién obtenida puede resultar de utilidad para el desarrollo de estrategias
de intervencion dirigidas a mejorar la adherencia al tratamiento, facilitando la
deteccion precoz de pacientes con bajo cumplimiento terapéutico o no cumplidores,
y permitiendo incluir medidas enfocadas a optimizar el manejo clinico de estos

pacientes en la practica asistencial.

Los resultados del estudio podrian contribuir a mejorar el autocuidado, lo cual
constituye un pilar fundamental en cuanto a la reduccion de las descompensaciones
y sintomatologia de la enfermedad, ademas de disminuir el nimero de ingresos

hospitalarios y la mortalidad asociada a la insuficiencia cardiaca.
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9. Estrategia de busqueda bibliografica.

Se haran busquedas bibliograficas en las bases de datos Pubmed, MedLine,
Scopus, Cuiden, y Scielo, utilizando los siguientes descriptores, incluidos en el
DECS/MESH: “Cumplimiento y adherencia al Tratamiento”/"Treatment Adherence
and Compliance”, “Insuficiencia Cardiaca/Heart Failure”, “Cumplimiento de la
Medicaciéon/Medication Adherence”, “Revision de Medicamentos/Medication
Review”, “Conocimiento de la Medicacion por el Paciente/Patient Medication
Knowledge”. Se incluyen los siguientes operadores booleanos en la férmula de
buasqueda: AND , OR. Se incluiran articulos tanto en inglés como en espaniol,
incluidos entre el 2010 y el 2026.

10. Limitaciones y posibles sesgos, asi como los procedimientos para
minimizar los posibles riesgos.

En primer lugar, para minimizar el error aleatorio y poder generalizar nuestros
resultados a la poblacién general de insuficiencia cardiaca conocida en el centro de
salud, se calcula un tamafo muestral representativo y se realiza un muestreo

aleatorio por historias clinicas.

Para minimizar el sesgo de medicion los datos son primarios, recogidos a través de
la entrevista clinica, y para medir el objetivo principal se realiza en tres visitas, en las
cuales, en la primera se le indica al paciente que traiga los envases, en la segunda
se procede al conteo de los comprimidos en el envase, y en la tercera se lleva a

cabo el recuento de comprimidos.

Por otra parte, para minimizar el sesgo de seleccion se estudia un tamano
representativo de forma aleatoria, y practicamente la mayoria de los pacientes
diagnosticados y tratados de insuficiencia cardiaca son conocidos y tratados en el
centro de salud, aunque podemos asumir un pequefo porcentaje desconocido, que

acuda a la medicina privada.
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Por ultimo, se lleva a cabo un analisis multivariante para valorar la interaccidén entre
las diferentes variables, lo cual permite controlar la influencia de posibles sesgos de

confusién, lo que contribuye a aumentar la validez de los resultados obtenidos

11. Aspectos éticos de la investigacion.

De acuerdo con lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, y en la Ley Organica 3/2018 de
proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, el presente
estudio garantizara en todo momento la confidencialidad y el anonimato de los

participantes en el estudio y el caracter voluntario de su participacion.

En el protocolo de investigacion no se recogeran datos que permitan la identificacion
de los participantes, y ademas, los datos seran codificados mediante anonimizacion
en el programa informatico. Debido a que el estudio se desarrollara en un contexto
de practica clinica real y que la recogida de datos se realizara llevando a cabo una
entrevista clinica en consulta (ademas de la informacion recogida de la historia
clinica), se proporcionara a los participantes una hoja de informacién al paciente
(Anexo Ill) y sera necesario que firmen un consentimiento informado (Anexo V)

para poder realizar la entrevista.

12. Calendario y cronograma previsto para el estudio.

Actividad/mes Enero | Feb. | Marzo | Abril | Mayo | Junio | Sept. | Oct. | Nov. | Dic.

Lluvia de ideas
con el tutory X X
revision de la
literatura
cientifica

Redaccién y
elaboracioén del X X
protocolo

Presentacion
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del estudio al X
comité ético

Exposicion del X
protocolo

Trabajo de
campo 'y X X X
recogida de
informacion

Elaboracion de
resultados, X X
discusion y

conclusiones

13. Personal que participara en el estudio y cual es su responsabilidad.

El personal que participara en el estudio seran las enfermeras del Centro de Salud
de Espinardo, y consultorios de Guadalupe y el Puntal. Cada una llevara a cabo las
visitas establecidas en el protocolo a los pacientes correspondientes que hayan sido

seleccionados mediante el muestreo.
14. Instalaciones e instrumentacion.

El estudio se llevara a cabo en el Centro de salud de Espinardo y sus consultorios
asociados, Guadalupe y el Puntal. Se encuentran en la Regién de Murcia, y forman
parte de la zona bésica 8 - Murcia/Espinardo, la cual pertenece al Area | de salud
Murcia Oeste. El hospital de referencia es el Hospital Clinico Universitario Virgen de
la Arrixaca, y el servicio de urgencias de atencion primaria que le corresponde es el
SUAP 7, en Zarandona, excepto a los pacientes del consultorio de Guadalupe, a los

que les corresponde el SUAP 3, en Alcantarilla.

Segun datos del Centro Regional de Estadistica de Murcia (CREM), la zona basica
comprendia 27.875 habitantes en 2023 ™. El centro de salud de Espinardo cuenta
con 12 consultas de medicina de familia, 6 de enfermeria, 4 de pediatria y 2 de
enfermeria pediatrica. También cuenta con la consulta de la matrona, ademas del

“quirofanillo” y sala de ecografia. Respecto al consultorio de Guadalupe, cuenta con
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4 consultas de medicina de familia, 3 de enfermeria, 1 de pediatria, y 1 de
enfermeria pediatrica. El consultorio del Puntal alberga unicamente 1 consulta de

medicina de familia y otra de enfermeria.

15. Presupuesto.

El estudio no presenta coste directo para su realizacion, sin embargo existen costos
derivados de comunicar en un congreso los resultados y publicar el articulo.

1. Impresién de documento informativo del estudio y consentimiento informado:
60 euros
Traduccion al inglés: 400 euros
Publicar en revista cientifica: 200 euros

Inscripcion al congreso: 150 euros

o & DN

Viaje y alojamiento: 200 euros.

16. Fortalezas del estudio.

Entre las principales fortalezas del presente estudio, destaca su relevancia clinica,
ya que pretende cuantificar la falta de adherencia al tratamiento en pacientes con
insuficiencia cardiaca, asi como identificar los factores que pueden influir o

asociarse a dicha adherencia.

Asimismo, el tamaio muestral seleccionado resulta representativo de la poblacion
estudiada, y el empleo de un muestreo aleatorio, permite mejorar la validez externa
de los resultados, favoreciendo la posibilidad de generalizar los resultados a la

poblacion con insuficiencia cardiaca atendida en los centros de salud.

Por ultimo, se trata de un estudio desarrollado en condiciones reales de practica
clinica, lo que permite obtener una informacion aplicable al contexto asistencial
diario. De cara a futuras investigaciones, se podria plantear la posibilidad de realizar
estudios de caracter analitico que permitan profundizar en las asociaciones

identificadas en el estudio.
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18. Anexos

Anexo |. Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ)

CUESTIONARIO INTERNA CIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ)

Fiense en todas las actvidades VIGOROSA S que usted realizo en los ditimes 7 dias,
Las actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico
intenso y gue lo hacen respirar mucha mas intensamente que lo normal. Piense séle en
aguellas actividades fisicas que realizd durante por lo menos 10 minutes seguidos.

) Dias por semana

1. Durante los dltimos 7 dias JEn cuantos realizo ] P
actividades fisicas vigorosas tales como levantar pesos (] Ninguna actividad
pesados, cavar, hacer ejercicios aerdbicos o andar | fisica intensa (vaya a la
rapido en bicicleta? pregunta 3)

[ ] Horas pordia
2. Habitualmente, ,Cudnto tiermpo en total dedicé a una | [ ] Minutos por dia
actividad flsca intensa en uno de esos dias? (gjemplo ] .
si practicd 20 minutos marque 0 h y 20 min) Ne, saisng quif
SEQuro

Fiense en todas las actividades MODERADAS que usted realizd en los Gitimos 7 dias.
Las actividades moderadas son aguellas gue requieren un esfuerzo fisico moderado que
lo hace respirar algo mas intensamente que lo normal. Piense solo en aguellas
adtividades que realizd durante por lo menos 10 minutos seguidos.

[ | Dias porsemana
3. Durante los ORimos 7 dias, ,En cuantos dias hizo
f " ! N ctrvidad
actividades fisicas moderadas como transporntar pesos [] Ninguna activida
livianos, andar en bicicleta a velocidad regular o jugar | fisica intensa (vaya a la
a dobles en tenis? Ne incluya caminar

pregunta §)

[ ] Horas pordia
9 Hapitualment_e. LCuanto tiempo en total dedicd a una |:| Minutos por dia
actividad fisica moderada en uno de esos dias? I:l
(ejernplo; si practico 20 minutos marque 0 h y 20 min) Mo sabe/no esta
SEguro
Piense en el tiempo que usted dedicd a CAMINAR en los Gltimos 7 dias .
Estoincluye caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, 0
cualquier otra caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion, el deporte,
el ejercicio o el ocio.

[] Dias por semana

5. Durante los dltimos 7 dias, LEn cuantos camind por lo |:| Ninguna actividad
menos 10 minutos seguidos? fisica intensa (vaya a la

pregunta 7)

[ ] Horas pordia

6. Habitualmente, ,Cuénto tiempo en total dedicd a |:| Minutos por dia
caminar en uno de esos dias? l:l Mo sabefno esta

seguro
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Calculo de METs.

- Caminar: 3,3 x minuto x dia
- Actividad moderada: 4 x minuto x dia

- Actividad vigorosa: 8 x minuto x dia

Clasificacion
- Bajo: no se alcanza el nivel minimo (<600 MET)
- Moderado: >600 MET - minuto/semana
- Alto: >1500 MET - minuto/semana actividad vigorosa o >3000 MET -

minuto/semana (total).

Anexo II. Cuestionario de Morisky-green

1. ;Olvida alguna vez tomar los medicamentos
para tratar su enfermedad?

W
Z
S

2. ;Toma los medicamentos a las horas indicadas? | Si | No

3. Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar la

. Si No
medicacion?
4. Si aleuna vez le sienta mal, ;deja usted de
5 cfieja usted ¢ Si | No

tomarla?

- Paciente adherente:

Pregunta 1: No
Pregunta 2: Si
Pregunta 3: No
Pregunta 4: No
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- Paciente no adherente:

Si en: pregunta 1, 3, 4

No en: pregunta 2

Anexo lll. Hoja informativa para los participantes del estudio.

Titulo del proyecto.

Estudio de adherencia al tratamiento en pacientes con insuficiencia cardiaca en el
centro de salud de Espinardo, consultorio de Guadalupe y consultorio del Puntal.

Introduccion.

Desde el centro de salud le invitamos a participar en un estudio que tiene como
objetivo principal cuantificar el grado de falta de adherencia al tratamiento
farmacoldgico que tienen los pacientes diagnosticados de insuficiencia cardiaca

pertenecientes al centro de salud de Espinardo y sus consultorios asociados.

Participacion.

La participacion en este estudio sera completamente voluntaria, gratuita, y
revocable, podra abandonar el estudio en cualquier momento y sin necesidad de
justificar la decision a nadie. Esto no repercutira, bajo ningun concepto, en la

atencion sanitaria que se le proporcione.

/.En qué consiste el estudio?

El estudio consiste en cuantificar el nivel de falta de adherencia al tratamiento
farmacolégico, y se va a llevar a cabo mediante el recuento de comprimidos en
consulta. Ademas, como objetivos secundarios, se valoraran qué factores se

asocian con la falta de adherencia al tratamiento, se tratara de conocer el perfil
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sociodemografico de los pacientes, se medira el numero de ingresos hospitalarios
que han tenido en el ultimo afio, y por ultimo, se clasificaran a los pacientes como

hipocumplidores, normocumplidores, e hipercumplidores.

En el caso de aceptar y querer participar en el estudio, debe saber que tendra que
acudir de forma presencial a la consulta de enfermeria en tres ocasiones, para que
podamos llevar a cabo la recogida de informacién, etapa en la que se le realizaran
algunas preguntas relacionadas con su tratamiento o su nivel de actividad fisica
diaria, ademas de que debera traer consigo su medicacion cronica y sus respectivas

cajas y envases.

Este estudio no implica procedimientos invasivos ni cambios en su tratamiento
habitual.

Anonimizacién y confidencialidad.

La informacion y los datos recogidos se anonimizaran y seran tratados de forma

confidencial, ademas, seran utilizados exclusivamente para fines cientificos.

Riesgos v beneficios.

Los resultados obtenidos en este estudio podrian contribuir a mejorar la informacioén
existente y el conocimiento sobre la falta de adherencia terapéutica (farmacoldgica)
en los pacientes diagnosticados de insuficiencia cardiaca, para poder mejorar su

calidad de vida, ademas de reducir los ingresos hospitalarios y la mortalidad.

Participar en el estudio no presenta riesgos afadidos ya que es de caracter

observacional, y no implica cambios ni modificaciones.
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Anexo V. Consentimiento informado para participar en el estudio.

Titulo del proyecto.

Estudio de adherencia al tratamiento en pacientes con insuficiencia cardiaca en el
centro de salud de Espinardo, consultorio de Guadalupe y consultorio del Puntal.

Yo, D/DhAa , con DNI
, afirmo que he leido la hoja informativa sobre el

estudio.

Declaro que:

- He recibido la informacién necesaria sobre las caracteristicas y los objetivos
del estudio.

- He tenido la oportunidad de realizar las preguntas necesarias que me han
podido surgir y que estas han sido respondidas correctamente.

- Soy consciente de que la participacion es voluntaria, gratuita, y revocable. Se
que puedo retirarme en cualquier momento sin que esto repercuta sobre la
asistencia sanitaria que se me brinde.

- Comprendo que los datos se trataran de forma andnima y confidencial.

Por ello, acepto participar de forma voluntaria en el estudio.

Nombre del participante:

Firma:

Fecha: / /
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dna , con DNI

, revoco el consentimiento prestado porque no

deseo seguir participando en el estudio:

Estudio de adherencia al tratamiento en pacientes con insuficiencia cardiaca en el

centro de salud de Espinardo, consultorio de Guadalupe y consultorio del Puntal.

Nombre del participante :

Firma:

Fecha: / /
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