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RESUMEN
INTRODUCCION

La hipertension arterial (HTA) sigue siendo la principal causa de enfermedad
cardiovascular (ECV) y muerte a nivel mundial y en Europa. Su prevalencia oscila
entre el 30 y el 45% y se prevé que a medida que las poblaciones envejezcan y
adopten estilos de vida sedentarios aumente. Es alin mas preocupante que solo el
26,6% de los pacientes que estan en tratamiento tienen controladas sus cifras de
presion arterial (PA). Esto lleva consigo graves consecuencias ya que las cifras de PA
no controladas se han relacionado con una mayor incidencia de ictus hemorragico,
ictus isquémico, infarto de miocardio, muerte subita, enfermedad arterial periférica
(EAP), enfermedad renal, fibrilacion auricular, deterioro cognitivo y demencia. Todo
esto estd asociado a costes directos e indirectos adicionales para el sistema sanitario.
Por tanto, es necesaria la medida de la PA de forma rutinaria para retrasar los dafios
asociados a la HTA, para adecuar las cifras de PA de los pacientes en caso necesario,
y para garantizar que los medicamentos cumplen con su objetivo terapéutico.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera la falta de adherencia al
tratamiento un tema prioritario de salud publica debido a sus consecuencias
negativas: mayores tasas de hospitalizacion, aumento de costes sanitarios, y
fracasos terapéuticos. Por eso incide en la importancia de mejorar la adherencia a
los tratamientos antihipertensivos, ya que las tasas de falta de adherencia se sitUan
entre 30%-50 % de los pacientes hipertensos.

No obstante, la medida de la adherencia al tratamiento es un fendmeno muy
complejo porque se ven afectados por factores relacionados con el paciente,
relacionados con la patologia, relacionados con el tratamiento, socioeconémicos y
relacionados con el sistema sanitario. Ademas, diversos autores, consideran que
conocimientos, creencias y actitudes acerca de la HTA y su tratamiento farmacoldgico
influyen también en la adherencia terapéutica, lo que complica aun mas el proceso
de medicion.

La medida de la adherencia a los tratamientos puede hacerse mediante métodos
directos (deteccion de metabolitos en muestras bioldgicas) que son muy precisos pero
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muy costosos; y métodos indirectos (cuestionarios, recuento de comprimidos...),

faciles de utilizar pero menos precisos. Entre los métodos indirectos los cuestionarios
se utilizan con mas frecuencia porque tienen bajo coste, son faciles de usary permiten
obtener una informacion directa del paciente que es muy valiosa. Sin embargo, no
son todo lo vélidos y fiables que se desearia por lo que es necesaria una comparativa
entre ellos para establecer cual puede ser mas Util en cada situacion.

Recientemente se estd probando otro método indirecto para medir la adherencia
al tratamiento. Se trata de la utilizacidon de los sistemas de prescripcién electrdnica
y del registro de retirada de medicamentos de la farmacia comunitaria, aunque
de momento no existen muchos estudios al respecto. Este método asume que el
paciente toma completamente la medicacidn retirada de la farmacia, o que al menos,
la retirada del medicamento es una estimacién aceptable de la toma de la medicacion
del paciente. Por lo que sabemos, este método de medida no ha sido comparado con
cuestionarios, por lo que no es posible conocer si es mas interesante un método
que el otro, o ni siquiera si hay acuerdo entre un método y otro en la clasificacion de
pacientes como “adherentes” o “no adherentes”. Por eso es recomendable utilizar
mas de un método para clasificar al paciente como adherente o no al tratamiento.

OBJETIVOS

Debido a estas cuestiones se propusieron los siguientes objetivos

1. Identificar los cuestionarios que miden la falta de adherencia al tratamiento
antihipertensivo y sus propiedades psicométricas.

2. Validar el cuestionario para pacientes hipertensos “The 8-ltem Morisky
Medication Adherence Scale” (MMAS-8) traducido al espafiol en la farmacia
comunitaria y estudiar sus propiedades psicométricas para la medida de la
adherencia a la medicacién antihipertensiva.

3. Estudiarlarelacion entre la adherencia al tratamiento antihipertensivo medida
mediante los registros de retirada de medicacién en el sistema de Receta XXI
(prescripcion electrénica) y medida mediante el cuestionario MMAS-8.

4. Determinar la relacion que existe entre el control de la PA y la adherencia al
tratamiento antihipertensivo determinada mediante los registros de retirada
de medicamentos de Receta XXI (prescripcidn electrénica).
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5. Determinarsiel control de la PAylaadherencia al tratamiento antihipertensivo
son factores determinantes de la CVRS de los pacientes hipertensos.

6. Estudiar la relacion entre el conocimiento que tiene el paciente sobre la
medicacién que usa para tratar la HTA y la adherencia a dicho tratamiento.

METODO

Objetivo 1. Se realizd una revision sistematica de la literatura (RSL) en Medline (via
Pubmed) y en SCOPUS siguiendo las recomendaciones de la guia PRISMA.

Objetivo 2. Las preguntas del MMAS-8 fueron traducidas al espafiol siguiendo las
recomendaciones de los “Principles of Good Practice for the Translation and Cultural
Adaptation Process for Patient-Reported Outcomes Measures”, y posteriormente
fueron evaluadas sus propiedades psicométricas en una poblacion de 100 pacientes
hipertensos que acudian a retirar su medicacién antihipertensiva a una farmacia
comunitaria de Armilla (Granada; Espafia).

Objetivos 3,4, 5y 6. Estudio observacional descriptivo transversal llevado a cabo desde
mayo de 2017 hasta diciembre de 2019, en aquellas farmacias del area metropolitana
de Granada (Granada capital, Armilla, Peligros y Maracena), que aceptaron participar
voluntariamente en el estudio. Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios que
tomaban al menos un medicamento antihipertensivo y que acudian a la farmacia a
retirar su medicacion mediante prescripcién electrénica (Receta XXI). La seleccién de
la muestra se llevd a cabo mediante muestreo consecutivo durante 2 meses en cada
farmacia participante. Se midieron la PA de cada paciente mediante Automedida
de la Presidon Arterial durante una semana y se clasificaron en “controlados” y “no
controlados”. Ademas, se midid la adherencia a la medicacion antihipertensiva
mediante los registros de retirada de medicacién (Receta XXI) y mediante el test
MMAS-8, la calidad de vida relacionada con la salud mediante el cuestionario validado
MINICHAL, y el conocimiento del proceso de uso del medicamento antihipertensivo
gue tenia el paciente. Otras variables sociodemograficas y clinicas también fueron
recogidas.
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* RESULTADOS

Objetivo 1. Se obtuvieron un total de 1858 articulos potenciales. De ellos se incluyeron
39 trabajos que contenian 17 cuestionarios diferentes para medir la adherencia al
tratamiento antihipertensivo. El coeficiente kappa para medir el acuerdo entre los
revisores en la seleccidon de los articulos fue del 92.0% (p<0.001). Tras comparar las
propiedades psicométricas de cada cuestionario, el MMAS-8 al ser relativamente
corto (8 items), facil de usar y que ha sido ampliamente testado, parece ser el
cuestionario mas conveniente para su uso en el &mbito sanitario. No obstante, dada
la variabilidad de los resultados obtenidos en sus diferentes validaciones, es muy
recomendable comprobar previamente la validez y fiabilidad de dicho cuestionario
en la poblacién donde se vaya a emplear.

Objetivos 2. Un total de 100 pacientes fueron incluidos en el estudio. EI 57,0% fueron
mujeres y la edad media fue 65,5 (SD: 10,8) afios. Un 13% eran fumadores y el 73%
tenian un nivel de estudios bajo (sin estudios o estudios primarios).

Respecto del MMAS-8, todas las preguntas excepto la 8 tuvieron una frecuencia de
respuesta superior al 80% o inferior al 20%. La correlacién item-total varié entre el
0,318 de la pregunta 6y el 0,710 de la pregunta 8. El andlisis factorial exploratorio dio
lugar a 3 factores que explicaron una varianza total del 61,89%. El alfa de Cronbach
fue 0,676 y la correlacion item-total varid entre 0,318 (correlacion moderada) y
0,710 (correlacion alta).

Objetivos 3. Un total de 95 pacientes fueron incluidos en el estudio. 54 (56,8%)
fueron mujeres y la edad media fue 68,1 (DE: 10.0) afios. Sélo el 17,9% (17) tenian
un indice de masa corporal (IMC) inferior a 25kg/m?2. Ademas, 49 (51,6%) pacientes
tuvieron una actividad fisica baja. El porcentaje de pacientes “no adherentes”
medidos mediante registro de sistemas electronicos fue del 16,8%; 21,1% vy 30,5%
respectivamente segun el punto de corte de 60%, 70% u 80%. Este porcentaje fue
mucho mas elevado medido con el cuestionario MMAS-8 (46,3%).

No hubo acuerdo estadisticamente significativo entre los dos métodos de medida.

Objetivo 4. 49 (51,6%) de los 95 participantes no tenian la PA controladay 29 (30,5%)
pacientes mostraron ser no adherentes al tratamiento antihipertensivo. No hubo
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diferencias entre los grupos de adherentes y no adherentes respecto a ninguna de las
variables estudiadas a excepcidn de los afios desde que el paciente fue diagnosticado
de HTA (p=0,008). El control de la PA sélo estuvo relacionado con el sexo (OR: 0.044;
1C95%: 0.005-0.427), con padecer arritmia cardiaca (OR: 0.004; IC95%: 0.000-0.106)
y con padecer ansiedad (OR: 0.109; 1C95%: 0.013-0.933).

Objetivo 5. Ni la adherencia al tratamiento antihipertensivo ni el control de la PA
mostré relacion estadisticamente significativa ni con las dimensiones del cuestionario
(estado de animo o manifestaciones somaticas) ni con la CVRS total.

Objetivo 6. Se incluyeron en el estudio 169 medicamentos antihipertensivos yen 121
(71,6%) casos el paciente no conocia el proceso de uso del medicamento mientras
que en 48 (28,4%) si lo hacia. Respecto a la relacién existente entre el Conocimiento
del uso del mediamento y la adherencia al tratamiento antihipertensivo fue
estadisticamente significativa (p<0.001).

CONCLUSIONES

Ninguno de los cuestionarios incluidos en la revisién demuestra cumplir con todas
las pruebas de validez y fiabilidad de manera aceptable. El MMAS-8 es relativamente
corto (8 items), facil de usar y ha sido muy testado. En su validacién al espafiol las
propiedades psicométricas de la traduccion del MMAS-8 fueron moderadas.

No hubo concordancia entre los resultados obtenidos cuando se midio la adherencia
mediante el cuestionario MMAS-8 y cuando se midid mediante los registros de
retirada de medicamentos de la prescripcidn electrénica.

Tanto la prevalencia de PA no controlada como la prevalencia de falta de adherencia
fueron muy elevadas (51.6% y 30.5% respectivamente). Sin embargo los resultados
no mostraron una relacién que indicase que la adherencia al tratamiento
antihipertensivo pudiese considerarse la causa de la falta de control de la PA. Por su
parte, el control de la PA tampoco mostro relacién con la calidad de vida relacionada
con la salud o con alguna de sus dimensiones.

Por otro lado, el conocimiento sobre proceso de uso de los medicamentos
antihipertensivos mostré estar relacionado con la adherencia al tratamiento
antihipertensivo.
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INTRODUCCION

HIPERTENSION ARTERIAL Y CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL

La hipertensiéon arterial (HTA) se define por la presencia mantenida de cifras de
presidn arterial sistdlica (PAS) iguales o superiores a 140 mmHg y/o cifras de presion

arterial diastélica (PAD) igual o superiores a 90 mmHg en la consulta clinica’2.

Segln la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el nimero de casos de HTA en
2015 fue 1,13 mil millones, con mas de 150 millones de casos en Europa central y
oriental. Este mismo afio, la prevalencia global de HTA en adultos oscilé entre el 30%
y el 45%3, y en funcién del sexo fue del 24% en hombres y del 20% en mujeres*°.
Se prevé que a medida que las poblaciones envejezcan y adopten estilos de vida
sedentarios, la prevalencia mundial de HTA crecerd hasta 1.500 millones en 2025°.
Esto es debido a que la HTA es mds comun con el aumento de edad, llegando a una
prevalencia superior al 60% en personas mayores de 60 afios?. La HTA sigue siendo
la principal causa de enfermedad cardiovascular (ECV) y muerte a nivel mundial y en

Europa?’.

En Espafia, la prevalencia de la HTA estandarizada por edad es del 42,6% respecto
a la poblacién general, el 49,9% de los hombres y el 37,1% de las mujeres. Ademas,
existe una tendencia creciente en funcion de la edad, siendo del 17,2% entre los 31
y 45 afios, del 44,4% entre los 46 y 60 afos, llegando a ser del 75,4% en personas
de entre 61 y 75 afios y del 88,7% en personas de mas de 75 afios. Ademas, se ha
observado una prevalencia de HTA no diagnosticada del 37,4% (hombres, 58,1%;
mujeres, 41,9%) que es mucho mayor en personas jovenes (18-30 afios: 84,1%;
>75 aflos: 31,6%). Pero, un dato auin mas preocupante, es que sélo el 26,6% de los
pacientes que estan en tratamiento tiene controlada la presidn arterial (PA). Este
dato empeora con la edad y es muy superior en hombres que en mujeres, de hecho
en la franja de edad de 31 a 45 afios sélo el 27,3% de los hombres y el 39,0% de las

mujeres tienen controlada su PA, mientras que en la franja de 61 a 75 afios, nada
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" mas que el 16,0% de los hombres y el 25,8% de las mujeres tienen controlada su PA®,

De hecho en el estudio PRESCAP, en el que se incluyeron 12.961 hipertensos (52,0%
mujeres) con una edad media de 66,3 afios (DE: 11,4), sélo el 46,3% (1C95%: 45,4-
47,1) presentd buen control de PA sistdlica y diastdlica con valores <140/90mmHg.
El 63,6% recibia terapia combinada (44,1% 2 farmacos, 19,5% 3 o mas). El porcentaje
de control fue mayor (p<0,001) por las tardes (50,4%) que por las mafianas (45,1%),
y en pacientes que habfan tomado el tratamiento antihipertensivo el dia de la visita
con su médico de atencion primaria (47,9%) frente a los que no lo habian tomado
(30,5%). No tomar la medicacion el dia de la visita, el consumo elevado de alcohol y el

antecedente de dislipemia fueron los factores mas asociados al mal control de la PA®.

En un meta-andlisis que estudiaba el grado de control de la PA en Espafia incluyd 76
estudios epidemioldgicos con un total de 341.632 pacientes, se observé que el 33%

de los pacientes no tenfan controlada su HTA™.

Enlaprécticaclinica, a pesar de |a eficaciay seguridad de la medicacién antihipertensiva,
las tasas de control de la PA son relativamente pobres **, de hecho, sélo el 30% de los

pacientes tratados alcanzan el objetivo de PA por debajo de 140/90 mmHg.

El problema que acarrean estos datos son las graves consecuencias que producen. En
2015 la PA elevada se considerd el primer factor asociado con mortalidad prematura,
tras causar casi 10 millones de muertes. Ademas de muertes, este mismo afio causo
mas de 200 millones de afios de vida ajustados por discapacidad. Asi, la falta de
control de los valores de PAS>140 mmHg, es la causa principal de mortalidad y
discapacidad (aproximadamente un 70%). Tanto la PA medida en consulta como la
PA ambulatoria se han relacionado con una mayor incidencia de ictus hemorragico,
ictus isquémico, infarto de miocardio, muerte subita y enfermedad arterial periférica
(EAP), ademas de enfermedad renal terminal. También, hay nuevas evidencias que la
relacionan con el riesgo de aparicion de deterioro cognitivo y demencia. Sin olvidar
que se ha relacionado estrechamente la HTA con el riesgo de aparicion de fibrilacion

auricular?.

Todo esto lleva consigo la asociacion de costes directos (asistencia hospitalaria, en
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atencién primaria, coste de los farmacos, etc.) y los costes indirectos que se refieren a
las pérdidas que se producen como consecuencia de lamuerte prematura, absentismo
laboral, salida de la poblacién activa del mundo laboral y la incapacidad. Existen muy
pocos estudios sobre el coste de la HTA en Espafia, ya que para conocer el coste
de la HTA, se deben estimar los costes asociados a cada una de las enfermedades
consecuencia de este factor de riesgo, lo que requiere el establecimiento de muchas
hipotesis adicionales; pero en promedio, se podria decir que un hipertenso costaria

el doble que lo que costaria un individuo normotenso®?.

En 2009 el promedio/unitario del coste total fue de 1.312,1€, aunque si se desglosa
por categorias se puede observar que el rango es mucho mayor: morbilidad leve:
633,1 €, moderada: 1.297,2€ y elevada: 2.307,8€; p: 0,001%.

Se han observado grandes variaciones en el coste-efectividad en funcién de la edad,
sexo, grado de HTA, la clase de medicamentos utilizados y la adherencia terapéutica.
Concretamente, en 2015, se presentaron razones de coste-efectividad que variaban
entre los 34.500€ por afio de vida ajustado de calidad ganado (AVAC) en las mujeres
de 30 aflos y 3.300€ por AVAC ganado en los hombres de 80 afios. Las razones de
coste-efectividad para la HTA grado 1 podian variar de 645€ por AVAC en los hombres
de 80 afios tratados con diuréticos hasta los 47.325€ por AVAC en mujeres de 30 afios

de edad tratadas con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA)™.

En cuanto al control de la PA, Huse D. et al. llegaron a la conclusién de que cuanto
menor era el valor objetivo de PA, mayor era el ahorro conseguido, estimandose en
680€ por paciente y afio, con la consecucién de una PAD menor de 90 mmHg y de
965€ con una PAD menor de 80 mmHg!.

Por su parte, Sicras-Mainar et al. estimaron en 1.130,65€ el coste unitario total de un
hipertenso bien controlado y en 1.278,20€ el coste de otro mal controlado. Es decir,

la falta de control incrementaba un 13,05% el coste unitario®3.

La HTA influye en el progreso de las ECV y como consecuencia en un mayor gasto
sanitario, pero también influye en la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

de los pacientes.
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Segt]n la OMS, calidad de vida se define como la “percepcién del individuo de su

posicion en la vida, en el contexto de su cultura y sistema de valores en que vive, y
con relacion a sus objetivos, expectativas, patrones y preocupaciones”®®. Por tanto,
la CVRS es una medida importante para las enfermedades crénicas no transmisibles,

como la HTA?.

La HTA puede disminuir la CVRS de los pacientes por las complicaciones que causa
en oérganos diana y los efectos adversos de los medicamentos antihipertensivos;
controlarla significa controlar el riesgo de complicaciones cardiovasculares y mejorar

las expectativas del paciente?’.

Algunos autores consideran que al tratarse de una enfermedad asintomatica, no
afecta a la salud fisica 0 mental de los pacientes hipertensos®®, pero la mayoria de los

estudios si encuentran relacion entre la CVRS y la HTA.

Segln un meta-andlisis de 20 estudios observacionales, los pacientes hipertensos
tienen peores niveles de CVRS que los no hipertensos'®. Esta menor percepcion de
la CVRS ha sido relacionada con la presencia frecuente de comorbilidades, con los
efectos secundarios de los medicamentos antihipertensivos (dolores de cabeza,
mareos, acufenos, nduseas, etc.) y, con la dificultad para controlar la PA mediante la

prescripcién de tratamiento farmacoldgico?*?..

Por tanto, para retrasar los dafios asociados a la HTA, es necesaria una detecciéon
precoz de la enfermedad y adecuar las cifras de PA al objetivo terapéutico definido
para cada paciente. En definitiva, la deteccion mediante la medida de la PA es de gran
relevancia en la practica clinica, y permite determinar si existe HTA, su evolucion, el
riesgo cardiovascular (RCV) global del paciente, y si los tratamientos son necesarios,
efectivos y/o seguros??.

MEDIDA DE LA PA

Los dispositivos para la medida de la PA mas utilizados son esfigmomandmetros
auscultatorios u oscilométricos semiautomaticos o automaticos. Estos dispositivos

deben validarse segun las normas estandarizadas. La PA debe medirse inicialmente
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en ambos brazos, usando un manguito de tamafio apropiado para la circunferencia
del brazo del paciente. Una diferencia de PAS constante y significativa entre los

brazos (es decir, > 15 mmHg) se asocia con un mayor RCV23,
Actualmente, los métodos de medida de la PA en la practica clinica habitual son:

1. Medida de la PA en el entorno clinico por el médico de atencion primaria o

el personal de enfermeria (POBP).

2. Laautomedida domiciliaria de la PA (AMPA): Se considera HTA a un promedio
de medidas con cifras 2135/85mmHg?.

3. La monitorizacion ambulatoria de la PA (MAPA): Se considera HTA un

promedio de medidas durante 24 horas con cifras 2130/80 mmHg?2.
4. La medida de la PA en la farmacia comunitaria (PAFC).

Lamediciondela PAeslapiedraangularenelmanejodelaHTAylatoma de decisiones
clinicas. La POBP es el método tradicionalmente utilizado para la evaluacion del
paciente y se utiliza ampliamente para tomar decisiones clinicas. Sin embargo, este
método tiene algunas limitaciones que a veces pueden conducir a evaluaciones y
decisiones inadecuadas. La principal limitacion del método es que se trata de una
medida casual y aislada, y se puede ver alterada por el efecto de bata blanca (EBB)*
gue se define como un aumento de la PA del paciente cuando la medicion se realiza

en presencia de un profesional sanitario o en un entorno desconocido.

La MAPA vy la AMPA son métodos que proporcionan un mayor niumero de lecturas
de PA en entornos mas realistas, sin interferencia del EBB, y se correlacionan mejor
con el dafio de érganos diana y el RCV que la POBP. Por tanto, estos métodos se
consideran relevantes y preferibles en el manejo de la HTA y la toma de decisiones

clinicas??.
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VARIABLES QUE INFLUYEN EN LA FALTA DE CONTROL DE LA PA

Una vez confirmado el diagnostico de HTA, ésta puede ser categorizada como
primaria o secundaria. La HTA primaria o esencial es la mds frecuente y se diagnostica
en ausencia de una causa secundaria identificable. Tiene lugar en la gran mayoria de
los casos (90%) y la dieta inadecuada y la actividad fisica insuficiente suelen ser sus

causas potencialmente reversibles.

La HTA secundaria afecta a una pequefia proporcién de la poblacion, (10% de adultos
con HTA) donde la elevacidon de la PA estd causada por otra enfermedad o condicién
bien definida. Si la causa puede ser diagnosticada y tratada, los pacientes con HTA
secundaria pueden lograr la normalizacién de la PA, con concomitante reduccion del
riesgo de ECV. La mayoria de los pacientes con HTA secundaria tienen aldosteronismo
primario o enfermedad del parénguima renal o vascular renal, mientras que el resto

pueden tener trastornos endocrinos o trastornos inducidos por drogas o alcohol’.

Entre las variables que influyen en la HTA destacan:

- La predisposicion genética. La HTA es un trastorno poligénico complejo en el
gue muchos genesy /o combinaciones de genes influyen en su desarrollo’. De
hecho caracteres como el sexo masculino, la raza negra y una edad avanzada,
se asocian con mayor riesgo de PA no controlada??®. De hecho, la correlacién
inversa observada entre la PAD y la edad es un fendémeno bien conocido que
es debido a la disminucién de la capacidad eldstica de las grandes arterias con

el aumento edad®.

- Factores relacionados con el estilo de vida. A pesar de que la predisposicién
genética a la HTA no es modificable y transmite riesgo de ECV de por vida,
el riesgo de la HTA es modificable y en gran medida prevenible debido a
una fuerte influencia de factores relacionados con el medio ambiente y/o
estilo de vida. Factores como el aumento de peso que conduce a sobrepeso
u obesidad (IMC=30 kg/m?), dieta poco saludable, exceso de sodio en la
dieta e ingesta inadecuada de potasio, insuficiente actividad fisica, consumo
de alcohol y el tabagquismo*??® pueden aumentar las cifras de PA. Existe

una escasa implementacién y adherencia de los pacientes a estilos de vida
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cardiosaludables reductores de la PA. Por ejemplo, solo el 40% consumen
<2,4g de sodio/dia; solo el 40% sigue el consejo de reduccion del peso excesivo,
y tan solo el 60% de los pacientes no controlados decide realizar actividad
fisica al menos moderada?’. El tabaquismo y un Indice de Masa Corporal (IMC)
alto son los factores asociados con niveles mas altos de PA en pacientes con
PA no controlada?, de hecho, la reduccién de peso reduce considerablemente
la PAS?,

Enfermedades concomitantes. Destacan el estrés emocional, la depresion, las

hiperlipidemias y la diabetes mellitus?®.

Determinantes sociales. Aunque la HTA es consecuencia de una combinacion
de factores de riesgo ambientales y genéticos, los determinantes sociales de la
salud también son factores de riesgo para la HTA. Los determinantes sociales
de la salud son definidos como “las circunstancias en las que las personas
nacen, crecen, viven, trabajan y envejecen, y los sistemas puestos en marcha
para hacer frente a la enfermedad”. Entre estos factores podemos destacar
el estatus socioecondmico, que incluye ingresos, educacién, empleo, acceso
a la atencién médica y otros factores’. Asi, los bajos ingresos familiares y el
bajo nivel educativo influyen en el mal control de la PA. También influye la

polimedicacion (prescripcidon de multiples farmacos)?®.

= Factores relacionados con la atencién primaria y la medicacion.

1. El EBB, causante de un 20-50% de los casos de falsa falta de control,
asociado a la no utilizacién de MAPA o AMPA (con un 20 y un 60%
de uso en Espafia, respectivamente)?>?”? generalmente por falta de

disponibilidad de aparatos de medida para el diagndstico de HTA.

2. Aproximadamente el 50% de los pacientes con tratamiento
antihipertensivos, tienen prescrito un Unico farmaco para el control
de su PA (monoterapia farmacoldgica) que en muchos casos no basta
para reducir la PA. En Espafia, la tendencia a intensificar la terapia
antihipertensiva (poli terapia) se ha asociado a un incremento del control

de la PA (de 30 a 43% en hipertensos tratados)**°. Pero en muchos
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casos la politerapia es un problema porque estd asociada con un mayor

riesgo de interacciones y efectos secundarios®.

3. Problemas de adherencia a la medicacién antihipertensiva. Del 30%-50%
de los paciente no toman sus medicamentos antihipertensivos como se
les prescribid, el 50% dejan de tomar sus medicamentos por completo
al afio de haber sido diagnosticados, y hasta el 75% dejan de tomar la
medicacién despuésde 5afios!. En 2014, se publicd el estudio “Cumple”,
que valora la adherencia terapéutica a los 6 meses, en pacientes con PA
no controladay alto RCV. Seincluyeron 3.900 hipertensos no controlados.
Al final resultaron no adherentes el 46,8% de los pacientes (IC95%: 45,2-
48,4; p<0,05)*. La mayor parte de los pacientes hipertensos requeriran
tratamiento farmacoldgico, siendo imprescindible para los clinicos poder
distinguir entre falta de respuesta al tratamiento o falta de adherencia
terapéutica, con el objeto de conseguir un buen control y disminuir los

acontecimientos cardiovasculares*!.

ADHERENCIA COMO FACTOR DE RIESGO DE LA FALTA DE CONTROL DE LA PA

La OMS publicé la primera definicién oficial de adherencia en 2003***2. Esta
definicién no se limité a la farmacoterapia e incluyd todos los aspectos del manejo
de enfermedades tales como cambios en la dieta y el estilo de vida. Asi, la adherencia
se definié como “la medida en que la persona toma la medicacion, sigue una dieta
y/o ejecuta cambios de estilo de vida, siguiendo las recomendaciones acordadas con

un proveedor de atencion médica”.

La OMS considera la falta de adherencia un tema prioritario de salud publica debido
a sus consecuencias negativas: mayores tasas de hospitalizaciéon, aumento de costes
sanitarios, y fracasos terapéuticos. En su informe de 2003 sobre la adherencia
a la medicacién, afirma que “Incrementar la efectividad de las intervenciones de
adherencia puede tener un impacto mucho mayor en la salud de la poblacién que

cualquier mejora en un tratamiento médico especifico”3.
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Labajaadherenciaalamedicaciénantihipertensivaescomunyesunfactorimportante
gue contribuye al mal control de la PA. Por ejemplo, en un estudio realizado en EE.UU.
en 2012, el 21,3% de 6.627 adultos de edad avanzada que iniciaron tratamientos
antihipertensivos, interrumpieron el tratamiento en un afio. Ademas, el 31,7% de los
pacientes que no habian interrumpido su medicacién antihipertensiva tenian baja
adherencia al tratamiento, definida por tener medicacién disponible para tomar

durante <80% de los dias del afio tras el inicio del tratamiento®.

Tomando en consideracion estos datos se podria deducir que la adherencia
al tratamiento es un requisito necesario para reducir el riesgo de accidente
cerebrovascular, ECV, y enfermedad renal. Por tanto, promover la adherencia
disminuye la mortalidad®*. Esto puede verse en el estudio realizado por Mazzaglia
et al. en donde la alta adherencia se asocié con un 38% menos de riesgo de ECV en

comparacion con una menor adherencia a los tratamientos farmacolégicos®.
Tipos de falta de adherencia al tratamiento farmacoldgico.

La falta de adherencia al tratamiento puede ser intencionada o no intencionada.
En la intencionada, hay una clara voluntad de no tomar la medicacion por parte
del paciente, mientras que la falta de adherencia no intencionada es el resultado
de un olvido involuntario relacionado con la pérdida de memoria o autonomia del
paciente; o confusiones debidas a la complejidad del tratamiento, |a falta de creacién
de rutinas y habitos diarios, etc.3® Es importante conocer cudles son las causas de la
falta de adherencia a la medicacién antihipertensiva y los factores que pueden influir
en la falta de dicha adherencia para poder evaluarla en toda su magnitud y actuar

en consecuencia.
Factores que influyen en la adherencia al tratamiento antihipertensivo.

La adherencia a la medicacién es un fendmeno complejo, que se ve afectado
por multiples factores, normalmente clasificados en cinco categorias: factores
relacionados con el paciente (la edad, la capacidad de comprensién, la

personalidad...), factores relacionados con la patologia (el diagndstico, la severidad,
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la sintomatologia...), factores relacionados con el tratamiento (complejidad,

formulacion, pautas, efectos adversos...), factores socioeconémicos (el soporte
familiar, entorno social, cobertura sanitaria...) y factores relacionados con el sistema

sanitario (la relacién entre el paciente y los profesionales sanitarios)®*’ (Figura 1).

Figura 1. Las cinco dimensiones de la adherencia terapéutica (OMS, 2003)3!

Factores

relacionados con el PR

SISTEMA/EQUIPO DE 5 10EcONOMICOS
ASISTENCIA SANITARIA

ADHERENCIA | Factores
relacionados
con el
TRATAMIENTO

Factores
relacionados
con la
ENFERMEDAD

Factores
relacionados con el
PACIENTE

Las principales barreras para lograr una optima adherencia a la medicacion
antihipertensiva incluyen regimenes de medicacién complejos (por ejemplo,
frecuencia de dosificaciéon), factores de comportamiento y problemas con el
tratamiento de enfermedades asintomaticas. Factores adicionales comunmente
asociados con baja adherencia a la medicacidn antihipertensiva y la PA no controlada
incluyen ser joven, sintomas depresivos, falta de modificacién del estilo de vida,
y acceso limitado a la atencion médica. Otro importante factor que contribuye a
la mala adherencia en pacientes con HTA es la naturaleza asintomatica y de por
vida de esta enfermedad®. También influyen en la adherencia las caracteristicas
del medicamento: sus efectos secundarios, la dosificacion, el costo; el nimero
de medicamentos; los conocimientos, creencias y actitudes acerca de la HTA y su
tratamiento; la participacién de los pacientes en su cuidado, y los problemas del

sistema de salud?.
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Tabla 1. Factores que influyen en la adherencia al tratamiento antihipertensivo.

FACTORES RELACIONADOS CON EL PACIENTE

Edad > 65 afios®’ 40 <50 afios*#
Género Mujeres?>-4 Hombres*-4345
Nivel educativo (Al Bajo*®
Estado civil Casado® Soltero/Vivir solo*®°153
Problemas de accesibilidad a medicamentos*
Bajo nivel de ingresos*4>°2
Socgg?;igr?ﬁcos Medicamentos finaciados*’ No tener seguro médico*?
Problemas de reembolso®*
Falta ayuda con los medicamentos*”>
Etnia

Discriminacion racial/etnia negra*'45256

Tiende al autocuidado® No tiene tendencia al autocuidado®**”

IMC>25Kg/m?°7:°8
Ejercicio y dieta saludable®’ — 5/
No Ejercicio y dieta saludable®*
Fumadores*®
OlVid042'47'51'59

M Nivel de estrés*
FACTORES RELACIONADOS CON LA ENFERMEDAD

Buena percepcion de salud®®&*

Perfiles y

comportamientos No fumadores *®

J Nivel de estrés*

Mala percepcion de salud*-2€°

62,64 38,62
Percepcién de enfermedad PA controlada PA no controlada
/identificacién /causa/ Tener sintomas de HTA®?
control

No tener sintomas*® Hospitalizacion en los Ultimos 6 meses®

>Afios didgnostico HTA®
' Conocimiento sobre la HTA?475051
No 4061

Depresidn32454748,5557,60

Conocimiento/Creencias N Conocimiento sobre HTA%>%6

S 4061
Ansiedad®’

Buena salud mental“® Deterioro mental**%y demencia®’

Enfermedades

Alteraciones del suefio®
concomitantes

Alcoholismo®”¢°
Diabetes, osteoporosis o asma“!
Cancer o historial de caidas®

Enfermedad isquémica o hiperlipidemias™
FACTORES RELACIONADOS CON EL TRATAMIENTO

" J' Medicamentos prescritos*-’*7?
Complejidad

MMedicamentos prescritos*
Terapia combinada’7

Complejidad de la medicacion®’:547075

I Coste de los medicamentos*#>*+>7

SI’ 42,47,54,62,73,75-79

Coste

Efectos adversos No

Cree que necesita medicamento’®  Cree que no necesita medicamento®>#7.66:83

Conocimiento/Creencias Preocupacion por efectos del medicamento*

Sustitucion a genéricos®#
Duracion Tratamientos crénicos® Duracion del tratamiento®

FACTORES RELACIONADOS CON EL SISTEMA SANITARIO

Atencién médica de confianza *¢352

- - . No tener médico asignado®
Relacién médico-paciente

Buena relacién paciente-hospital®® Inadecuada relacion médico-paciente®?455457

Satisfaccion del paciente S < No 445476
.
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CONOCIMIENTO DEL PACIENTE RESPECTO SU MEDICACION ANTIHIPERTENSIVA
COMO FACTOR DE RIESGO DE FALTA DE ADHERENCIA.

Ademads de los factores ya comentados, hay que destacar que los conocimientos,
las creencias y actitudes que tiene el paciente sobre la HTA y su tratamiento
farmacoldgico también influyen notablemente en la adherencia a la medicacién

antihipertensiva?®*.

Son diversos los estudios que hablan de las falsas creencias que tienen los pacientes
sobrela HTAy su tratamiento farmacoldgico?*?”*. Por ejemplo, que los medicamentos
antihipertensivos pueden crear adiccion, que tras un tiempo usandolos pierden

eficacia o que las terapias naturales son mas seguras que los medicamentos?*%"°1,

En cambio, no se han encontrado en la literatura cientifica estudios dedicados a
establecer que sabe el paciente respecto a como, cuando y cuanto deben tomar
cada uno de los medicamentos prescritos para conseguir el control de la PA. Un
malentendido sobre el medicamento prescrito y las instrucciones del tratamiento, el
desconocimiento de las posibles consecuencias de la no adherencia, o concepciones
erréneas acerca de la medicacién, pueden considerarse barreras para una correcta
adherencia terapéutica®®*’. De alguna manera, si el paciente no comprende la
importancia y necesidad del tratamiento, sera mas dificil que se comprometa con la

necesidad de una toma correcta de la medicacion.

MEDIDA DE LA ADHERENCIA

Para medir la adherencia actualmente se pueden usar métodos directos de deteccidon
de metabolitos en muestras bioldgicas (sangre u orina), muy precisos pero muy
costosos, o métodos indirectos (cuestionarios, recuento de comprimidos...), faciles

de utilizar pero bastante menos fiables®’.

Aunque las medidas directas se consideran las mas precisas y se pueden utilizar como
evidencia fisica para probar que el paciente ha tomado la medicacién, hay muchos
inconvenientes en cuanto a su uso, ya que, simplemente generan como resultado un

“Si” 0 “No”, sin revelar ningln patrén de no adherencia o sus causas®’.
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Cuestionarios

Los cuestionarios son un método indirecto ampliamente utilizado pero tienden
a sobreestimar la adherencia al tratamiento farmacolégico’®. Estos se utilizan
con mas frecuencia por su bajo coste, porque permiten obtener una informacién
directa del paciente que puede ser muy valiosa, y porque son de facil utilizacién en
cualquier ambito sanitario. No obstante, antes de la utilizacién de un cuestionario es
necesario comprobar que es capaz de hacer medidas validas y fiables. Por tanto, sus

propiedades psicométricas deben haber sido evaluadas.
= Evaluacién de la validez

La validez explora el grado en que un cuestionario mide lo que se supone que
deberia medir, es decir aquello para lo que ha sido disefiado®. Tradicionalmente
la validez de una escala se ha dividido en: (a) validez de apariencia; (b) validez de
contenido; (c) validez de criterio y; (d) validez de constructo. Estos componentes,
no deben ser entendidos como entidades totalmente diferentes e independientes
unas de otras, sino como criterios que intentan establecer el grado de confianza
gue podemos tener de las inferencias que realicemos acerca de las personas que

obtengan puntuaciones en las escalas®™.

a) Validez de apariencia: Consiste en que algunas personas expertas digan si
consideran relevantes los items incluidos en un cuestionario. Cuantas mas
personas intervengan, mayor validez tendra esta técnica®. No supone un
concepto estadistico, sino que depende de los juicios que los expertos hagan
sobre la pertinencia de los items de la escala. La importancia de esta forma
de validez radica en la aplicabilidad y en la aceptabilidad desde el punto de
vista del que responde a la escala®.

b) Validez de contenido: Es el grado en que el contenido del cuestionario es un
reflejo adecuado del constructo que desea medir®°1°3 Busca que cada uno de
los dominios que conforman el drea que se estd midiendo (adherencia) esté
representado por algun item®:. Es decir, la relacién de las preguntas incluidas

en la escala con el concepto que se desea medir®. La validez de contenido
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evalla de manera cualitativa si el cuestionario abarca todas las dimensiones

del fendmeno que se quiere medir, ya que se considera que un instrumento
es valido en su contenido si contempla todos los aspectos relacionados con
el concepto que mide®. Para comprobar si un cuestionario tiene validez de
contenido se suelen utilizar paneles de expertos o revisiones sistematicas
respecto al tema en cuestion®. Por ejemplo, en el caso de paneles de expertos
es comun uftilizar el método Delphi, que es un procedimiento que consiste
en reunir a expertos en la materia, de distintos dmbitos, para que den su
opinidn acerca de la idoneidad de las preguntas. El objetivo es asegurar que
todas las preguntas del cuestionario sean pertinentes y que la redaccion
de las preguntas sea la correcta para su mejor comprensiéon. En la mayoria

|ll

de los casos se intenta evitar el “sesgo del lider”. Dicho sesgo consiste en
verse influenciado por las respuestas de participantes en el Delphi que son
considerados como lideres por su posicidén social o por sus conocimientos
en la materia. Por tanto, sélo los investigadores pueden conocer a todos
los participantes en el procedimiento. Es decir, ninguno de los evaluadores
es consciente de quién mas estd evaluando el cuestionario. Este proceso se

suele realizar las veces necesarias hasta alcanzar un consenso.

Validez de constructo: Puede definirse como el grado en que el cuestionario
coincide con la hipdtesis, es decir, mide el fendmeno subyacente (variable
latente) que se desea medir® 2. Se habla de variable latente cuando el
concepto que se desea medir no es un concepto medible fisicamente como
la distancia, el peso, o la PA. Para variables intangibles como la “percepcién
de la calidad de vida de un paciente”, “la satisfaccién sobre algo”, “el nivel
ansiedad”, es necesario medir variables relacionadas que si que se puedan
medir. De esta forma, se puede estimar el valor de la variable latente, aunque
con cierto error por no ser una medida directa. Para hacer esto se construye
una estructura tedrica (constructo) con todas las variables que podrian
constituir esta variable latente. Esto se comprueba mediante un panel de
expertos o revisiones sistematicas de la literatura (validez de contenido). Por
ejemplo, en el caso de la “adherencia a la medicacién antihipertensiva” dicho
constructo estaria formado por todos esos aspectos que pueden influir en

la adherencia (caracteristicas del paciente, de la patologia, del tratamiento
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farmacoldgico, etc). Posteriormente se demuestra matematicamente que la
estructura es correcta. Ademas, la validez de constructo permite explorar que

aspectos de la estructura tedrica explican el mayor porcentaje de varianza.

El método mas utilizado actualmente para evaluar la validez de constructo
es el analisis factorial de componentes principales (AFCP). Este es un
anadlisis estadistico multivariante que reduce un conjunto de variables
interrelacionadas (caracteristicas que influyen en la variable latente) en un

numero de variables comunes llamados factores (reduccién de factores).

Hay dos tipos de andlisis factorial: el exploratorio y el confirmatorio. El
exploratorio se utiliza cuando no se conocen previamente los factores de
las variables y el confirmatorio cuando se parte de factores definidos “a
priori” y se comprueba la adecuacién de los mismos al constructo tedrico.
La interpretacion de un factor se realiza examinando las cargas factoriales
de los items que incluye. Estos factores buscan explicar la variabilidad total
de los individuos respecto al evento estudiado (en este caso adherencia
al tratamiento antihipertensivo). Por tanto, cuanto mas elevada es la
variabilidad total explicada (en %) mejor es considerado el resultado porque
indica el porcentaje de dicho evento que queda explicado por los items del

cuestionario.

d) Validez de criterio. En este tipo de validez es necesario diferenciar entre

validez de criterio concurrente y discriminante.

1. Validez de criterio concurrente: Grado en que la puntuacion del cuestionario
coincide con una medida de referencia®*, Para establecer este tipo de validez
se compara la puntuacion obtenida con la escala que se desea validar con
un patrén de referencia o “gold estandar” (generalmente es una escala mas
antigua y reconocida por su buena calidad de mediciéon® u otras técnicas que
miden la misma caracteristica)®. Sin embargo, cuando no existen medidas
previas que puedan considerarse como medida estandar, la validez de criterio

se mide buscando otro instrumento que sirva de medida comparable®.
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Para evaluar la correlacion entre el gold estandar y el nuevo cuestionario se

suele usar el coeficiente de correlacidn de Pearson (en variables continuas).
Si es menor de 0,3 indica que la escala mide un fendmeno diferente al que
se quiere evaluar®. Para que sea aceptable la correlacidon debe estar entre
0,3 y 0,7°°. Si la razén para aplicar el nuevo instrumento es buscar mayor
beneficio con una validez similar al criterio se buscan indices de correlacién

mayores a 0,8%.

Es interesante tener en cuenta que la validez concurrente mide el grado
de correlacion entre dos medidas del mismo concepto al mismo tiempo
y en los mismos sujetos®. Por ejemplo, para evaluar la validez de criterio
concurrente de un nuevo cuestionario, en el mismo momento se administra
otro cuestionario que es considerado como una herramienta valida, y se
compararan los resultados de ambos. Si los resultados se correlacionan de
forma estadisticamente significativa se podria decir que el nuevo cuestionario

estd dotado de validez de criterio concurrente.

2. Validez de criterio predictiva: Se habla de validez predictiva en los casos

|II

en que el “gold estandar” es un evento del futuro®. La validez del nuevo
instrumento de medicion radicaria en qué también predice la puntuacion del
criterio®. Se utiliza lo que se conoce como validez de grupos conocidos, que
se define como el grado en que se puede asignar un significado cualitativo

(connotaciones clinicas) a las puntuaciones cuantitativas del cuestionario®2,

Para definir la validez de criterio se identifican la sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo (VPP) y el valor predictivo negativo (VPN) de los

cuestionarios®.

En el caso de los pacientes hipertensos:

= La sensibilidad hace referencia a la probabilidad que tiene un paciente

de ser no adherente entre los pacientes con PA no controlada.

- La especificidad hace referencia a la probabilidad que tiene el paciente

de ser adherentes entre los pacientes con PA controlada.
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- El VPP indica que probabilidad tienen los pacientes no adherentes de

tener su PA no controlada.

- El VPN, hace referencia a la probabilidad que tienen los pacientes

adherentes de tener la PA controlada.
- Evaluacion de la fiabilidad

La fiabilidad nos indica si los resultados del cuestionario son reproducibles, y que
la puntuacién obtenida por los pacientes no cambia para mediciones repetidas en
distintas condiciones®9297% Es sindnimo de precision, por tanto, una medida es muy
precisa cuando presenta valores muy similares cada vez que se realiza una medicion.

El que una medida se a fiable no quiere decir que sea “valida”®.
La fiabilidad de un cuestionario puede ser medida de tres formas:

a) Consistencia interna: La consistencia interna mide la homogeneidad de los
items de un cuestionario indicando la relacién entre ellos. Este método es
el mas utilizado para medir la fiabilidad. Uno de los test mas frecuente para
medir la consistencia interna es el alfa de Cronbach (a) que da una idea de
cémo los diferentes items del instrumento miden las mismas caracteristicas®.
El valor aceptado de a depende de los autores pero lo mas aceptado es entre
0,7y 0,9%

b) Fiabilidad test-retest: EvalUa la estabilidad de medicién de un cuestionario
a lo largo del tiempo. Para eso hace medidas repetidas a los mismos
pacientes pasado un tiempo®. Algunos autores sugieren que el intervalo de
tiempo entre dos medidas debe ser de dos a cuatro semanas en aquellos
cuestionarios que midan variables estables. Sin embargo, en los cuestionarios
gue miden variables cambiantes, como son aspectos fisicos y psicoldgicos,
es mas dificil de determinar el tiempo, porque los resultados pueden ser
distintos aunque el instrumento sea estable®. Para comprobar el acuerdo
entre las dos medidas (antes y después) se suele utilizar el coeficiente de
correlacién intra-clase (valores entre 0.7 y 0.8 son aceptables, por encima de

0.8 se consideran buenos)®.
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c) Fiabilidad inter e intra-observador: La fiabilidad inter-observador evalla

gue tan similares son las puntuaciones asignadas por distintos evaluadores
a un mismo fenédmeno®, mientras que la fiabilidad intra-observador es la
correlacidon entre los valores repetidos obtenidos por un mismo observador®.
Para comparar las medidas obtenidas se suelen utilizar medidas de acuerdo
como el coeficiente Kappa o el coeficiente de correlacién intraclase. Estos
coeficientes deben alcanzar puntuaciones por encima de 0,5y se recomienda

llegar a 0,7 para que sean consistentes®.

Medical Event Monitoring System (MEMS)

Otro método indirecto de medida de la adherencia son los Sistemas de Monitorizacion
de Eventos Médicos (Medical Event Monitoring System: MEMS) que registran cada
apertura de un envase que contiene la medicacién antihipertensiva del paciente.
Se utilizan principalmente en investigacién debido a su elevado costo. En este
sistema siempre que el medicamento se saca del contenedor, un microprocesador
incrustado registraria la hora y la fecha, asumiendo que el paciente ha tomado
esa dosis especifica en ese momento en particular. Esta medida objetiva ayuda a
identificar si la falta de adherencia es esporadica o constante, y es capaz de detallar
el nimero diario de dosis consumidas. Estas caracteristicas hacen que los MEMS

sean mas Utiles que los métodos directos bioquimicos?.

Recuento de comprimidos

Este consiste en el recuento de comprimidos, en donde se estima el porcentaje de

comprimidos consumidos por el paciente respecto a los prescitos por el médico®?.

Estos ultimos métodos pueden sobreestimar la adherencia porque el paciente podria
no tomar el comprimido aungue se haya abierto el MEMS o se haya contabilizado en

el recuento. Es decir, el paciente puede mentir.

Medidas que utilizan bases de datos

Generalmente se usan las bases de datos de prescripcidn electrénica o el recuento

de envases de medicamentos retirados de la farmacia. Estos datos permiten
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cuantificar la adherencia a la medicacién mediante diversos estimadores. Estos
métodos asumen que los patrones de reabastecimiento de recetas corresponden
con el comportamiento de toma de medicamentos del paciente. Esta suposicion ha
sido considerada como una estimacion aceptable. Ademas, estas medidas también

suponen que la medicacidén se toma exactamente como se prescribe®.

Actualmente son utilizadas ampliamente en investigacion dos medidas de adherencia
a la medicacion que evaltan la adherencia mediante el registro de las prescripciones
electrénicas. Estas son la PDC (Proporcién de dias cubiertos) y la MPR (Proporcién
de posesion de medicacion) que se pueden calcular facilmente con la extraccion
de datos de registros de prescripciones electrénicas en las farmacias comunitarias.
Tanto la MPR como la PDC miden la adherencia a la medicacion, sin embargo, existen
diferencias entre ellas. La MPR se calcula como la relacién entre la cantidad de dias
gue un paciente tiene su medicamento a mano y la cantidad de dias que un paciente
es elegible para tener su medicamento a mano. La proporcion es ideal (100%)
cuando el paciente ha retirado sus medicamentos a tiempo y/o ha recibido todos los

medicamentos recetados por el médico.

Aunque la MPR no mide con precision si el paciente estd tomando o no la medicacién
segln las indicaciones, pero si evalla si el paciente tiene acceso al farmaco, y esto
es lo mas importante en el proceso de adherencia a la medicacion. Ademas, la MPR
puede ser un nimero sesgado si el paciente obtiente los medicamentos antes de lo
necesario, lo que hard que la proporcion sea superior al 100%. En este caso, muchos
estudios limitan la proporcion al 100% para que no se desvien los célculos, como las

tasas promedio de MPR para una categoria terapéutica.

La PDC soluciona el problema de la posibilidad de tener una MPR sesgada al limitar
la proporcién al 100%. Se calcula mediante la relacion entre el nimero de dias que
el paciente estd cubierto por el medicamento y el nimero de dias que el paciente es
elegible para tener el medicamento a mano. La proporcion de la PDC proporciona
una representacion mas precisa de la adherencia a la medicacién porque elimina la

posibilidad de que sea excesivamente elevada.

A N W& AN e

A



* JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Es bien conocida la alta prevalencia de HTA tanto a nivel mundial como en Espafia®®.
Una elevada proporcidon de estos pacientes hipertensos no tienen controladas sus
cifras de PA®1% 3 pesar de la existencia de medicacion antihipertensiva segura y eficaz.
Esto influye en el progreso de las ECV?,lo que conlleva a un aumento de la mortalidad
prematura y un mayor gasto sanitario!?,asi como una peor percepcion de la CVRS del
paciente hipertenso®®. Por tanto, es de relevancia clinica adecuar las cifras de PA del

paciente hipertenso.

Desde 2003, la OMS incide en la importancia de la adherencia a la medicaciéon
antihipertensiva para mejorar el control de la PA3!, Por tanto, la promocién de la
adherencia a la medicacién en pacientes con mal control de su PA es una funcion
importante para los profesionales de la salud®”®°. Por esta razén se considerd
importante estudiar la adherencia de los pacientes al tratamiento antihipertensivo y

comprobar su influencia en las cifras de PA de los pacientes hipertensos.

No obstante, la medida de la adherencia al tratamiento es una tarea compleja debido
a que no existen métodos completamente validos, fiables, de bajo coste y de facil
aplicacién que puedan ser utilizados en la practica diaria, tanto en el dmbito de la
atencién primaria como en la farmacia comunitaria'®. Por esta razdon se considerd
necesario realizar una RSL para identificar aquellos cuestionarios que hubiesen sido
testados desde el punto de vista de validez y fiabilidad (validados), y en funcién de
sus propiedades psicométricas, determinar cudl podria ser el mas adecuado para

llevar a cabo la medida de la adherencia a la medicacién antihipertensiva.

Por otro lado, la prescripcion médica electronica (Receta XXI) es una modalidad de
servicio digital de apoyo a la asistencia sanitaria que permite a los profesionales
legalmente facultados emitir y transmitir prescripciones de medicamentos o
productos sanitarios por medios electrénicos, que posteriormente pueden ser
objeto de dispensacion al paciente. Este sistema, no solo tiene como objetivo
permitir la dispensacion de la medicacion prescrita desde cualquier farmacia por
medios electrénicos, sino que ademas mediante éste sistema se pretende una

adecuada gestion de los medicamentos del sistema de salud y un uso responsable de
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la medicacién. Segun Porterfield et al'®. la prescripcion electrénica tiene potencial
para aumentar la seguridad del paciente y la adherencia a la medicacidn, aunque su
principal limitacién es que esta medida de adherencia asume que el reabastecimiento
de recetas se corresponde con el comportamiento de toma de medicamentos, y que
los pacientes estan tomando sus medicamentos segln la prescripcion médica®®1oL,

Esta suposicidn ha sido considerada como una estimacion aceptable®’.

En otro estudio mas reciente realizado por Marquez-Contreras et al.’® y publicado
en 2018, la prescripcion electronica resultd ser un método eficaz para medir la
adherencia a los medicamentos antihipertensivos en el tratamiento de la HTA leve
a moderada en el entorno de la atencién primaria. Las medidas de adherencia en
el grupo de pacientes hipertensos adherentes, no mostré diferencias significativas
entre el método de medida mediante los registros de prescripcion electrénica y el

método de referencia (MEMS) a los 18 y 24 meses.

Debido a estas razones, a los pocos estudios que hay en Espafia al respecto, y puesto
gue las limitaciones de los cuestionarios eran bien conocidas (validez vy fiabilidad
dependientes de la muestra de estudio, tienen poca sensibilidad y especificidad, y
pueden verse influidos por las habilidades en la comunicacidn de los entrevistadores
y el disefio del cuestionario)®’, se considerd interesante testar los registros de retirada
de medicamentos mediante prescripcidn electronica que hay en las farmacia (Receta
XXI) como un método para medir la adherencia, y estudiar el acuerdo que podria

haber con los cuestionarios elegidos.

Ademds, la adherencia a la medicacion antihipertensiva parece depender del
conocimiento que tienen los pacientes sobre la medicacion que tienen prescrita.
Hasta donde nosotros sabemos, son muy pocos los estudios en Espafia que han
intentado verificar larelacién entre dicho conocimiento y la adherencia al tratamiento

antihipertensivo.
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OBJETIVOS

Identificar los cuestionarios que miden la falta de adherencia al tratamiento

antihipertensivo y sus propiedades psicométricas.

Validar el cuestionario para pacientes hipertensos “The 8-ltem Morisky
Medication Adherence Scale” (MMAS-8) traducido al espafiol en la farmacia
comunitaria y estudiar sus propiedades psicométricas para la medida de la

adherencia a la medicacion antihipertensiva.

Estudiar la relacion entre la adherencia al tratamiento antihipertensivo medida
mediante los registros de retirada de medicacién en el sistema de Receta XXI

(prescripcion electrénica) y medida mediante el cuestionario MMAS-8.

Determinar la relacién que existe entre el control de la PA y la adherencia al
tratamiento antihipertensivo determinada mediante los registros de retirada

de medicamentos de Receta XXI (prescripcidn electrénica).

Determinar siel control de la PAy la adherencia al tratamiento antihipertensivo

son factores determinantes de la CVRS de los pacientes hipertensos.

Estudiar la relaciéon entre el conocimiento que tiene el paciente sobre la

medicacidn que usa para tratar la HTA y la adherencia a dicho tratamiento.
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Figura 2. Esquema general del estudio
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' METODO PARA OBJETIVO 1: REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA

Estrategia de busqueda

Serealizd una RSL para identificar los cuestionarios que miden la falta de adherencia al
tratamiento antihipertensivo. Esta busqueda se llevd a cabo en Medline (via Pubmed)
y en SCOPUS. Para llevar a cabo dicha revision se siguieron las recomendaciones de
la guia PRISMA02:105,

La estrategia de busqueda se muestra en la Tabla 2. Ademas, se revisaron las
referencias bibliograficas de los articulos incluidos en la revisién con el fin de localizar

posibles trabajos de interés.

Tabla 2. Estrategia de busqueda utilizada en esta revision.

((((“Patient Compliance”[Mesh] OR “Medication Adherence”[Mesh]
OR “patient adherence”[TIAB] OR “Patient Compliance”[TIAB]) AND
(“Hypertension”[Mesh] OR “Antihypertensive Agents”[Mesh] OR “High
blood pressure”[TIAB] OR “Blood pressure control”[TIAB])) AND “Sur-
veys and Questionnaires”[Mesh]) NOT (“Glaucoma”[Mesh] AND (En-
glish[lang] OR Spanish[lang])) AND (English[lang] OR Spanish[lang])

Medline

((((TITLE-ABS-KEY ( “Patient Compliance” ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY (
“medication adherence” ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( “patient adherence”
))) AND (( TITLE-ABS-KEY ( hypertension)) OR ( TITLE-ABS-KEY (
“antihypertensive agents” ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( “high blood pres-
sure”)) OR ( TITLE-ABS-KEY ( “Blood pressure control”)))) AND (

Scopus ( TITLE-ABS-KEY ( scale ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( questionnaire ) ) ) )
AND NOT ( TITLE-ABS-KEY ( glaucoma)) AND ( LIMIT-TO ( DOCTYPE
, “ar”)) AND (LIMIT-TO ( SUBJAREA, “MEDI”) OR LIMIT-TO ( SUB-
JAREA, “PHAR”) OR LIMIT-TO ( SUBJAREA, “NURS”) OR LIMIT-TO
(SUBJAREA, “HEALTH”)) AND ( LIMIT-TO ( LANGUAGE , “English” )
OR LIMIT-TO ( LANGUAGE , “Spanish” ))

Seleccién de articulos y extracciéon de datos

Los articulos duplicados obtenidos en la revision fueron eliminados. Dos autores

leyeron los titulos y los abstract de forma independiente y seleccionaron aquellos
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articulos potenciales que cumplian los siguientes criterios de inclusién:

= estudios que validaban cuestionarios para medir la adherencia al tratamiento

farmacoldgico antihipertensivo;
- publicados en inglés o espafiol;

= publicados hasta 30 de octubre de 2017.

En caso de desacuerdo, un tercer autor medio en la discusidon para poder llegar a un
consenso. La inclusién de los estudios se valido evaluando el acuerdo entre estos

autores (indice de Kappa superior al 80%).

Los datos de los cuestionarios revisados fueron extraidos por los dos autores por

separado, y luego se compararon para poder llegar a un consenso.

Una vez seleccionados los articulos que cumplian los criterios de inclusion se
evaluaron sus propiedades psicométricas. La informacion extraida de cada articulo
incluido fue: caracteristicas de la poblacion de estudio (incluyendo pais de validacion,
género, edad, nimero de participantes y nimero de items del cuestionario validado),
validez de los cuestionarios analizados (incluyendo validez de contenido, validez
de constructo, validez de criterio y validez de grupos conocidos) y fiabilidad de los
cuestionarios (incluyendo homogeneidad mediante alfa de Cronbach y estabilidad

temporal mediante test-retest)89:919396,97.107,

METODO PARA OBJETIVO 2: VALIDACION DE LA VERSION ESPANOLA DEL CUESTIONARIO
MMAS-8

Poblacion y dmbito del estudio

El estudio se llevd a cabo en una farmacia comunitaria de Armilla (Granada; Espafia).
Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios que tenian prescrito algin tratamiento
antihipertensivo. Las mujeres embarazadas y las personas que mostraron problemas

de comunicacion (sordomudos, extranjeros sin espafiol fluido) fueron excluidas.
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Tamafio de la muestra

Para el calculo del tamafio de muestra se tuvo en cuenta, el nimero de items del
cuestionario con el fin de satisfacer las exigencias del andlisis factorial exploratorio
(aproximadamente entre 10 y 20 pacientes por item)'81% Ademas se utilizaron el
test de Kaiser-Meyer-Olkin (KMOQ) y el test de esfericidad de Bartlett para garantizar

que la muestra era suficiente.

Variables

The 8 items Morisky Medicatio Scale” (MMAS-8)%

Este cuestionario es una ampliacién del cuestionario de adherencia de Morisky-
Green-Levine de 4 items*'!. Fue validado por primera vez en EE.UU. en una poblacién
principalmente afroamericana (76,5% de los pacientes) de nivel socio econémico
bajo. Mostré tener un Unico factor, aunque no se especificd el porcentaje de
varianza explicada en el articulo de la validacion de Morisky et al*®. Presenté una
validez concurrente moderada con el Morisky-Green-Levine (MGL) (r=0,64; p<0,05).
La sensibilidad fue del 93,0%, en cambio la especificidad fue del 53,0%. El VPP fue
86,0% y el VPN fue 64,4%. La fiabilidad estudiada mediante homogeneidad (alfa de
Cronbach) fue 0,83 y la correlacién item-total varié entre 0,304 y 0,590 (p<0,05).

Desde 2008 el MMAS-8, ha sido traducido y validado en varios paises y en
poblaciones con caracteristicas sociodemograficas muy diferentes a las del estudio
original, obteniéndose resultados muy diversos'?1?2, Consta de 8 preguntas: las 7
primeras preguntas se responden mediante una respuesta dicotdmica (Si /No), y la
Ultima pregunta (éCon que frecuencia tiene dificultades para recordar tomar todos
medicamentos para la tension arterial?) se responde mediante una escala con 5
posibles respuestas (Nunca, Raramente, A veces, Frecuentemente, Siempre). En este
estudio, fueron categorizadas en “No” cuando la respuesta coincide con “Nunca” y
en “Si” cuando la respuesta era cualquier otra categoria. De esta forma, a todas las
preguntas se les puntud con un punto cuando la respuesta era favorable al concepto
de adherencia y cero puntos si no era favorable a dicho concepto. Las preguntas y

sus puntuaciones se muestran en la tabla 3.
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Tabla 3. “Morisky Medication Adherence Scale” (MMAS-8) traducido al espafiol*??
Si NO

1. (A veces se olvida de tomar sus medicacidn para la presion 0 1
arterial alta?

2. Durante las ultimas 2 semanas, ¢hubo dias en los que no tomara 0 1

el medicamento para la presién arterial alta?

3. ¢Alguna vez ha disminuido o dejado de tomar su medicacion sin 0 1
consultar a su médico, ya que se sentia peor cuando lo tomaba?

4. Cuando esta de viaje o sale de casa, ¢a veces se olvida de llevar 0 1

sus medicamentos?

5. éTomo ayer la medicacion para la presién arterial? 1 0

6. Cuando usted siente que su presidn arterial esta bajo control, éa 0 1

veces deja de tomar sus medicamentos?

7. Tomar la medicacion todos los dias es un verdadero 0 1
inconveniente para algunas personas. ¢Alguna vez se siente molesto

por tener que cumplir su tratamiento de la presion arterial?

8. éCon que frecuencia tiene dificultad para recordar tomar todos N R AV F S
sus medicamentos para la presion arterial? 0 1 1 1 1
N: Nunca; R: Raramente; AV: A veces; F: Frecuentemente; S: Siempre

Por lo tanto, el resultado total del test se calculd sumando el valor de cada pregunta
(0 6 1) y se obtuvo una puntuacion entre 0O (ninguna adherencia) y 8 (maxima
adherencia). Ademas ésta puntuacion se puede categorizar de dos formas en funcién

de los puntos de corte propuestos por Morisky:
a) adherencia baja (MMAS-8<6), media (6=MMAS-8<8), alta (MMAS-8=8);
b) paciente no adherente (MMAS<8) y paciente adherente (MMAS-8=8).

Las preguntas fueron traducidas al espafiol siguiendo las recomendaciones de los
“Principles of Good Practice for the Translation and Cultural Adaptation Process
for Patient-Reported Outcomes Measures”. Se realizd una primera traduccién al
espafiol, posteriormente una retro-traduccién al inglés por dos revisores ingleses
nativos que hablaban espafiol con fluidez. Esta Ultima version fue traducida de nuevo
al espafiol. Para comprobar si la extension de las preguntas de esta Ultima version era
la adecuada, vy si éstas eran bien comprendidas por los entrevistados tuvo lugar un

pilotaje en pacientes hipertensos espafioles!?*.
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Ademas del cuestionario, otras variables fueron recogidas con el fin de caracterizar

a la muestra.
Variables sociodemograficas

- Edad: Variable cuantitativa discreta tratada como continda. Tiempo

transcurrido desde el nacimiento del paciente, medido en afios.
- Sexo: Variable categdrica dicotémica (Hombre/Mujer)

— Estado civil: Variable categodrica (Soltero/ Casado-Vive en pareja/ Divorciado/
Viudo).

- Nivel de estudios: Variable categérica (Sin estudios/ Estudios primarios/

Estudios secundarios/ Estudios universitarios).
Variables clinicas

— Control de la PA: Variable categdrica (Controlada/No Controlada). La PA
se midid mediante el tensiémetro Visomat Comfort 20/40, (UEBE Medical
GmbH, Wertheim, Germany), clinicamente validado. Para realizar una
correcta medida de la PA se siguieron las pautas propuestas por la Guia de
Actuacién para el Farmacéutico Comunitario en pacientes con HTAy RCV’. Asi
pues, tras determinar cual era el brazo dominante, se realizaron 3 medidas de
la PA separadas 1-2 minutos. El paciente debia estar sentado con la espalda
apoyaday los pies no cruzados. Una vez obtenidos estos valores, se desechd el
primeroy se promediaron los valores de la segunday tercera medida de la PAS
y de la PAD. Se considerd que la PA no estaba controlada si la PAS>140mmHg
y/o la PAD=90mmHg.

- [ndice de Masa Corporal (IMC): Variable cuantitativa continua medida en kg/
m?. Se calculé usando el indice de Quetelet: peso (kg)/ talla? (m). En caso
de que la variable no cumpliese los criterios de linealidad necesarios para el
analisis estadistico, se categorizaria del siguiente modo: Bajo peso: < 19 kg/
m?; Normo-peso: 19-24.9 kg/m?; Sobrepeso: > 25-29.9 kg/m?; Obesidad: >30
kg/m?).
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— Habito tabaquico: Variable categérica (fumador/exfumador/no fumador). Se
consideré fumador a aquella persona que fumaba regularmente cualquier
cantidad de tabaco o que llevara menos de un afio de haber abandonado el
habito tabaquico. Exfumador fue aquella persona que llevaba mas de un afio

sin fumar. No fumador fue aquel que no habia fumado regularmente nunca'®.
Comorbilidades

— Diabetes Mellitus: Variable dicotémica (Si/No). Se considerd que el paciente era

diabético si tenia tratamiento farmacoldgico prescrito para ésta enfermedad.

= Insuficiencia renal: Variable dicotémica (Si/No). Si el paciente indicaba haber

sufrido un dafio renal que impide la adecuada filtracién de la sangre.

- |Infarto de miocardio: Variable dicotémica (Si/No). Si el paciente indicaba haber
sufrido un infarto de miocardio, y comprobdbamos que tenia tratamiento

farmacoldgico para dicha enfermedad.

- |ctus: Variable dicotémica (Si/No). Si el paciente indicaba haber sufrido un
ictus, y comprobdabamos que tenia tratamiento farmacoldgico para dicha

enfermedad.

- Enfermedad cardiovascular periférica (varices): Variable dicotémica (Si/No). Si
el paciente indicaba tener varices, y comprobabamos que tenia tratamiento

farmacoldgico para dicha enfermedad.
Variables relacionadas con los medicamentos

- Numero total de medicamentos prescritos (NTM): Variable cuantitativa
discreta que se definiéd como el nimero de medicamentos que aparecia en los

registros de prescripcidn electrénica del paciente.

- Numero de medicamentos antihipertensivos (MHTA): Variable cuantitativa
discreta que se definié como el nimero de medicamentos antihipertensivos

que aparecian en los registros de prescripcién electréonica del paciente.
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Andlisis de datos

Se realizd un andlisis descriptivo para caracterizar la muestra. Para las variables
cuantitativas se estudié la tendencia central (media) y la dispersion (desviacién

estandar) y para las variables cualitativas se realizd un analisis de frecuencias.

Para testar la version traducida del MMAS-8 se estudié el endose vy la capacidad
discriminante de los items mediante un analisis de frecuencias de las respuestas.
Para estudiar la validez de constructo se realizé un andlisis factorial de componentes
principales exploratorio con rotacion Varimax. Se considerd un autovalor mayor que
1 para la extraccion de factores. Para estudiar la adecuacién de la muestra se utilizd
la prueba de Kaiser-Meyer-Oklin (KMO) y el test de esfericidad de Barlett. Ademas se
testd la validez concurrente estudiando la asociacion de los valores obtenidos en el

test con la PAS y PAD de los pacientes mediante el test de chi-cuadrado de Pearson.

Porotrolado, se estudid la fiabilidad mediante consistencia interna (alfa de Cronbach)

y la correlacion item-total.

METODO PARA EL RESTO DE LOS OBJETIVOS
Disefio, poblacion y ambito de estudio

Estudio observacional descriptivo transversal llevado a cabo desde mayo de
2019 hasta diciembre de 2019, en aquellas farmacias del area metropolitana de
Granada (Granada capital, Armilla, Peligros y Maracena), que aceptaron participar
voluntariamente en el estudio. Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios que
tomaban al menos un medicamento antihipertensivo y que acudian a la farmacia a
retirar su medicacién mediante prescripcion electrénica (Receta XXI). Se excluyeron
aquellos pacientes con problemas cognitivos que dificultaban una entrevista,
pacientes con dificultades con el idioma, asi como mujeres embarazadas. Ademas
se excluyeron aquellos pacientes que estaban participando en algln programa de

adherencia.

La seleccidon de la muestra se llevo a cabo mediante muestreo consecutivo durante 2

meses en cada farmacia participante. El tamafio de muestra se calculd en el supuesto
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de muestreo aleatorio simple, para una prevalencia esperada del 50% de pacientes
no adherentes, con un intervalo de confianza del 95% (IC95%) y con un error de la
estimacién del 10%. Con estas condiciones la muestra minima necesaria fue de 97

personas.
Variables resultado

— Control de la PA. Variable dicotémica (controlado/no controlado). Cada paciente
fue instruido en el manejo del dispositivo Home Blood Pressure Monitoring
(HBPM) Omron M10-IT para la automedida de la PA. Posteriormente se entregd
un dispositivo a cada participante que debia usar en su domicilio durante una
semana. El tensiémetro tenia capacidad para registrar las medidas de PA para
posteriormente ser descargados los datos registrados, por tanto, no fue necesario
que el paciente anotara sus datos de PA, y de esta forma se tenia la certeza de que

los datos recabados fuesen los reales.

Se recogieron medidas de PA durante 7 dias consecutivos o un minimo de 3
medidas en dias alternos preferiblemente dias laborales. El paciente no debia
haber tomado su medicacién antihipertensiva, fumado, tomado café o té, haber
comido o hecho ejercicio en los 30 minutos previos a la medicidn. Debia estar
sentado con el brazo apoyado sobre una mesa y los pies en el suelo sin cruzar
durante al menos 5 minutos. Se realizaron medidas tanto por la mafiana (entre
las 6h y las 9h) y por la tarde (entre las 18h y las 21h). En el caso de personas que
trabajaron con un horario nocturno, la medida se realizé después de despertarse y
antes de acostarse. En cada medida se hicieron 3 determinaciones, separadas 1-2
minutos entre si. Para calcular la PA media se descartaron los datos del primer dia
y la primera determinacién de cada mafiana y cada tarde. Se considerd que la PA
era no controlada cuando el promedio fuera PAS mayor o igual a 135 mmHg y/o
el promedio de la PAD era mayor o igual a 85 mmHg?%1?7, Se considerd aceptable
un valor de PAS de 130 mmHg en enfermedad renal cronica y en mayores de 65
afios. Para pacientes con comorbilidades, los puntos de corte se ajustaron a las

directrices de las actuales guias clinicas europeas?.

= Adherencia al tratamiento antihipertensivo. Variable dicotomica (Adherente/

No Adherente). Se consideré que el paciente era adherente al tratamiento
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antihipertensivo si retiraba al menos un 80% de cada uno los medicamentos

prescritos para tratar la HTA!. Si esta condicién no se cumplia en algun
medicamento, el paciente se considerd no adherente. Este porcentaje de retirada
(%Adh) se definido como la proporcién de comprimidos que el paciente retiraba
de la farmacia respecto al nimero de comprimidos necesarios para cumplir con

la terapia impuesta por el médico en un tiempo determinado.

numero comprimidos retirados
P x 100

% Adh=— — .
numero comprlmldos necesarios

Donde el nimero de comprimidos necesarios (CN) era el nimero de comprimidos
que el paciente tenia prescritos en un dia (CD) por el nimero de dias del intervalo
de dispensacion. El intervalo de dispensacién (ID) fue el nimero de dias que hay

entre dos retiradas consecutivas de medicamento:
CN =CD x dias de ID

Para calcular la media que indica si un paciente era adherente o no, se estudiaron
todos los intervalos de dispensacion que permitieron los registros electrénicos
hasta un maximo de 2 afios hacia atrds. La adherencia se midié en base a los
registros electronicos del sistema “Receta XXI”*%. Actualmente, todas las
farmacias de Granada estdn dotadas de este sistema. Ademds, para minimizar
errores, se le preguntd al paciente si habia retirado algun envase mediante otro
sistema diferente al de receta electronica (receta de papel, receta particular..), y

se tuvo en cuenta para los calculos. En la figura 3 se muestra un ejemplo.

= Calidad de vida relacionada con la salud (CRVS): La CVRS fue medida mediante

el cuestionario MINICHAL'?, una versidn reducida a 16 items del cuestionario
de Calidad de Vida en Hipertension Arterial (CHAL) de 55 items desarrollado y
validado en Espafia®®. 10 preguntas van referidas al estado de dnimo (EA) y 6
a manifestaciones somaticas (MS) en los ultimos siete dias. Cada pregunta se
responde mediante una escala Likert de 4 posibles respuestas que van desde 0
(“No, en absoluto”) hasta 3 (“Si, mucho”) que permite una puntuacion global que
va de 0 (mejor nivel de salud) a 30 (peor nivel de salud) para el estado de animo
y de 0 a 18 para las manifestaciones somaticas. El cuestionario se muestra en la

figura 4.
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Figura 3. Calculo del porcentaje de adherencia de un paciente “X” y determinacion

de su adherencia al tratamiento antihipertensivo.

ATENOLOL 100MG
Fecha Fecha | g | Dosis 1oy | @3 | ool g | adh
Fin Inicio por dia retiradas
26-10-15 | 29-06-15 | 119 0,5 59,5 1 60 60 100,8%

29-06-15 | 02-03-15 | 119 0,5 59,5
02-03-15 | 30-10-14 | 123 0,5 61,5
30-10-14 | 02-07-14 | 120 0,5 60
02-07-14 | 14-03-14 | 110 0,5 55

60 60 100,8%
60 60 97,6%
60 60 100,0%
60 60 109,1%
%ADH | 101,7% >80%

N N N

LOSARTAN 50MG 28 COMP

T | e | % |oordia | S | etradas | & | CR | Ach
26-10-15 | 02-10-15 | 24 1 24 1 28 28 116,7%
02-10-15 | 08-09-15 | 24 1 24 1 28 28 116,7%
08-09-15 | 11-08-15 | 28 1 28 1 28 28 100,0%
11-08-15 | 13-07-15 | 29 1 29 1 28 28 96,6%
13-07-15 | 12-06-15 | 31 1 31 1 28 28 90,3%
12-06-15 | 19-05-15 | 24 1 24 1 28 28 116,7%

%ADH | 1062% | >80%

BARNIDIPINO 20MG 56 CAPS

Fecha | Fecha | o, o} Dosis || calas e g | agh
Fin Inicio por dia retiradas
04-11-15 | 11-09-15 54 1 54 1 56 56 103,7%
| S — %ADH | 103,7% | >80%
ID

ADHERENTE

CN: Comprimidos necesarios; CC: Comprimidos por caja; CR: Comprimidos retirados; ID: intervalo
de dispensacion.

= Conocimiento del proceso de uso del medicamento antihipertensivo (CUMA):
El conocimiento del paciente sobre el medicamento (CPM) fue definido como:
“El conjunto de informacion adquirida por el paciente sobre su medicamento,
necesaria para un correcto uso del mismo, que incluye el objetivo terapéutico
(indicacion y efectividad), el proceso de uso (posologia, pauta, forma de

administracion y duraciéon del tratamiento), la seguridad (efectos adversos,
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No, en Si, Si, Si,
En los ultimos 7 dias ... absoluto Algo  Bastante Mucho

1. éHa tenido dificultades para conciliar el suefio? O O O O

2. éHa tenido dificultades para continuar con sus relaciones
sociales habituales?

3. ¢éLe ha resultado dificil entenderse con la gente?

4. éSiente que no estd jugando un papel util en la vida?

5. éSe siente incapaz de tomar decisiones y empezar nueva
cosas?

6. éSe ha notado constantemente agotado y en tension?

7. éTiene la sensacion de que la vida es una lucha continua?

8. éSe siente incapaz de disfrutar sus actividades habituales
de cada dia?

9. éSe ha sentido agotado y sin fuerzas?

10. ¢Ha tenido la sensacién de que estaba enfermo?

11. ¢Ha notado dificultades al respirar o sensacion de falta de
aire sin causa aparente?

12. ¢Se le han inchado los tobillos?

13. ¢Ha notado que orina mas a menudo?

14. ¢Ha notado sequedad de boca?

15. ¢Ha notado dolor en el pecho sin hacer ninguin
esfuerzo?

16. ¢Ha notado una sensacion de entumecimiento u
hormigueo en alguna parte del cuerpo?

17. éDirfa usted que su hipertension y el tratamiento de la
misma afecta a su calidad de vida?

O, O o0o0oooooo|ojojo|oyoja
0o, Oo/ojojojooooo|ojojo|oyojad
O o0/oooooooooooojo|ja
0o, Oo/ojojojooooo|ojojo|oyojad

precauciones, contraindicaiciones e interacciones) y su conservacion”. Esta
definicién proviene de los estudios de Garcia-Delgado et al.*3%2 En ellos se disefid
un cuestionario para medir el CPM vy se estudiaron las distintas dimensiones que
formaban el constructo que daria una informacion completa sobre este concepto.

Este cuestionario fue validado en Espafia, y consta de 11 items.
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Esta validacién dio lugar a 4 factores: “proceso de uso” (incluia las preguntas sobre
posologia, pauta, duracién deltratamientoyformadeadministracion); “seguridad”
(preguntas referidas a precauciones, efectos adversos, contraindicaciones e
interacciones); “objetivo terapéutico” (engloba la indicacion y la efectividad); y
“conservacién” (formada por un solo item). El analisis factorial reveld que estos 4
factores explicaban el 66,99% de la varianza total de los pacientes. La consistencia
interna estimada mediante alfa de Cronbach obtenida fue 0,677 para todo el
cuestionario, y la estabilidad temporal (test-retest) estimada con el coeficiente de

correlacion intraclase (CCl) fue 0,745 (1C95%: 0.49-0.87)%L,

Puesto que en este estudio interesaba estudiar si el paciente conocia el proceso
de uso de cada uno de los medicamentos que toma, sélo se formularon preguntas
relacionadas con lo que esta dimensién incluia: posologia, pauta, duracion del
tratamiento, y forma de administracion. Ademas al paciente se le preguntd por el
nombre del medicamento, vy si sabia identificarlo de alguna forma (por ejemplo
color del envase y/o color y/o forma del comprimido), para asegurar que el

paciente sabia exactamente qué medicamento se estaba evaluando.

Tras administrar el cuestionario CUMA, se contrastaron las respuestas dadas por
el paciente con la “informacion de referencia”. Esta informacion consistia en los
datos para el uso del medicamento (posologia, pauta y duracién del tratamiento)
incluidos en la prescripcion electrénica, y en los datos de la ficha técnica para
la forma de administracion (antes, con o después de las comidas). Por tanto, el

cuestionario CUMA consta de 6 preguntas con respuestas dicotémica:

= No conoce (0 puntos): Se asigno esta categoria cuando el entrevistado afirma
no saber verbalmente, cuando la pregunta esta en blanco, cuando la repuesta
del paciente no coincide con lo preguntado o cuando la respuesta del paciente
es incorrecta o incompleta, es decir, no asegura que el paciente posea la
informacion necesaria para garantizar un correcto uso del medicamento

antihipertensivo.

= Conoce (1 punto). Cuando la informacién dada por el paciente coincide con la

informacion de referencia.
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Con estas 6 preguntas se obtiene una escala que va desde O (puntuacidon minima)

hasta 6 (puntuacion maxima) para cada medicamento.

Sila puntuacién parcial de las preguntas 1 a 6 era menor que 6, se entendia que el
paciente no conocia el medicamento antihipertensivo o no poseia la informacion
necesaria para el correcto uso de dicho medicamento. Se considerd que el
conocimiento era éptimo si el paciente alcanzaba la maxima puntuacién en las 6

preguntas, es decir, 6 puntos.

A las dos semanas se contactd por teléfono con todos los pacientes para

administrar el cuestionario de nuevo, con el fin de evaluar su estabilidad temporal.
Variables sociodemograficas

- Edad: Variable cuantitativa discreta tratada como continda. Tiempo

transcurrido desde el nacimiento del paciente, medido en afios.
- Sexo: Variable categdrica dicotémica (Hombre/Mujer)

- Estado civil: Variable categodrica (Soltero/ Casado-Vive en pareja/ Divorciado/
Viudo).

Tabla 4. Cuestionario “Conocimiento de Uso del Medicamento Antihipertensivo
(CUMA)

HTA1 | HTA2 | HTA3 | HTA4 | HTAS
SIN|S|N[S[N|S|IN|S|N

éConoce el nombre del medicamento para la
HTA?

¢Sabe identificar de alguna forma su
medicamento para la HTA?

éSabe en que momentos del dia debe de tomar
este medicamento?

En cada vez, ésabe cuanta cantidad debe tomar?

¢Sabe hasta cuando tiene que tomar éste
medicamento?

¢Sabe cdmo debe de tomar este medicamento:
antes, durante o despues de la comida?

HTA: Hipertension arterial; HTAL: antihipertensivo 1; HTA2: antihipertensivo 2; HTA3:
antihipertensivo 3; HTA4: antihipertensivo 4; HTAS: antihipertensivo 5.
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= Nivel de estudios: Variable categérica (Sin estudios/ Estudios primarios/

Estudios secundarios/ Estudios universitarios).

Variables relacionadas con los habitos del paciente

- [ndice de Masa Corporal (IMC): Variable cuantitativa continua medida en kg/
m?. Se calculé usando el indice de Quetelet: peso (kg)/ talla? (m). En caso
de que la variable no cumpliese los criterios de linealidad necesarios para el
analisis estadistico, se categorizaria del siguiente modo: Bajo peso: < 19 kg/
m?; Normo-peso: 19-24.9 kg/m?; Sobrepeso: > 25-29.9 kg/m?; Obesidad: >30
kg/m?).

— Actividad fisica (AF): Variable categdrica (Baja/Media/Alta). Se midié mediante
el Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ)**. Este consta de 7
preguntas abiertas referidas a las actividades realizadas en los Ultimos 7 dias.
La primera y segunda pregunta evaluaban las actividades fisicas intensas, la
tercera y cuarta se centraron en la actividades fisicas moderadas, las quinta y
sexta evaluaban cuantos dias por semana el paciente caminaba al menos 10
minutos seguidos, y la Ultima pregunta examinaba el tiempo que permanece
el paciente sentado. Estas preguntas evaluaron la intensidad (leve, moderada
o intensa), la frecuencia (dias por semana) y la duracién o tiempo empleado

en cada una de las actividades.

Para calcular el indice de AF semanal se utilizaron valores METs (unidad de
medida del indice metabdlico) de referencia de intensidad (Caminar: 3,3
METs, AF moderada 4 METs e intensa 8 METs). Estos se multiplicaron por los
minutos y dias empleados en andar, en actividades moderadas y en actividades
intensas, para obtener asi los METs-Minutos-Semana (MMS) en cada una de
estas actividades. Una vez obtenidos estos valores, se sumaron entre si, para

hallar la AF total realizada.

En este cuestionario se consideraron actividades moderadas las que producen
un incremento algo mas fuerte de lo normal de la respiracion, frecuencia
cardiaca y sudoracién durante al menos 10 minutos seguidos; y actividades
intensas las que produjeron un incremento mucho mayor que el anterior de

las mismas variables durante al menos 10 minutos.
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Figura 5. Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ)**.

Nos interesa conocer el tipo de actividad fisica que usted realiza en su vida cotidiana.
Las preguntas se referiran al tiempo que destin a estar activo/a en los Ultimos 7 dias. Le
informamos que este cuestionario es totalmente anénimo.

1.Durante los Ultimos 7 dias, éen cuantos realizo actividades fisicas intensas tales como
levantar pesos pesados, cavar, hacer ejercicios aerébicos o andar rapido en bicicleta?

Dias por semana (indique el nimero):
[ Ninguna actividad fisica intensa (pase a la pregunta 3)

2.Habitualmente, écuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica intensa en uno de
esos dias?

Indique cudntas horas por dia:

Indique cudntos minutos por dia:
[J No sabe/no esta seguro

3.Durante los Ultimos 7 dias, éen cuantos dias hizo actividades fisicas moderadas tales
como transportar pesos livianos, o andar en bicicleta a velocidad regular? No incluya
caminar

Dias por semana (indicar el nimero):
[J Ninguna actividad fisica moderada (pase a la pregunta 5)

4.Habitualmente, {cudnto tiempo en total dedicé a una actividad fisica moderada en uno

de esos dias?

Indique cudntas horas por dia:

Indique cuantos minutos por dia:
[ No sabe/no esta seguro

5.Durante los Ultimos 7 dias, éen cudntos dias camind por lo menos 10 minutos seguidos?

Dias por semana (indique el nimero):
[J Ninguna caminata (pase a la pregunta 7)

6.Habitualmente, écudnto tiempo en total dedicd a caminar en uno de esos dias?
Indique cudntas horas por dia: Indique cudntos minutos
por dia:
[ No sabe/no esta seguro

7.Durante los ultimos 7 dias, écuanto tiempo paso sentado durante un dia habil?

Indique cudntas horas por dia:

Indique cudntos minutos por dia:

[ No sabe/no esta seguro
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Los pacientes fueron clasificados en 3 categorias de actividad:

= Baja: no registraron actividad o no alcanzaron los valores de las categorias

media y alta.

- Media: cualquiera de estos criterios: 3 0 mas dias de AF intensa al menos
20 min/dia, 5 0 mas dias de AF moderada o caminar al menos 30 minutos,
5 0 mas dias de cualquier combinacién de AF leve, moderada o intensa que
alcancen 600 MMS.

= Alta: cualquiera de estos criterios: 3 0 mas dias de AF intensa o que acumule
1500 MMS y 7 0 mas dias de cualquier combinacién de AF leve, moderada

o intensa que alcance un registro de 3000 MMS.

= Habito tabaquico: Variable categérica (fumador/exfumador/no fumador). Se
considerd fumador a aquella persona que fumaba regularmente cualquier
cantidad de tabaco o que llevara menos de un afio de haber abandonado el
habito tabaquico. Exfumador fue aquella persona que llevaba mas de un afio

sin fumar. No fumador fue aquel que no habia fumado regularmente nunca'?.
Comorbilidades

= Diabetes Mellitus: Variable dicotémica (Si/No). Se considerd que el paciente era
diabético si tenia tratamiento farmacoldgico prescrito para ésta enfermedad.

- [nsuficiencia renal: Variable dicotémica (Si/No). Se considerd que el paciente
tenia insuficiencia renal si indicaba haber sufrido un dafio renal que impide Ia

adecuada filtracion de la sangre.

= Infarto de miocardio: Variable dicotdmica (Si/No). Se considerd afirmativa si
el paciente indicaba haber sufrido un infarto de miocardio, y comprobabamos

gue tenia tratamiento farmacoldégico para dicha enfermedad.

= |ctus: Variable dicotémica (Si/No). Se considerd afirmativa si el paciente
indicaba haber sufrido un ictus, y comprobdbamos que tenia tratamiento

farmacoldgico para dicha enfermedad.

= Enfermedad cardiovascular periférica (varices): Variable dicotémica (Si/No). Se
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considerdé afirmativa si el paciente indicaba tener varices, y comprobdbamos

que tenia tratamiento farmacoldégico para dicha enfermedad.

- Ansiedad: Variable dicotdmica (Si/No). Se considerd afirmativa si el paciente
tenia tratamiento farmacoldgico prescrito para ésta enfermedad en su registro
de prescripcion electrdnica.

= Depresion: Variable dicotémica (Si/No). Se considerd afirmativa si el paciente
tenia tratamiento farmacoldgico prescrito para éstas enfermedad en su

registro de prescripcion electronica.

- Asma: Variable dicotomica (Si/No). Se considerd afirmativa si el paciente
indicaba padecer esta enfermedad y tener medicamentos prescritos para su

tratamiento en los registros de prescripcién electrénica.

= Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC): Variable dicotdmica (Si/
No). Se considerd afirmativa si el paciente indicaba padecer esta enfermedad
y tener medicamentos prescritos para su tratamiento en los registros de

prescripcién electronica.

= Hipertiroidismo: Variable dicotomica (Si/No). Se considerd afirmativa si el
paciente tenfa tratamiento farmacoldgico prescrito para éstas enfermedad en

su registro de prescripcion electrdnica.

- Hipotiroidismo: Variable dicotomica (Si/No). Se considerd afirmativa si el
paciente tenfa tratamiento farmacoldgico prescrito para éstas enfermedad en

su registro de prescripcion electrdnica.

- Dislipemias: Variable dicotdmica (Si/No). Se considerd afirmativa si el paciente

tenia tratamiento farmacoldgico prescrito para éstas enfermedades.

Variables relacionadas con los medicamentos

= Tiempo en tratamiento farmacoldgico para la HTA: Variable cuantitativa

continua que se definié como el tiempo en afios que el paciente referia

64

A A o 0 o N e



Influencia de la adherencia al tratamiento antihipertensivo en el control de la PAen FC. Estudio ADH-PA. ¢ # <
L) -
v Ak
AR
(] % o,
[ 4
estar tomando medicamentos para la HTA. En el caso en que el paciente no
recordase claramente el tiempo y proporcionara un intervalo, se calculé la

media de dicho intervalo.

= Numero total de medicamentos prescritos (NTM): Variable cuantitativa
discreta que se definid como el nimero de medicamentos que aparecia en los
registros de prescripcién electronica del paciente. No se tuvieron en cuenta
los medicamentos que indicara el farmacéutico debido a su cardcter agudo
y eventual. Asi mismo no se tuvieron en cuenta cualquier medicamento o
similar que el paciente pudiese tomar por iniciativa propia, debido a que no
existe una base para la adherencia. Se conté el nimero de medicamentos al

inicio del estudio.

- Numero de medicamentos antihipertensivos (MHTA): Variable cuantitativa
discreta que se definié como el nimero de medicamentos antihipertensivos
que aparecian en los registros de prescripcidon electronica del paciente. Se

registraron los nombres comerciales.
Procedimiento de recogida de datos

Una vez que el paciente seleccionado habia leido y firmado el consentimiento
informado, se le citd para una hora y dia concretos en la farmacia. A dicha cita el
paciente debia traer su tarjeta sanitaria para poder consultar sus prescripciones

electrdnicas.
Primera visita programada

Mediante una entrevista semiestructurada se recogieron los datos sociodemograficos
y clinicos del paciente. Ademas, todos los pacientes fueron pesados y tallados. Se
registraron los medicamentos que tomaba para la HTA y |la posologia que utilizaban,
asi como el numero de medicamentos cronicos prescritos totales (obtenidos de la

base de datos de receta electrdnica).

Para evitar que el paciente tuviese la sensacion de que estaba siendo vigilado (efecto

Hawthorne)™** se le dijo que se pretendia revisar si todo estaba correcto en la base
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* de datos de su tarjeta sanitaria. A continuacién se anotaron las fechas en que el

paciente habia retirado cada medicamento antihipertensivo (maximo 2 afios). Con

estos datos se calcularon los porcentajes de adherencia.

El paciente respondié a los cuestionarios MMAS-8, IPAQ, MINICHALL y CUMA.
Posteriormente, se instruyd al paciente en la automedida domiciliaria de la PA
(AMPA) y se le facilité un tensiometro automatico clinicamente validado con el fin de
obtener medidas de PA del paciente, durante la préxima semana. Para poder realizar

una correcta medida de la PA se siguieron las pautas de las guifas clinicas!®.
Segunda visita programada

El paciente debia traer el tensiémetro validado que se le proporciond y del que se
extraerian los datos de PA. Con estos datos se clasificd al paciente como adherente
0 no segln la retirada de medicacién. Y se determind si el paciente tenia o no
controlada su PA. Los pacientes fueron clasificados en:

a) PA controladay adherentes

C

)

b) PA no controlada y adherentes.
) PA controlada y no adherentes.
)

d) PA no controladay no adherentes.

Los pacientes que resultaron tener su PA no controlada fueron derivados al médico
con un informe personalizado, con las cifras de AMPA, para que el médico valorase la

posibilidad de modificar la estrategia terapéutica, dosis o posologia.

Al finalizar la entrevista con cada paciente, éste recibié un informe con los resultados
de la AMPA. Asi, su médico de atencion primaria pudo disponer de la informacién
generada durante el estudio y tomar las decisiones que considerara oportunas.
Ademas, el paciente recibio informacion oral sobre AMPA, HTA y RCV, con objeto de

gue tuviese un poco mas de conocimiento sobre su problema de salud.
Analisis de los datos

Para la caracterizacion de la muestra se utilizaron medidas de tendencia central

(media) y de dispersion (desviacion estandar) para las variables cuantitativas y un
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Figura 6. Procedimiento de Recogida de datos para los objetivos del 3 al 6.

Oferta de participacion

Criterios de
inclusién y exclusién

v - Datos sociodemograficos y clinicos

95 participantes —> Registro de medicamentos totales y antihipertensivos

- Registro de retirada de medicamentos antihipertensivos
o — v | - - Cuestionario Adherencia (MMAS-8)
nformacion al paciente o
ap — Cuestionario Actividad Fiscica (IPAQ)
y consentimiento
- Cuestionario CVRS (MINICHAL)

v = Cuestionario conocimiento de uso de medicamentos
Primera visita antihipertensivos(CUMA)
programada - Formacién automedida de la PA (AMPA)

10 dias aprox.

y

Segunda visita
programada

\ 4
Devolucion del
tensiometro

Derivacion al médico de
atencion primaria
AA

v
’ extraccion de datos ‘

= Adherente- PA controlada

= Adherente- PA No controlada

= No Adherente- PA controlada

= No Adherente- PA No controlada

Y
’ Clasificacién del paciente ’—»

analisis de frecuencias para las variables cualitativas.

Objetivo 3. Relacién entre adherencia medida mediante registros de Receta XXI
y MMAS-8

Se realizé un andlisis de concordancia mediante el estadistico Kappa entre las personas
clasificadas como adherentes y no adherentes mediante el MMAS-8 y el recuento de

comprimidos basados en los registros de la prescripcién electrénica del paciente.
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Objetivo 4. Relacién entre el control de PA y Adherencia

Se compararon las diferencias que habia en las variables de estudio en funcién
del control de la PA y en funcién de la adherencia al tratamiento antihipertensivo
mediante el test Chi cuadrado o Test de Fisher para las variables cualitativas y
mediante el test t-Student para variables cuantitativas. Posteriormente se realizd
un analisis de regresion logistica binaria multivariante para estudiar la relacion
entre el control de la PA y la adherencia ajustada por el resto de covariables. Para
estudiar la bondad de ajuste del modelo (calibracién) se utilizd el test de Hosmer-
Lemeshow y para estudiar la capacidad de discriminacion del modelo se utilizé el

area bajo curva ROC.

Objetivo 5: Relacién del control de la PA'y la adherencia con la CVRS

Se realizd un analisis de regresion logistica binaria multivariante para estudiar la
relacién de la CVRS con el control de la PA y la adherencia ajustando por el resto

de covariables.

Objetivo 6: Relacidon entre el CUMAYy la adherencia al tratamiento antihipertensivo

Fue necesario realizar pruebas de validez y fiabilidad de CUMA por ser derivado

de un cuestionario previamente validado.

Se estudio la frecuencia de endose y la capacidad discriminante de los items
mediante un andlisis de frecuencias y mediante la correlacion item-total de los

items.

La validez de constructo se estudié mediante un analisis factorial de componentes
principales exploratorio con rotacién Varimax donde se consideraron autovalores
mayores de uno para la extraccion de factores. Se utilizd el test de esfericidad
de Bartlett para asegurar que este método era propicio y para comprobar la
adecuacion de la muestra se utilizd la prueba de Kaiser-Meyer-Oklin (KMO), donde

se consideraron los siguientes intervalos!®:
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-+ KMO>0,90 Excelente

= 0,80 > KM0<0,90 Buena

-+ 0,70 > KM0<0,80 Normal
- 0,60 = KM0<0,70 Mediocre

= KMO < 0,60 Inaceptable

Para testar la fiabilidad se estudié la consistencia interna mediante el alfa de Cronbach
y la estabilidad temporal (test-retest) mediante el coeficiente de correlacion

intraclase.
CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién Biomédica de
Andalucia (0056-N-15) (Anexo 1).

La participacidn en el estudio fue voluntaria. Los pacientes fueron informados de
los objetivos del estudio, de las obligaciones del paciente y del investigador, y de
los derechos del paciente de forma verbal, y mediante una hoja de informacién al
paciente (Anexo 2). Posteriormente se les pidid que firmaran un consentimiento
informado (Anexo 3). En caso de que el paciente no tuviese contralada su PA se envio

un informe al médico (Anexo 4).
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Numero de registros idenficados (n=1858): Nu.rr.wero de .reg|st.r.os
c PubMed (568) | Scopus (1290) adicionales identificados en
0 otras fuentes (n=0)
§
€=
=]
c
()
o
Articulos duplicados (n=292)
Ndmero de articulos potenciales (n=1566)
[sT4)
oy
'c
g Excluidos debido a:
A 1. Titulo no relevante (n=1124)
2. Abstract no relevante (n=383)
Numero de articulo completos evaluados para su seleccién (n=59)
- \ Articulos excluidos (n=20)
O
S 1. No tienen un proceso de validacién (n=8)
-'u% 2. Método de medida de falta de adherencia (n=1)
w 3. No miden falta de adherencia (n=4)
4. No usan cuestionarios(n=1)
5. No todos los pacientes son hipertensos (n=1)
6. Articulo no disponible (n=5)
\
\C
2 Numero de articulos incluidos (n=39)
>
S
£
I\ Y,

N A e W& ONC A



RESULTADOS DEL OBJETIVO 1: REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA

Se obtuvieron un total de 1858 articulos (568 en PubMed y 1290 en Scopus), que
tras eliminar las duplicidades resultaron 1566 articulos. Una vez que se excluyeron
aquellos que no cumplian los criterios de inclusion, los que tenian un titulo o
abstract no relacionado, y los articulos no disponibles se obtuvieron 39 trabajos
gue contenian 17 cuestionarios diferentes para medir la adherencia al tratamiento
antihipertensivo (Figura 7). El coeficiente kappa para medir el acuerdo entre los

revisores en la seleccion de los articulos fue del 92.0% (p<0.001).

De los 17 cuestionarios, 5 fueron validados en varios paises: Hill-Bone compliance
to high blood pressure therapy scale (HB)!3¢141 MGL1112123  MMAS-8110112°123)
MASES* 144147 y TAQPH!-#* (Tabla 5).

Tabla 5. Caracteristicas de los cuestionarios incluidos en la RSL.

Cuestionario Afio Pais % Mujeres Edad (med, SD) n items
ARMS 2009 EE.UU. 55,60% 63,7 (10,3) 435 14
ASRQ 20080 R. Unido 47,70% 66,7 (1,3) 239 6
BMQ 2012 Brasil 64,6% 66,6 (13,2) 206 11
CHPS 2003t Finlandia 59,40% 53,9 (9,3) 96 13
FATS 20152 EE.UU. 100% 54,0 (8,0) 70 18

Estudio 1:0% 1 1.413(53)  n1:139;

e ES;;?Z';’Z: est 2: 59,2((13,1)) n2: 341 4

2005%7 EE.UU. 50,60% 69,1* 239 14

Hill-Bone 500618 sur Africa 51,00% 52,0 (7,6) 98 10
2009%° Turquia 70% b 200 12

20110 Corea 66,50% 65,5 (10,0) 525 9

2016 Polonia 54,70% 60,7 (12,4) 117 14

MAR-Scale 20153 Malasia 44,50% 52,0 (8,7) 480 11
MARS-5 2009 Alemania 52% 71,1%* 128 5
2003 EE.UU. 78,00% 58,9 (12,6) 72 26

2008 EE.UU. 86,00% 54 (12,4) 168 19

MASES 20091 Turquia 48,60% 61,1 (10,6) 140 26
20123 Turquia 58,00% 61,6 (9,5) 150 13

2015 Iran 45,10% 61,6 (12,8) 184 26

MeDS 20154 EE.UU. 60,10% 61,1* 193¢ 12
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Tabla 5. Caracteristicas de los cuestionarios incluidos en la RSL (continuacion).

198611 EE.UU. 70,00% 54 400
MGL 200942 Alemania 52% 71,1* 128 4

2012143 Brasil 64,60% 66,6 (13,2) 206

2008110 EE.UU. 59,20% 52,5 (12,2) 1367

2012112 Brasil 70,90% 57,2 (12,7) 230

2012113 Francia 42,70% 55,7 (14,6) 199

201314 Corea 79,30% 73,2 (6,5) 92

201415 Brasil 71,50% 57,1 (12,7) 937

2014116 Corea 45,00% 57,2 (11,2) 373
MMAS-8 201417 Turquia 60,70% 61,8 (11,4) 196 8

20158 Iran 58,00% 59,7 (27,2) 200

20152 Espafia 57% 65,5 (10,8) 100

20151 EE.UU. 72,00% 64,0 (9,0) 149¢

201512 EE.UU. 46,90% 52,5 (2,0) 47¢

20162 Africa 69,00% 55,0% 329

201612 Polonia 54.6% 60,7 (12,6) 110
MTQ 2006155 EE.UU. 64,90% 61,5 (15) 229 20
MUAH 2006156 P. Bajos 50% : 255 25
QAM-Q 200817 Brasil - - 46 3
TAQPH 20121 China 58,30% 59,7 (10,7) 278 33
2016148 Iran 35,30% 55,7 (8,9) 330 25
TASHP 20168 China 49,20% 66,9 (9,3) 366 25

ARMS: Adherence to Refills and Medications Scale; ASRQ: Adherence Self-Report Questionnaire; BMQ: Brief
Medication Questionnaire; CHPS: Compliance of Hypertensive Patients’ Scale; FATS: Facilitators of and Barriers
to Adherence to Hypertension Treatment Scale; MAR-Scale: Medication Adherence Reasons Scale; MARS-5:
Medication Adherence Report Scale; MASES: Medication Adherence Self-Efficacy Scale; MeDS: Measure of Drug
Self-Management; MGL: Morisky-Green-Levine test; MMAS-8: 8-item Self-reported Medication Adherence
Measure; MTQ: Medication-Taking Questionnaire; MUAH: Maastricht Utrecht Adherence in Hypertension;
QAM-Q: Questiondrio de Adesdo a Medicamentos-Qualiaids; TAQPH: Treatment Adherence Questionnaire for
Patients with Hypertension, TASHP: Therapeutic Adherence Scale for Hypertensive Patients.

*No se calcula la desviacidn estandar de la edad en afios; ? Media de edad y desviacidn estandar no indicada.
El 69% de la muestra tenia una edad comprendida entre 56 y75 afios; ® Media de edad y desviacion estandar
no indicada. El 58% de la muestra eran > 61 afios. “Todos los pacientes que participaron en el estudio tenian
la PA no controlada. Los pacientes que participaron en el estudio presentaban hipertension resistente al
tratamiento, (a-THR). ¢Los pacientes que participaron en el estudio eran diabéticos e hipertensos.
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' las mujeres representaron mas del 50% de la poblacidn en la mayoria de los estudios.
La edad media oscilé entre 41,3 (DE: 5,3) a 73,2 (DE: 6,5) afios. El nUmero de items
en los cuestionarios oscilé entre tres en QAM-QY*” a 33 en TAQPH!! (Tabla 5).

Validez

La mayoria de los cuestionarios estudiaban la validez de constructo mediante andlisis
factorial de componentes principales. En aquellos donde habia varias validaciones
aparecio disparidad en la varianza total explicada: por ejemplo en el MMAS-8 variaba
desde un 27,5% de la validacién en al francés'® hasta 61,9% de la validacion al

espafiol??®. El MASES fue el cuestionario con mayor varianza total explicada (93%).

También variaba el numero de factores identificados en cada cuestionario
dependiendo de donde fue validado: por ejemplo en el HB el nimero de factores
varia desde 1'?2 hasta 5%¢; y en MMAS-8, con un mayor nimero de validaciones, el

numero de factores varid de 1112116120 3 3115118 (Tap|a 6).

Por otro lado, solo 22 cuestionarios proporcionan medidas de validez de grupos
conocidos. La PA no controlada se correlacionaba con la falta de adherencia al
tratamiento antihipertensivo en la mayoria de los cuestionarios. El MMAS-8 tuvo la
mavyor sensibilidad (S), es decir, la probabilidad de que un paciente que no cumpliera
con su tratamiento tuviese valores de PA no controlados (99,1%)7% vy el VPN mas
alto, es decir, la probabilidad de que un paciente que tenia valores de PA controlados
fuese adherente (92,0%)°. EI MARS-5*2 tuvo la mayor S, es decir, la probabilidad
de que un paciente adherente tenga valores de PA controlados (97,4%) y QAM-Q
tuvo los valores mas altos para el VPP, es decir, la probabilidad de que un paciente
gue tenia valores de PA no controlados no fuese adherente (90,9%)%. Es importante
resaltar que solo 14 estudios midieron S, SP, VPN o VPP (Tabla 6).
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ARMS

ASRQ

BMQ

CHPS

FATS

Hill-Bone

MAR-Scale
MARS-5

MASES

MeDS

MGL

VC*

RSLy PE

NvC

* %k

PE

PE

RSLy PE

* %
¥k

%k

*%

* %k

*k

NvC
PE
RSLY PE

%k

%k

*%

RSLy PE

NvC
NvC

* %k

V. constructo

Fac

tores® VT.E.
3 47,9%
5 68,6%
4 -
27-

> 35%
2 -

3 59,1%
1 -

3 53,0%
4 48,5%
5 93,0%
1 37,9%
6 66,0%
1 59,0%
5 67,8%
1 30,0%
1 -

-
Tabla 6. Validez de los cuestionarios estudiados.

Validez concurrente

GS

MPR
MMAS-8

MEMS al
80%
1.PA

2. TRF<80

3. PA+TRF

Hill-Bone
ESSI
CAGE
CYHBPIQ

PAD

PAS
PAD

PA

MGT
PA
MEMS

PAS
PAD
PAS
PAD
PAS
PAD
MMAS-8
LDL
PAD

MARS

1.PA
2. TRF<80
3. PA+TRF

Relacién con GS
6meses: p=0.3;
(p<0,01);

12 meses: p=0,3;
(p<0,01);
MMAS-8 p =-0,7;
(p<0,01).

r=0,35 (p=0,004)
r=0,42 (p=0,001)
r=-0,24 (p=0,05)
r=0,05(p=0,52)

r=0,19; (p=0,06)
r=0,18; (p<0,01)
r=0,24; (p<0,01)
x> =2489 (p
<0,01)
p=0,6; (p<0.01)
p>0,05
r=0,20; (p=0,02)
p<0,001
p<0,05
p<0,01
p<0,001
p=0,006
p=0,028
r=-0,62(p<0,001)
r=-0,27 (p<0,001)
r=-0,18 (p = 0,01)

p =0,60; (p<0.01)

Validez de grupos conocidos

S(%)

46,0

8,5

81,0
31,9
61,1
61,8
61,5

E(%)

66,0

97,4

44,0
72,8
38,7
34,9
35,7

VPP(%) VPN(%)

24,0

66,7

75,0
40,5

84,0

47,0
64,8
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Tabla 6. Validez de los cuestionarios estudiados (continuacion)

NvC 1 - MGT r=0,64 (p<0,05) 93,0 53,0 - .
PAS p=0,003
*k _ _ ’ b c d e
oAD iyt 90,9° 52,7° 86,0° 64,4
PE 1 27,5% PA . 5460 4465 391°  60,0°
MMAS-4  r=0,87; (p<0.001)
* %k o) - -
2 52,2% o s 52,5 69,2
*x § - PA  x=828(p=0,016) 86,1 312 57,4 683
ver | =092(p<001)
PE 3 58,5% on X=29,86, 643 729 295 92,0
(p<0,001)
*x 1 42,4% PA p>0,05 - - - -
MMASS
PAS r=-0.31 (p<0,001)
*x 2 60,6%  PAD =028 (p<0,001) 92,8 223 529 767
PA (p=0,016)
PA =0,68 (p= 0,41)
* 3 61,9%  PAS 0=0,06(p=0,78) 47,3 444 51,0 408
PAD p =0,05; (p=0,60)
NvC : - MedSig p=0,002 320 840 - -
" ) ) NS a8 260 750 500 51,0
Q9 390 670 530 53,0
*x 1 - PA p=0,06 99,1° 3,8 363 88,9°
*x 2 59,9% PA ¥=0,87 (p = 0,648) 59,9 . - .
Hamilton
0, - - - - -
MTQ PE 2 62,0% ot e
MUAH PE 4 30,0% - - - - - -
QAM-Q NvC : : GS 044 (p<0,01) 625 857 90,9 50,0
r=0,76;(p <0,01)
RSL-PE 6 62,5% VMAS - - . -
TAQPH GES r=0,69; (p <0,01)
*x 6 60,3% PAMMAS  p>0,05 p<0,001 : § : -
TASHP *x 4 54,9% PA =286 (b oo, 534 - -
<0,01)

CAGE: Cut down on your drinking, annoyed by being criticized for your drinking, guilty about drinking, and eye-
opener drink in the morning; CYHBPIQ: Check Your High Blood Pressure 1Q; E: Especificidad; ESSI: Enhancing
Recovery From Coronary Heart Disease Social Support Inventory; GS: Gold Standard; GSES: General Self-Efficacy
Scale; MedSig: MedSignals Pastillero electrénico; MEMS y MPR: registros de medicacion dispensada; NS: Niveles
Séricos del medicamento antihipertensivo; NvC: no se aporta validez de contenido; PA: Presion Arterial; PAS:
Presion arterial sistélica; PAD: Presion arterial diastdlica; PE: Panel de expertos; Q: Cuestionarios; Q8: MMAS-8;
Q9: MMAS-8 + 1 pregunta adicional; RC: Recuento de comprimidos; RSL: Revision Sistematica de la Literatura; p:
Coeficiente de correlacion de Spearman; S: Sensibilidad; TRF<80: Tasa de Retirada en Farmacia menor del 80%;
VPN: Valor predictivo negativo; VPP: Valor predictivo positivo.

*Método utilizado para obtener la validez de contenido; **Se asume la validez de contenido del cuestionario
original;

*Numero de factores si se ha realizado algun andlisis factorial; ®Se ha realizado el célculo de la sensibilidad en
funcién de la férmula; <Se ha realizado el calculo de la especificidad en funcién de la férmula; ¢Se ha realizado el
calculo del VPP en funcion de la formula; Se ha realizado el calculo del VPN en funcion de la formula.
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Fiabilidad

Respecto de la fiabilidad, todos los cuestionarios menos el ARSQ™, MARS-5*2, MGL?,
MMAS-819 y QAM-Q*” midieron la homogeneidad mediante el alfa de Cronbach. El
MASES validado en EE.UU. (2003)*** obtuvo el coeficiente mas alto (a=0,96), mientras

que el mas bajo se obtuvo en el HB validado en los EE.UU. en 2005 (a=0,43)*".

La estabilidad temporal (test-retest) estuvo menos estudiada y 25 de los 39 estudios
no aportaron estos datos (Tabla 7). El cuestionario que mayor estabilidad temporal
presento fue el TASHP™® con un x?= 0,96 y el de menor fiabilidad test-retest resultd
ser el MMAS-8 validado en 2016 con un K= 0,36 (P<0,001).

~
Tabla 7. Fiabilidad de los cuestionarios estudiados.

Cuestionario afio Alpha de Chronbach Test-retest
ARMS 20099 0,82 p=0,69; P<0,001
ASRQ 20080 - -

BMQ 201242 0,67 r=0,83; (P<0,001)
CHPS 2003t 0,80 -
FATS 20152 0,78 -
2000 0,74-0,84 -
20053 0,43 -
. 2006%7 0,79 -
Hill-Bone

2009138 0,83 -
203" 0,77 -

2016 0,80 CCl= 0,85

Escala I: CCl = 0,90
Escala Il: CCl = 0,70
MAR-Scale 20153 0,78 Escala lll: CCl = 0,72
Escala IV: CCl = 0,51
Escala V: CCI=0,78

MARS-5 20091 = =
20032 0,96 K>0,4
2008 0,95 r=0,56; P<0,05
MASES 200945 0,92 =
2012% 0,94 =
20156 0,92 =
MeDS 2015™* 0,72 =
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Tabla 7. Fiabilidad de los cuestionarios estudiados (continuacion)
198610 0,61 -
MGL 20094 - -
201242 0,73 r=0,70; P=0,02
2008 0,83 -
20121 0,69 -
201212 0,54 CCl=0,68; CI95%: 0,63-0,72
2013113 0,71 -
201414 0,68 p=0,93; P<0.001
2014 0,56 CCl=0,91; P<0,001
MMAS-8 201411 0,79 -
2015 0,70 r=0,94; P<0.001
2015 0,68 -
201548 - -
2015 0,68 -
20160 0,65 k= 0,36 P<0,001
2016 0,81 r=0,46-0.91; P<0,001
MTQ 2006 0,9 CCl=0,86
Escalal: 0,75 Escala I: CCl = 0,86
Escala Il: 0,80 Escala Il: CCl = 0,80
MUAH 2006%°° ’ ’
Escala lll: 0,63 Escala Ill: CCl = 0,85
Escala IV: 0,76 Escala IV: CCI = 0,79
QAM-Q 2008# - -
2012% 0,86 -
TAQPH
20167 0,80 CCl=0,95: Cl 95%: 0,88-0,98
TASHP 20167 0,86 x’= 0,96
CCl: Coeficiente de correlacidn intraclase. p: Coeficiente de correlacion de Spearman

RESULTADOS OBJETIVO 2. VALIDACION DE LA VERSION ESPANOLA DEL MMAS-8.

Un total de 100 pacientes fueron incluidos en el estudio. El 57,0% fueron mujeres y
la edad media fue 65,5 (SD: 10,8) afios. Un 13% eran fumadores y el 73% tenian un
nivel de estudios bajo (sin estudios o estudios primarios). Respecto a la PA, la PAS
media fue 141,7 (SD: 17,2) mmHg vy la PAD media fue 80,7 (SD: 11,4) mmHg (tabla 8).
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Tabla 8. Caracteristicas sociodemograficas de la poblacién incluida en la
validacion (n=100).
Total No adherentes  Adherentes p
Genero
Hombres (%) 57 30 27
Mujeres (%) 43 21 22 0,707
Edad (afios); media (DE) 65,5 (10,8) 65,9 (11,0) 65,0 (10,6) 0,670
IMC (kg/m?); media (DE) 29,2 (4,34) 28,6 (4,70) 29,8 (3,90) 0,155
Nivel de estudios:
Sin estudios 14 7 7
Estudios primarios 59 32 27
BUP/FP 23 12 11
Universitarios 4 0 4 0,219
Habito Tabdquico:
Nunca 58 31 27
Ex fumador 29 13 16
Fumador 13 7 6 0,732
Estado civil:
Soltero - - -
Casado o vive en pareja 76 40 36
Divorciado 7 3 4
Viudo 17 8 9 0,830
Diabetes
No 72 35 37
Si 28 16 12 0,443
ECV:
No 79 40 39
Si 21 11 10 0,887
Enfermedad Renal:
No 96 50 46
Si 4 1 3 0,288
NMT; media (DE) 3(3,4) 5,5 (3,8) 1(2,9) 0,552
P.A.H.; media (DE) 2,0(0,8) 2,1(0,9) 9(0,7) 0,339
PAS; media (DE) 141,6 (17,1)  140,8 (15,9) 142,6 (18,6) 0,608
PAD; media (DE) 80,7 (11,4) 80,1 (11,5) 81,2 (11,4) 0,608
IMC: indice de masa corporal; ECV: Evento cardiovascular; NMT: Nimero de medicamentos
totales prescritos; P.A.H.: Principios activos para la hipertensidn; PAS: Presion arterial Sistélica;
PAD: Presion arterial diastdlica.
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) Respecto del MMAS-8, todas las preguntas excepto la 8 tuvieron una frecuencia de

respuesta superior al 80% o inferior al 20%. La correlacion item-total varié entre el
0,318 de la pregunta 6 y el 0,710 de la pregunta 8 (tabla 9).

Tabla 9. Frecuencias de endose y correlacion item-total de los items del la
version espafiola del MMAS-8.

Respuesta  Correlacion

NO (%) item-total

1. ¢Olvida tomar su medicacién para la hipertension alguna vez? 87 0,580
2. En las Ultimas 2 semanas, ¢hubo algln dia que no tomara su

L s . 80 0,657
medicacion para presion arterial?
3. ¢Ha disminuido o dejado de tomar su medicacion sin hablar

P . 87 0,413

con su médico porque se siente peor cuando lo toma?
4, Cuan.do Yllaja o sale de casa, éalguna vez olvida llevar consigo 39 0,318
su medicacién?
5. {Tomo ayer su medicacion para la presion arterial? 10 0,471
6. Cuando siente que su presion arterial estd controlada, ¢deja 95 0,368

de tomar la medicacion alguna vez?

7. Tomar la medicacion todos los dias es un verdadero
inconveniente para algunas personas. ¢Alguna vez se ha sentido 92 0,357
confundido respecto al tratamiento de la hipertensién arterial?

8. éCon que frecuencia tiene dificultades para recordar tomar la

L L. . 73 0,710
medicacion para la presion arterial?

El analisis factorial exploratorio dio lugar a 3 factores. El primero incluyé las
preguntas 1, 3, 6y 8; el segundo incluyd las preguntas 2y 5; y el tercero las preguntas
4y 7. Lavarianza explicada por cada factor fue el 25,477%, 22,386% vy el 14,027%
respectivamente. Por tanto el porcentaje total de varianza explicada fue del 61,89%.

En el test KMO se obtuvo 0,618, lo que implica una adecuacién muestral regular.

Respecto a la fiabilidad, la consistencia interna medida mediante el coeficiente alfa
de Cronbach fue 0,676 y la correlacion item-total vario entre 0,318 (correlacidn

moderada) y 0,710 (correlacion alta).
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Tabla 10. Asociacion entre el control de la presién arterial y la adherencia del
paciente segln el MMAS-8. Se muestran los resultados de la adherencia en 2
y 3 categorias.

PA Controlado (%)  PA no controlada (%)  p-value*

Adherencia:
Baja (MMAS-8<6) 8 7
Media (6=MMAS-8<8) 17 19
Alta (MMAS-8=8) 20 29 0,657
Adherencia:
No adherente 25 26
Adherente 20 29 0,410

* Prueba de chi-cuadrado

La media de la puntuacién obtenida en el MMAS-8 fue 6,9 (DE: 1,5). Usando los
puntos de corte propuestos por Morisky!?, un 51,0% de los pacientes fue clasificado
como no adherente. Un 55% de los pacientes estudiados tuvieron la PA no controlada.
Con ninguna de las clasificaciones propuestas por Morisky se hallé asociaciéon entre

la adherencia y el control de la PA (tabla 10).

No hubo diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las variables
medidas entre los grupos de pacientes adherentes y no adherentes (tabla 11). La PAS
media y la PAD media en los grupos de adherencia baja, media y alta tampoco fue
diferente (p=0,696 y p=0.629 respectivamente). Respecto a la correlacién entre la
puntuacion obtenida en el MMAS-8 y los valores de PAS media y PAD media tampoco
fueron estadisticamente significativos (rho=0,062; p=0,784 y rho=0,053; p=0,599
respectivamente). La regresion logistica multivariante indicd que no hubo relaciéon
estadisticamente significativa entre las variables predictoras y ser o no adherente
(tabla 11).
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Tabla11. Modelo logistico explicativo de la relacién entre las variables predictoras
y adherencia (Adherente/No adherente). Se muestran los resultados del andlisis
bivariante y multivariante.

Genero
Hombres
Mujeres
Edad (afios)
IMC (kg/m?2)
Nivel de estudios:
Sin estudios
Estudios primarios
BUP/FP/Universitarios
Habito Tabaquico:
Nunca
Ex fumador
Fumador
Estado civil:
Casado vive en pareja
Divorciado
Viudo
Diabetes
No
Si
ECV:
No
Si
IR:
No
Si
NMT
CPA.
No
Si

OR cruda

0.859
0.992
1.070

0.844
1.250

1.413
0.984

1.481
1.250

0.709

0.932

3.261
0.965

1
1.394

IC95%

0.389-1.897
0.956-1.029
0.974-1.176

0.263-2.708
0.343-4.558

0.577-3.460
0.295-3.288

0.310-7.073
0.436-3.584

0.294-1.710

0.356-2.443

0.327-32.470
0.858-1.085

0.632-3.076

OR ajustada

0.695
1,001
1.080

1.110
1.699

1.085
0.656

1.365
1.962

0.637

1.182

1
4.022

0.928

1
1.195

1C95%

0.197-2.452
0.954-1.051
0.967-1.205

0.253-4.859
0.308-9.381

0.311-3.779
0.135-3.204

0.218-8.549
0.451-8.537

0.215-1.884

0.370-3.772

0.328-49.257

0.795-1.084

0.506-2.825

CPA: Control de la Presion Arterial; ECV: Evento cardiovascular; IMC: indice de masa corporal; IR:

Insuficiencia renal; NMT: Nimero de medicamentos totales prescritos.
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CARACTERIZACION DE LA MUESTRA PARA EL RESTO DE LOS OBJETIVOS

Un total de 95 pacientes fueron incluidos en el estudio. 54 (56,8%) fueron mujeresy
la edad media fue 68,1 (DE: 10.0) afios. 62 (65,3%) pacientes habian sido hipertensos
durante mas de 5 afiosy 45 (47,4%) sélo toman un medicamento para controlar su PA.
Sélo el 17,9% (17) tenian un IMC inferior a 25kg/m?2. Ademas, 49 (51,6%) pacientes
tuvieron una actividad fisica baja, y 49 (51.6%) indican que no habian fumado nunca.
Cabia destacar el porcentaje tan bajo de pacientes que habian sufrido algin evento
cardiovascular, que tenian enfermedad respiratoria (asma o EPOC), o insuficiencia
renal (tabla 13).

RESULTADOS OBJETIVO 3: RELACION ENTRE ADHERENCIA MEDIDA MEDIANTE
REGISTROS DE RECETA XXI'Y MMAS-8

En la tabla 12 se detalla el porcentaje de pacientes adherentes y no adherentes en
funcién de la adherencia minima que se considere (Adh-60%, Adh-70% o Adh-80%)
en la retirada de medicamentos antihipertensivos mediante Receta XXI, y segun el
MMAS-8. En el primer caso la falta de adherencia fue del 16,8%; 21,1% y 30,5%

-
Tabla 12. Porcentajes de adherencia al tratamiento antihipertensivo medida

mediante dos métodos: Prescripcion electrénica (Receta XXI) y cuestionario
MMAS-8.

n (%)
Adh-60%
Adherente 79 (83,2)

o agnerate Leide e Adh-60%: “no adherente” es aquel que

Adh-70% retira menos del 60% de la medicacion
Adherente 74(77,9) prescrita segin Receta XXI.
No adherente 20 (21,1)
Adh-80%
Adherente 66 (69,5)
No adherente 29 (30,5)
MMAS-8 Adh-80%: “no adherente” es aquel que

Adh-70%: “no adherente” es aquel que
retira menos del 70% de la medicacidn
prescrita segun Receta XXI.

Adherente 51 (53,7 retira menos del 80% de la medicacion

No adherente 44 (46,3) prescrita segun Receta XXI.
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Tabla 13. Caracterizacion de la muestra participante en los objetivos 3 al 6.

Sexo; n(%)
Hombre
Mujer

Edad; mean (SD)

Estado Civil; n(%)
Soltero
Vive en Pareja
Divorciado
Viudo

IMC; mean (SD)

Nivel de estudio; n(%)
Sin estudios
Primarios
Bachillerato/FP
Universitario

Habito tabaquico; n(%)
Nunca ha fumado
Exfumador >1 afio
Exfumador<1 afios

Fumador

Actividad Fisica; n(%)
Alta
Media
Baja

Infarto de Miocardio; n(%)
No
Si

Angina de pecho; n (%)
No
Si

Insuficiencia cardiaca; n(%)
No
Si

Arritmia cardiaca; n(%)
No
Si

Ictus; n(%)
No
Si

Insuficiencia renal; n(%)
No
Si

IAP; n(%)
No
Si

Arterial Diastélica media.

Total (N=95)

41 (43.2)
54 (56.8)

68.1 (10.0)

3(3.2)
60 (63.2)
7(7.4)
25 (26.3)

28.6 (4.7)

6(6.3)
56 (58.9)
25 (26.3)

8(8.4)

49 (51.6)
27 (28.4)
4(4.2)
15 (15.8)

39 (41.1)
7(7.4)
49 (51.6)

90 (94.7)
5(5.3)

92 (96.8)
3(3.2)

92 (96.8)
3(3.2)

81(85.3)
14 (14.7)

90 (94.7)
5(5.3)

90 (94.7)
5(5.3)

68 (71.6)
27 (28.4)

Trombosis venosa; n(%)

No
Si
Diabetes Mellitus; n(%)
No
Si
Dislipemia; n(%)
No
Si
Asma; n(%)
No
St
EPOC; n(%)
No
Si
Ansiedad; n(%)
No
Si
Depresion; n(%)
No
St
Hipertiroidismo; n(%)
No
Si
Hipotiroidismo; n(%)
No
Si
Afios con HTA; n(%)
lafio
1-5 afios
>5afios
NMT; mean(SD)
PASm; mean(SD)
PADmM; mean(SD)
MHTA; n(%)
1
2
3
4

HTA: Hipertensién arterial

Total (N=95)

90 (94.7)
5(5.3)

71(74.7)
24 (25.3)

54 (56.8)
41 (43.2)

88 (92.6)
7(7.4)

87 (91.6)
8 (8.4)

73 (76.8)
22(23.2)

83 (87.4)
12 (12.6)

84 (88.4)
11 (11.6)

92 (96.8)
3(3.2)

10 (10.5)
23(24.2)
62 (65.3)

5.6 (3.8)

131.3 (16.1)

77.1(8.2)

45 (47.4)

31(32.6)

14 (14.7)
5(5.3)

diagnosticada;

IAP:

Insuficiencia Arterial Periférica; EPOC: Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica; MHTA: Numero de medicamentos antihipertensivos que toma el paciente;
NMT: Numero Total de medicamentos prescritos; PASm: Presién Arterial Sistélica media. PADm: Presion
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respectivamente seguln el punto de corte de 60%, 70% u 80%. En el segundo, la falta
de adherencia medida mediante el cuestionario MMAS-8 resultd ser mucho mas

elevada (46,3%).

Alcomprobarelacuerdoqueexistio entrelaadherenciaaltratamientoantihipertensivo
medida mediante los distintos puntos de corte de prescripcidon electronica (60%,
70% y 80%) y medida mediante el cuestionario MMAS-8, el indice Kappa resulté ser
0,026 (p=0,746); 0,100 (p=0,260) y 0,132 (p= 0,171) respectivamente. Es decir, no

hubo acuerdo estadisticamente significativo.

Tabla 14. Acuerdo en la clasificacion de “adherente” o “no adherente” en
funcién del método de medida utilizado: Prescripcion electrénica (Receta

XXI) y cuestionario MMAS-8.

MMAS-8
Kappa (p-valor)
Receta XXI Adherentes  No adherentes
Adh-60%; n(%)
Adherentes 43 (54,4) 36 (45,6)
No adherentes 8 (50,0) 8 (50,0) 0,026 (0,746)
Adh-70%; n(%)
Adherentes 42 (56,8) 32 (43,2)
No adherentes 9 (42,9) 12 (57,1) 0,100 (0,206)
Adh-80%; n(%)
Adherentes 39 (58,2) 28 (41,8)
No adherentes) 12 (42,9) 16 (57,1) 0.132 (0,171)

Adh-60%: “no adherente” es aquel que retira menos del 60% de la medicacion prescrita

segun Receta XXI.

Adh-70%: “no adherente” es aquel que retira menos del 70% de la medicacién prescrita

segun Receta XXI.

Adh-80%: “no adherente” es aquel que retira menos del 80% de la medicacion prescrita segun
Receta XXI.

Respecto a la relacidon que tenia la adherencia al tratamiento antihipertensivo
con el control de la PA, no hubo relacién estadisticamente significativa

independientemente del método con el que fue medida la adherencia (Tabla 15).
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Tabla 15. Relacién entre el Control de la PA y la Adherencia al tratamiento
antihipertensivo medido mediante 2 métodos: Prescripcién electrénica (Receta
XXI) y cuestionario MMAS-8.

CONTROL PA
No controlados Controlados X*(p valor)
Adherencia (n=49) (n=46)
Adh-60%
Adherentes; n(%) 43 (54,4) 36 (45,6)
No adherentes; n(%) 6 (37,5) 10 (62,5) 1,527 (0,277)
Adh-70%
Adherentes; n(%) 41 (55,4) 33 (44,6)
No adherentes; n(%) 8(38,1) 13 (61,9) 1,963 (0,217)
Adh-80%
Adherentes; n(%) 38 (56,7) 29 (43,3)
No adherentes; n(%) 11 (39,3) 17 (60,7) 2,402 (0,176)
MMAS-8
Adherentes; n(%) 25 (49,0) 26 (51,0)
No adherentes; n(%) 24 (54,5) 20 (45,5) 0,289 (0,682)

Adh-60%: “no adherente” es aquel que retira menos del 60% de la medicacion prescrita seguin
Receta XXI.

Adh-70%: “no adherente” es aquel que retira menos del 70% de la medicacion prescrita seguin
Receta XXI.

Adh-80%: “no adherente” es aquel que retira menos del 80% de la medicacion prescrita segin
Receta XXI.

RESULTADOS OBJETIVO 4: RELACION ENTRE CONTROL DE LA PA Y ADHERENCIA
MEDIDA MEDIANTE REGISTROS DE PRESCRIPCION ELECTRONICA (RECETA XXI).

49 (51,6%) de los 95 participantes no tenian la PA controlada. No hubo diferencias
entre el grupo de pacientes con PA controlada y no controlada con respecto a las
variables predictoras a excepcién del sexo (p<0,001), la edad (p=0,0016), haber
padecido arritmia (p=0,014) y padecer ansiedad (p=0,002) (Tabla 16).

Respecto de la adherencia al tratamiento antihipertensivo, 29 (30,5%) pacientes
mostraron ser no adherentes al tratamiento antihipertensivo. No hubo diferencias

entre los grupos de adherentes y no adherentes respecto a ninguna de las variables
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Tabla 16. Caracterizacion de la muestra respecto al control de la PA.
Total PA NO CONTROLADA  PA CONTROLADA p-valor
(N=95) n=49 (51.6%) n=46 (48,4%)
Sexo; n (%)
Hombre 41 (43.2) 29 (59.2) 12 (26.1)
Mujer 54 (56.8) 20 (40.8) 34 (73.9) 0.001
Edad; media (DE) 68.1 (10.0) 70.5 (9.9) 65.6 (9.5) 0.016
Estado Civil; n (%)
Soltero 3(3.2) 2(4.1) 1(2.2)
Vive en Pareja 60 (63.2) 31(63.3) 29 (63.0)
Divorciado 7 (7.4) 5(10.2) 2 (4.3)
Viudo 25 (26.3) 11 (22.4) 14 (30.4) 0.582
IMC; media (DE) 28.6 (4.7) 28.6 (5.0) 28.6 (4.3) 0.394
Nivel de estudio; n (%)
Sin estudios 6 (6.3) 3(6.1) 3(6.5)
Primarios 56 (58.9) 33(37.3) 23 (50.0)
Bachillerato/FP 25 (26.3) 11 (22.4) 14 (30.4)
Universitario 8 (8.4) 2(4.1) 6 (13.0) 0.256
Habito tabaquico; n (%)
Nunca ha fumado 49 (51.6) 26 (53.1) 23 (50.0)
Exfumador >1 afio 27 (28.4) 12 (24.5) 15 (32.6)
Exfumador <1 afios 4(4.2) 2(4.1) 2 (4.3)
Fumador 15 (15.8) 9 (18.4) 6 (13.0) 0.796
Actividad Fisica; n (%)
Alta 39 (41.1) 21(42.9) 18 (39.1)
Media 7 (7.4) 1(2.0) 6(13.0)
Baja 49 (51.6) 27 (55.1) 22 (47.9) 0.121
Infarto de Miocardio; n (%)
No 90 (94.7) 47 (95.9) 43 (95.5)
Si 5(5.3) 2 (4.1) 3(6.5) 0.595
Angina de pecho; n (%)
No 92 (96.8) 46 (93.9) 46 (100)
Si 3(3.2) 3(6.1) 0 0.088
Insuficiencia cardiaca;
n (%)
No 92 (96.8) 49 (100) 43 (93.5)
Si 3(3.2) 0 3(6.5) 0.690
Arritmia cardiaca; n (%)
No  81(85.3) 46 (93.9) 35 (76.1)
Si 14 (14.7) 3(76.1) 11 (23.9) 0.014
Ictus; n (%)
No 90 (94.7) 45 (91.8) 45 (97.8)
Si 5(5.3) 4(8.2) 1(2.2) 0.191
Insuficiencia renal; n (%)
No 90 (94.7) 48 (98.0) 42 (91.3)
Si 5(5.3) 1(2.0) 4(8.7) 0.147
HTA: Hipertension arterial diagnosticada; IAP: Insuficiencia Renal Periférica; EPOC: Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica; MHTA: Ndmero de medicamentos antihipertensivos que toma el
paciente; NMT: Numero Total de medicamentos prescritos; PASm: Presién Arterial Sistélica media.
PADmM: Presion Arterial Diastdlica media; TVP: Trombosis Venosa Profunda.
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Tabla 16 Caracterizacion de la muestra respecto al control de la PA (continuacion).

IAP; n (%)
No
Si
Trombosis venosa; n (%)
No
Si
Diabetes Mellitus; n (%)
No
Si
Dislipemia; n (%)
No
Si
Asma; n (%)
No
Si
EPOC; n (%)
No
Si
Ansiedad; n (%)
No
Si
Depresion; n (%)
No
Si
Hipertiroidismo; n (%)
No
Si
Hipotiroidismo; n (%)
No
Si
Afios con HTA; n (%)
lafio
1-5 afios
>5afios
NMT; mean (DE)
PASm; mean (DE)
PADm; mean (DE)
MHTA; n (%)
1
2
3
4

68 (71.6)
27 (28.4)

90 (94.7)
5(5.3)

71(74.7)
24 (25.3)

54 (56.8)
41 (43.2)

88 (92.6)
7(7.4)

87 (91.6)
8(8.4)

73 (76.8)
22(23.2)

83 (87.4)
12 (12.6)

84 (88.4)
11 (11.6)

92 (96.8)
3(3.2)

10 (10.5)
23(24.2)
62 (65.3)

5.6 (3.8)
131.3 (16.1)
77.1(8.2)

45 (47.4)

31(32.6)

14 (14.7)
5(5.3)

39 (79.6)
10 (20.4)

46 (93.9)
3(6.1)

34 (69.4)
15 (30.6)

26 (53.1)
23 (46.9)

46 (93.9)
3(6.1)

43 (87.8)
6(12.2)

44 (89.8)
5(10.2)

45 (91.8)
4(8.2)

44 (89.8)
5(10.2)

48 (98.0)
1(2.0)

6(12.2)
13 (26.5)
30 (61.2)

5.3 (3.5)
143.2 (12.4)
81.2(7.7)

22 (44.9)

18 (36.7)
6(12.2)
3(3.2)

29 (63.0)
17 (37.0)

44.(95.7)
2(4.3)

37 (80.4)
9 (19.6)

28 (60.9)
18 (39.1)

42 (91.3)
4(8.7)

44 (95.7)
2(4.3)

29 (63.0)
17 (37.0)

38(82.6)
8(17.4)

40 (87.0)
6(13.0)

44.(95.7)
2 (4.3)

4(8.7)
10 (21.7)
32 (69.6)
6.0 (4.0)

119.0 (7.7)

73.0 (6.2)

23 (50.0)

13 (28.3)
8(17.4)
2(4.3)

0.074

0.699

0.216

0.443

0.631

0.166

0.002

0.176

0.666

0.520

0.683
0.394
<0.001
<0.001

0.748

HTA: Hipertension arterial diagnosticada; IAP: Insuficiencia Renal Periférica; EPOC: Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Cronica; MHTA: Numero de medicamentos antihipertensivos que toma el

paciente; NMT: Numero Total de medicamentos prescritos; PASm: Presion Arterial Sistdlica media.

PADm: Presion Arterial Diastdlica media; TVP: Trombosis Venosa Profunda.
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Tabla 17. Caracterizacion de la muestra respecto a la adherencia del paciente al
tratamiento antihipertensivo.
Total NO ADHERENTE ADHERENTES valor
N=95 n=29 (30.5%) n=66 (69.5%) P
Sexo; n(%)
Hombre 41 (43.2) 12 (43.9) 29 (41.4)
Mujer 54 (56.8) 17 (56.1) 37 (58.6) 0.817
Edad; media (DE) 68.1 (10.0) 66.2 (12.0) 69.0 (8.8) 0.264
Estado Civil; n(%)
Soltero 3(3.2) - 3(4.5)
Vive en Pareja 60 (63.2) 19 (65.5) 41 (62.1)
Divorciado 7 (7.4) 1(3.4) 6(9.1)
Viudo 25 (26.3) 9(31.1) 16 (24.2) 0.461
IMC; media (DE) 28.6 (4.7) 29.7 (4.0) 28.1(7.8) 0.115
Nivel de estudio; n(%)
Sin estudios 6 (6.3) 3(10.3) 3 (4.5)
Primarios 56 (58.9) 15 (51.7) 41 (62.1)
Bachillerato/FP 25 (26.3) 9(31.0) 16 (24.2)
Universitario 8(8.4) 2 (6.9) 6(9.1) 0.591
Habito tabaquico; n(%)
Nunca ha fumado 49 (51.6) 14 (28.6) 35 (53.0)
Exfumador>1 afio 27 (28.4) 11 (37.9) 16 (24.2)
Exfumador<lafios 4(4.2) - 4(6.1)
Fumador 15 (15.8) 4(13.8) 11 (16.7) 0.351
Actividad Fisica; n(%)
Alta 39 (41.1) 11 (37.9) 28 (42.4)
Media  7(7.4) 3(10.3) 4(6.1)
Baja 49 (51.6) 15 (51.7) 34 (51.4) 0.740
Infarto de Miocardio; n(%)
No 90 (94.7) 27 (93.1) 63 (95.5)
Si 5(5.3) 2 (6.9) 3 (4.5) 0.636
Angina de pecho; n(%)
No 92 (96.8) 29 (100.0) 63 (95.5)
Si 3(3.2) = 3(4.5) 0.243
Insuficiencia cardiaca; n(%)
No 92 (96.8) 28 (96.6) 64 (97.0)
Si 3(3.2) 1(33.3) 2 (3.0) 0.915
Arritmia cardiaca; n(%)
No 81 (85.3) 24 (82.8) 57 (70.4)
St 14 (14.7) 5(17.2) 9 (64.3) 0.648
Ictus; n (%)
No 90 (94.7) 27 (93.1) 63 (95.5)
Si 5(5.3) 2 (6.9) 3 (4.5) 0.636
Insuficiencia renal; n(%)
No 90 (94.7) 26 (89.7) 64 (97.0)
Si 5(5.3) 3(10.3) 2 (3.0) 0.141
HTA: Hipertension arterial diagnosticada; IAP: Insuficiencia Renal Periférica; EPOC: Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica; MHTA: Nimero de medicamentos antihipertensivos que toma el
paciente; NMT: Numero Total de medicamentos prescritos; PASm: Presidn Arterial Sistélica media;
PADm: Presion Arterial Diastdlica media; TVP: Trombosis Venosa Profunda.
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Tabla 17. Caracterizacién de la muestra respecto a la adherencia del paciente al
tratamiento antihipertensivo (continuacion)
IAP; n(%)
No 68(71.6) 19 (65.5) 49 (74.2)
Si 27 (28.4) 10 (34.5) 17 (25.8) 0.385
Trombosis venosa; n(%)
No 90(94.7) 27 (93.1) 63 (95.5)
Si 5(5.3) 2 (6.9) 3(4.5) 0.636
Diabetes Mellitus; n(%)
No 71(74.7) 25 (86.2) 46 (69.7)
Si 24(25.3) 4(13.8) 20(30.3) 0.088
Dislipemia; n(%)
No 54 (56.8) 19 (65.5) 35 (53.0)
Si 41(43.2) 10 (34.5) 31 (47.0) 0.258
Asma; n(%)
No 88(92.6) 27 (93.1) 61 (92.4)
Si 7 (7.4) 2 (6.9) 5(7.6) 0.907
EPOC; n(%)
No 87(91.6) 27 (93.1) 60 (90.9)
St 8(8.4) 2 (6.9) 6(9.1) 0.723
Ansiedad; n(%)
No 73(76.8) 21 (72.4) 52 (78.8)
Si 22(23.2) 8(27.6) 14 (21.2) 0.498
Depresion; n(%)
No 83(87.4) 24 (82.8) 59 (89.4)
Si 12(12.6) 5(17.2) 7 (10.6) 0.370
Hipertiroidismo; n(%)
No 84 (88.4) 24 (82.8) 60 (90.9)
Si 11(11.6) 5(17.2) 6(9.1) 0.253
Hipotiroidismo; n(%)
No 92 (96.8) 28 (96.6) 64 (97.0)
Si 3(3.2) 1(3.4) 2 (3.0) 0.915
Afios con HTA; n(%)
lafio 10 (10.5) 2 (6.9) 8 (6.9)
1-5 afios 23 (24.2) 13 (44.8) 10 (15.2)
>5afios 62 (65.3) 14 (48.3) 48 (77.4) 0.008
NMT: media (DE) 5.6 (3.8) 5.9 (3.8) 5.5 (3.8) 0.630
PASm; media (DE) 131.3 (16.1) 127.8 (15.7) 132.9 (16.2) 0.142
PADm; mean (DE)
77.1(8.2) 76.0 (8.3) 77.5(8.2) 0.814
MHTA; n (%)
1 45(47.4) 12 (41.4) 33 (50.0)
2 31 (32.6) 9(31.0) 22 (33.3)
3 14(14.7) 6(20.7) 8(12.1)
4 5(5.3) 2 (6.9) 3(3.2) 0.668
HTA: Hipertensién arterial diagnosticada; IAP: Insuficiencia Renal Periférica; EPOC: Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica; MHTA: Numero de medicamentos antihipertensivos que toma el
paciente; NMT: Numero Total de medicamentos prescritos; PASm: Presidn Arterial Sistélica media;
PADm: Presidn Arterial Diastdlica media; TVP: Trombosis Venosa Profunda.
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estudiadas a excepcion de los afios desde que el paciente fue diagnosticado de HTA
(p=0,008)(tabla 17).

El analisis multivariante mostré que el grado de adherencia no estaba asociado a

ninguna de las variables incluidas en el estudio (Tabla 18).

Por su parte, el control de la PA sélo estuvo relacionado con el sexo (OR: 0.044; 1C95%:
0.005-0.427), con haber padecido arritmia cardiaca (OR: 0.004; 1C95%: 0.000-0.106)

Tabla 18. Riesgo de ser No Adherente obtenido mediante regresion logistica
binaria multivarainte.
OR cruda 1C95% OR ajustada 1C95%
Sexo
Hombre 1 1
Mujer 1.110 0.458-5.689 2.819 0.526-15.106
Edad 0.972 0.929-1.016 0.959 0.887-1.037
IMC
>25 1 1
25-29.9 3.182 0.641-15.797 11.769 0.908-152.505
<30 5.417 1.052-27.891 48.210 2.793-832.168
Nivel de estudios
Sin estudios 1 1
Primarios 0.366 0.066-2.015 0.370 0.019-7.315
Bach/FP/Univ 0.500 0.086-2.896 0.754 0.033-17.489
Vive
Sélo 1 1
Acompafiado 1.159 0.465-2.887 0.496 0.079-3.101
Habito tabaquico
Nunca 1 1
Exfumador 1.375 0.525-3.598 0.958 0.162-5.653
Fumador 0.909 0.247-3.341 1.690 0.165-17.286
Actividad Fisica
Alta 1 1
Moderada 1.123 0.445-2.832 0.373 0.069-2.026
Baja 1.909 0.366-9.955 0.039 0.001-1.993
IM
No 1 1
Si 1.556 0.246-9.845 3.396 0.224-51.517
Angina de pecho
No 1 - - -
Si 0
IC
No 1 1
Si 1.143 0.099-13.128 0.019 0.000-2.305
Arritmia cardiaca
No 1 1
Si 1.319 0.400-1.349 3.462 0.378-31.691
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Tabla 18. Riesgo de ser No Adherente obtenido mediante regresion logistica
binaria multivarainte (continuacion).
Ictus
No 1 1
Si 1.556 0.246-9.845 2.728 0.208-35.727
Insuficiencia renal
No 1 1
Si 3.692 0.583-23.397 13.738 0.628-300.578
IAP
No 1 1
Si 1.517 0.590-3.898 4.405 0.779-24.911
TVP
No 1 1
Si 1.556 0.246-9.845 0.425 0.031-5.762
Diabetes Mellitus
No 1 1
Si 0.368 0.113-1.196 0.110 0.008-1.541
Dislipemia
No 1 1
Si 0.594 0.240-1.470 0.434 0.089-2.114
Asma
No 1 1
Si 0.904 0.165-4.953 1.255 0.094-16.680
EPOC
No 1 1
Si 0.741 0.140-3.909 0.878 0.060-12.928
Ansiedad
No 1 1
Si 1.415 0.518-3.868 1.720 0.023-13.287
Depresion
No 1 1
Si 1.756 0.507-6.079 0.828 0.095-7.225
Hipertiroidismo
No 1 1
Si 2.083 0.581-7.476 2.592 0.299-22.438
Hipotiroidismo
No 1 1
Si 1.143 0.099-13.128 0.013 0.000-1.437
Afios con HTA
<1 afio 1 1
1-5 afios 5.200 0.899-30.078 12.820 0.754-218.118
>5 afios 1.167 0.222-6.135 0.576 0.053-6.240
MHTA
1 1 1
2 1.125 0.406-3.116 2.637 0.467-14.810
>3 2.000 0.649-6.161 8.604 0.776-95.436
Test de Hosmer-Lemeshow: 8.885 (p=0.352); R de Cox y Snell= 0.330; R? de Nagelkerke=0.466
EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica; HTA: Hipertension Arterial; IAP: Insuficiencia
Arterial Periférica; IC: Insuficiencia Cardiaca; IM: Infarto de Miocardio; IMC: indice de Masa
Corporal; MHTA: numero de medicamentos antihipertensivos; TVP: Trombosis Venosa Profunda.
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y con padecer ansiedad (OR: 0.109; IC95%: 0.013-0.933). Para este modelo la prueba
de Hosmer-Lemeshow fue 7.371 (p=0,497) y el drea bajo curva 0.919 (IC95%: 0.866-

0.971) (Tabla 19).

-

Sexo
Hombre
Mujer
Edad
IMC
>25
25-29.9
<30
Nivel de estudios
Sin estudios
Primarios
Bach/FP/Univ
Vive
Sélo
Acompafiado
Habito tabaquico
Nunca
Exfumador
Fumador
Actividad Fisica
Alta
Moderada
Baja
IM
No
Si
Angina de pecho
No
Si
IC
No
Si
Arritmia cardiaca
No
Si
Ictus
No
Si
Insuficiencia renal
No
Si

OR cruda 1C95%

1

0.243 0.102-0.581

1.054 1.009-1.101
1

1.929 0.626-5.945

1.339 0.405-4.426
1

1.435 0.266-7.749

0.650 0.113-3.726
1

1.010 0.438-2.325
1

0.729 0.295-1.797

1.327 0.410-4.299
1

1.052 0.452-2.448

0.143 0.016-1.300
1

0.610 0.097-3.827
1 *

1.6x10°

1 *

1.140
1

0.208 0.054-0.801
1

4.000 0.430-37.197
1

0.219 0.024-2.035

OR ajustada

0.044
1.189

1.893
1.224

23.445
2.097

4.966

0.065
1.652

1
2.929
0.054

0.025

0.004
4.053

0.043

Tabla 19. Riesgo de tener Presidon Arterial no controlada obtenido mediante
regresion logistica binaria multivariante.

1C95%

0.005-0.427
1.056-1.340

0.236-15.215
0.133-11.221

0.400-1373.332
0.051-85.714

0.564-43.708

0.004-0.985
0.189-14.437

0.507-16.920
0.002-1.750

0.000-1.241

0.000-0.106

0.101-163.217

0.001-3.254
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Tabla 19. Riesgo de tener Presién Arterial no controlada obtenido mediante
regresion logistica binaria multivariante (continuacion).

IAP
No
Si
TVP
No
Si
Diabetes Mellitus
No
Si
Dislipemia
No
Si
Asma
No
Si
EPOC
No
Si
Ansiedad
No
Si
Depresion
No
Si
Hipertiroidismo
No
Si
Hipotiroidismo
No
Si
Afios con HTA
<1 afio
1-5 afios
>5 afios
MHTA
1
2
>3
Adherente
No
Si

Test de Hosmer-Lemeshow: 7.371 (p=0.497); R* de Cox y Snell= 0.497; R? de Nagelkerke=0.663.

0.437

1.435

1.814

1.376

0.685

3.070

0.194

0.422

0.758

0.458

0.867
0.625

1.448
0.941

1
0.450

AUC: 0.919 (1C95%: 0.866-0.971)
*1C95% tiende a infinito porque no hay pacientes en esa categoria.

EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica; HTA: Hipertension Arterial; IAP: Insuficiencia
Arterial Periférica; IC: Insuficiencia Cardiaca; IM: Infarto de Miocardio; IMC: indice de Masa Cor-

0.175-1.094

0.229-9.001

0.702-4.683

0.609-3.111

0.145-3.240

0.587-16.057

0.064-0.583

0.118-1.512

0.215-2.675

0.040-5.233

0.191-3.923
0.160-2.434

0.576-3.641
0.322-2.753

0.184-1.102

5.277

5.176

4.174

0.109

1.705

1.614

0.010

0.149
0.061

14.729
13.733

1
0.405

0.122-228.808

0.482-55.586

0.479-36.362

0.013-0.933

0.176-16.479

0.098-26.659

0.000-1.613

0.005-4.482
0.003-1.113

1.463-148.289
0.758-251.103

0.071-2.298

poral; MHTA: nimero de medicamentos antihipertensivos; TVP: Trombosis Venosa Profunda
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Influencia de la adherencia al tratamiento antihipertensivo en el control de la PA en FC. Estud|o ADH-PA.
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RESULTADOS OBJETIVO 5: RELACION ENTRE EL CONTROL DE LA PA Y LA ADHERENCIA
CON LA CVRS.

Ni la adherencia al tratamiento antihipertensivo ni el control de la PA mostré relacion
estadisticamente significativa ni con las dimensiones del cuestionario (estado de
animo o manifestaciones somaticas) ni con la CVRS total (tabla 20).

El sexo y la edad que en el andlisis bivariante parecian estar relacionadas con la
CVRS en el multivariante mostraron que no. Enfermedades concomitantes como la
ansiedad, enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) y la trombosis venosa

profunda (TVP) también mostraron estar relacionadas con la CVRS (tabla 21).

Tabla 20. Caracterizacién de la muestra respecto a la calidad de vida relacionada
con la salud.

Total EA MS CVRS Total
Variables cualitativas (N=95) Media (DE) p-valor Media (DE) p-valor Media (DE) p-valor

Control HTA; n (%)
Si 46 (48.4) 9.4 (4.1) 4.9 (3.4) 14.3 (6.3)
No 49(51.6) 8.1(4.0) 0.118 4.1(25) 0.258 12.3(5.4) 0.099

Adherencia
Si 66 (69.5) 8.6 (4.1) 4.4 (3.0) 13.0 (6.2)
No 29 (30.5) 9.1(4.1) 0.602 4.7 (2.9) 0.659 13.8(5.3) 0.562

Sexo; n (%)
Hombre 41(43.2) 7.6 (4.0) 3.9 (2.6) 11.5 (5.7)
Mujer 54(56.8) 9.6(4.0) 0.021 4.7(3.2) 0.073 14.5(5.8) 0.012

Vive; n (%)
Solo 35(36.8) 9.4(4.2) 5.2 (3.1) 14.6 (6.0)
Acompafiado 60 (63.2) 8.4(4.0) 0249 4.1(2.9) 0063 12.4(5.8) 0.084

IMC; n (%)
<25 17(17.9) 7.3(3.7) 5.3(2.7) 12.6 (5.5)
25-29.9 47 (49.5) 9.0 (4.3) 3.7 (2.3) 12.8 (5.7)
>30 31(32.6) 9.1 (3.6) 0.277 5.2(3.7) 0.047 5.2(3.7) 0.498

Nivel de estudio; n (%)
Sin estudios 6 (6.3) 11 (4.4) 6.7 (3.7) 17.7 (7.9)
Primarios 56 (58.9) 9.0 (4.0) 4.8(2.8) 13.9 (5.8)
Bachillerato/FP/ Univ. 33 (34.7) 7.9(4.4) 0160 3.9(2.8) 0.020 3.5(3.0) 0.024

Tabaco; n (%)

Nunca fumé 49 (51.6) 8.9 (3.9) 4.7 (3.3) 13.8 (5.8)
Exfumador 31 (32.6) 8.0(3.6) 3.8(2.6) 11.8 (5.4)
Fumador 15(15.8) 9.7(5.4) 0375 4.7(3.0) 0.273 17.5(6.7) 0.237
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Actividad Fisica; n (%)

Alta 39(41.1) 8.0(4.1) 3.8(2.3) 11.7 (5.4)
Media 7 (7.4) 9.6 (3.1) 5.4 (2.8) 15 (4.9)
Baja 49(51.6) 4.1(0.6 0.288 3.4(0.5) 0.157 14.1(6.3) 0.121
IM; n (%)
No 90(94.7) 8.7(4.1) 4.5(3.1) 13.2 (6.0)
Si  5(5.3) 9.8(4.0) 0552 4.2(0.8) 0.828 14.0(43) 0.765
AP; n (%)
No 92 (96.8) 8.7 (4.0) 4.5 (3.0) 13.1 (5.9)
Si 3(32) 107(57) 0408 53(3.1) 0.620 16.0(7.6) 0.413
IC; n (%)
No 92(96.8) 8.7(4.1) 4.5(2.9) 13.2 (5.9)
Si 3(3.2) 9.0(2.6) 0910 53(49) 0.620 14.3(7.5) 0.744
AC; n (%)

No 81(85.3) 8.51(4.1) 4.2(2.7) 12.7 (5.5)
Si 14(14.7) 10.1(4.0) 0.186 6.0(4.1) 0140 16.1(7.5) 0.051

Ictus; n (%)

No 90(94.7) 8.9 (4.0) 45(3.1) 13.4 (5.9)

Si  5(5.3) 5.2(4.5) 0046 4.4(15) 0949 9.6(4.9) 0.163
IR; n (%)

No 90(94.7) 8.5 (4.0) 4.4 (3.0) 12.8 (5.8)

Si 5(53) 13.4(2.4) 0.008 6.8(29) 0.075 20.2(2.4) 0.006
IAP; n (%)

No 68(71.6) 8.8 (4.3) 4.3(2.9) 13.1 (6.0)
Si 27(28.4) 86(3.6) 0873 49(3.2) 0409 13.5(5.8) 0.760

TVP; n (%)
No 90 (94.7) 8.5 (4.0) 4.3(2.8) 12.8 (5.6)
Si 5(5.3) 12.6(4.1) 0.029 7.2(47) 0251 19.8(8.5) 0.010

DM; n (%)
No 71(747) 8.6(4.1) 42(2.9) 12.8 (5.9)
Si 24(253) 9.2(40) 0553 5.4(33) 0091 145(6.1) 0.210

Dislipemia; n (%)
No 54(56.8) 8.7 (4.0) 4.0(2.7) 12.7 (5.4)
Si 41(43.2) 8.6(42) 0809 51(3.3) 0.070 14.0(6.5) 0.283

CVRS: calidad de vida relacionada con la salud; EA: Estado de Animo; MS: Manifestaciones
Somaticas.

AP: Angina de Pecho; AC: Arritmia cardiaca; DM: Diabetes Mellitus; EPOC: Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Cronica; HTA: Hipertension arterial diagnosticada; IAP: Insuficiencia Arterial Periférica;
IC: Insuficiencia cardiaca; IM: Infarto de Miocardio; IR: Insuficiencia Renal; MHTA: Numero de
medicamentos antihipertensivos que toma el paciente; NMT: Numero Total de medicamentos
prescritos; PASm: Presidon Arterial Sistolica media. PADm: Presidn Arterial Diastdlica media; TVP:
Trombosis Venosa Profunda.
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con la salud (continuacion).
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Tabla 20. Caracterizacion de la muestra respecto a la calidad de vida relacionada
con la salud (continuacion).

Asma; n (%)
No 88(92.6) 8.65(3.9) 4.3(2.9) 13.0 (5.7)
Si  7(7.4) 99(5.4) 0453 6.4(3.2) 0.074 16.3(8.0) 0.157

EPOC; n (%)
No 87(91.6) 8.5 (4.1) 4.4(3.1) 12.9 (6.0)
Si 8(84) 10.8(3.1) 0122 5.4(2.1) 0381 16.3(3.8) 0.133

Ansiedad; n (%)
No 73(76.8) 7.8(3.7) 3.6 (2.3) 11.5 (4.8)
Si 22(23.2) 11.7(3.9) 0001 7.4(3.2) 0001 19.1(57) 0.001

Depresion; n (%)
No 83(87.4) 8.3(3.8) 4.2(2.8) 12.5 (5.5)
Si 12(12.6) 11.7(4.7) 0.007 6.3(3.6) 0.028 17.9(6.9) 0.003

Hipertiroidismo; n (%)
No 84 (88.4) 8.6 (4.1) 4.4 (2.8) 12.7 (5.7)
Si 11(11.6) 9.6(4.1) 0440 5.6(4.4) 0393 152(7.7) 0.247

Hipotiroidismo; n (%)
No 92(96.8) 8.7(4.0) 4.5 (3.0) 13.2 (5.8)
Si 3(3.2) 93(6.4) 0798 5.7(4.0) 0489 15.0(10.1) 0.601
Afos con HTA; n (%)
lafio 10(10.5) 8.1(2.3) 3.4(2.8) 11.5 (4.7)
1-5afios 23(24.2) 8.0(3.6) 4.3(2.9) 12.3(5.7)
>5afios 62 (65.3) 9.1(4.4) 0.472 4.7 (3.0) 0.390 13.9 (6.2) 0.346

MHTA; n (%)

1 45(47.4) 8.2(3.7) 3.8(2.7) 11.7 (4.9)

2 31(326) 9.1(4.7) 4.6 (2.6) 13.7 (6.5)

3 14(147) 9.6(4.2) 5.7 (3.9) 15.4 (7.2)

4 5(5.3) 9.0(3.0) 0.660 6.4(3.5) 0049 154(6.3) 0.183
Variables media valor valor valor
cuantitativas (DE) P P P P P P
Edad (years) 68.1 (10.0) 0.039 0.705 0.258 0.012 0.141 0.171
NMT 5.6 (3.8) 0.253 0.013 0.405 <0.001 0.370 <0.001
PASm (mmHg) 131.3(16.1) -0.044 0.671 -0.015 0.883 -0.048 0.642
PADm; (mmHg) 77.1(8.2) -0.122 0.239 -0.212 0.039 0.370 <0.001

CVRS: calidad de vida relacionada con la salud; EA: Estado de Animo; MS: Manifestaciones
Somdticas.

AP: Angina de Pecho; AC: Arritmia cardiaca; DM: Diabetes Mellitus; EPOC: Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica; HTA: Hipertension arterial diagnosticada; IAP: Insuficiencia Arterial Periférica;
IC: Insuficiencia cardiaca; IM: Infarto de Miocardio; IR: Insuficiencia Renal; MHTA: Ndmero de
medicamentos antihipertensivos que toma el paciente; NMT: Numero Total de medicamentos
prescritos; PASm: Presién Arterial Sistélica media. PADm: Presion Arterial Diastdlica media; TVP:
Trombosis Venosa Profunda.
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Tabla 21. Relacién entre la CVRS y sus dimensiones con las variables estudiadas.
Se muestran solo la relacidn estadisticamente significativa.

ESTADO DE ANIMO

Regresion lineal Simple Regresion Lineal Multivariante
Colinealidad Test
-valor R? -valor R?
PP Bo» Tol RV bW
IMC
<25 1 ref
25-29.9 1.748 0.132 3.013 0.004 0.494 2.026
>30 1.770 0.153 0.028 2.027 0.050 0.517 1.936
IR
No ref ref
Si 4922 0008 0073 3.664 0028 0953 1.049 0310 2.058
EPOC
No ref Ref
Si 2.335 0.122 0.026 3.049 0.021 0976 1.025
Ansiedad

No ref
Si  3.892 <0.001 0.164 4.295 <0.001 0.887 1.127

MANIFESTACIONES SOMATICAS

Habito Tab.
Nunca fumo Ref ref
Exfumador -1.083 0.117 -1.334 0.018
Fumador -0.124 0.888 0.028 -0.665 0.352 0.871 1.148
TVP
No Ref Ref
Si  2.867 0.036 0.036 2.004 0.072 0962 1.040
Asma 0.382 1.713
No Ref Ref
Si 2.099 0.074  0.024 2126 0.026 0964 1.037
Ansiedad
No Ref Ref
Si  3.747 <0.001 0.275 3.215 <0.001 0.906 1.103
MHTA
0.966 0.002 0.093 0.748 0.005 0.878 1.140
CVRS TOTAL
Habito tab
Nunca fumo Ref Ref
Exfumador -1.981 0.148 -2.703 0.016 0.861 1.161
Fumador 0.712 0.684 0.010 -1.467 0.303 0.863 1.158
TVP
No Ref Ref
Si 6944 0010 0059 5272 0017 0979 1021 0380 1.983
EPOC
No Ref Ref
Si 3.307 0.133 0.014 4.810 0.009 0.926 1.080
Ansiedad

No Ref Ref
Si 7.639 <0.001 0.290 7.650 <0.001 0.952 1.050

EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica; Hébito tab: Habito tabaquico; HTA: Hipertension arterial
diagnosticada; MHTA: Numero de medicamentos antihipertensivos que toma el paciente; Test DW: Test
deDurbin-Watson; TVP: Trombosis Venosa Profunda.

\_ J

98

A A o 0 o N e




O

Influencia de la adherencia al tratamiento antihipertensivo en el control de la PA en FC. Estud|o ADH-PA.

RESULTADOS OBJETIVO 6: RELACION DEL CUMA LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
ANTIHIPERTENSIVO

Se incluyeron en el estudio 169 medicamentos antihipertensivos. La respuesta
“Si Conoce” fue mayoritaria en todas las preguntas variando su porcentaje desde
59,8% en la que hacia referencia a el tiempo de duracién del tratamiento (¢Sabe
hasta cudndo tiene que tomar éste medicamento?) hasta el 91,1% en la que hacia
referencia a la dosis de medicamento (En cada vez, ¢sabe cuanta cantidad debe
tomar?). Por su parte, la correlacién item-total fue moderada en todas la preguntas
(>0,3) excepto en éSabe como debe de tomar este medicamento: antes, durante o

después de la comida? que fue baja (0,118) (Tabla 22).

Tabla 22. Frecuencias de endose y correlacion item-total de los items del CUMA

n Correlacion
(% Si) item-total
1. éConoce el nombre del medicamento para la HTA? 111 (65,7) 0,422

2. (Sabe identificar de alguna forma su medicamento para
la HTA?

3. éSabe en qué momentos del dia debe de tomar este
medicamento?

4. En cada vez, (sabe cuanta cantidad debe tomar? 154 (91,1) 0,504

149 (88,2) 0,596

152 (89,9) 0,385

5. ¢Sabe hasta cuando tiene que tomar éste medicamento? 101 (59,8) 0,352

6. ¢Sabe como debe de tomar este medicamento: antes,

durante o después de la comida? 502 0,118

En el estudio de la validez de constructo, el analisis factorial de componentes
principales mostraba la existencia de dos factores. El primero incluyé las preguntas
2,3y 4, que podrian considerarse relacionadas con el “acto de toma de medicacion
antihipertensiva”; y el segundo factor incluyé las preguntas 1, 5y 6 mas relacionadas
con “otros conocimientos sobre aspectos que no influyen en el acto de toma de la
medicacién antihipertensiva” (Tabla 23). Los dos factores resultantes explicaron un
el 61,915% de la varianza total de los datos (tabla 24).

El test de esfericidad de Bartlett mostrd que la realizacion del AFCP era apropiado

(x?=263,86; p<0,005). Por su parte, la adecuacion de la muestra fue mediocre

(KMO=0,659) aunque suficiente.
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la HTA?

1. éConoce el nombre del medicamento para la HTA?

2. éSabe identificar de alguna forma su medicamento para

3. éSabe en qué momentos del dia debe de tomar este
medicamento?

4. En cada vez, (sabe cuanta cantidad debe tomar?
5. ¢Sabe hasta cuando tiene que tomar éste medicamento?

6. éSabe cdmo debe de tomar este medicamento: antes,
durante o después de la comida?

Tabla 23. Factores segun la matriz de componentes rotados del Analisis Factorial
de Componentes Principales.

1 2
0,234 0,760
0,613 0,545
0,872 -0,061
0,891 0,098
0,395 0,426
-0,222 0,675

~

Tabla 24. Varianza total explicada extraida por el Analisis Factorial de Componentes

Principales.
A~ Sumas de las saturaciones al  Suma de las saturaciones
Autovalores iniciales ) iy
Comp. cuadrado de la extraccion  al cuadrado de la rotacion
Total % var %acum.  Total %var  %acum. Total %var % acum.
1 2,512 41,868 41,868 2,512 41,868 41,868 2,19 36,496 36,496
2 1203 20,046 61,915 1,203 20,046 61,915 1,525 25418 | . .
3 0,858 14,305 76,22
4 0,761 12,689 88,91
5 0,423 7,054 95,964
6 0,242 4,036 100
N\ J
(. e . . N
Figura 8. Grafico de Sedimentacién
AUTOVALORES
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Tabla 25. Distribucion del CUMA en funcion de la adherencia al tratamiento
antihipertensivo segln prescripcion electrénica (Receta XXI).
Adh-60 n (%)
- p-value*
No Si Total
CUMA
No Conoce 30 (75,2) 91 (24,8) 121 (100%)
Conoce 4 (8,3) 44(91,7) 48 (100%) 0,016
Adh-70 n (%)
- p-value
No Si Total
CUMA
No Conoce 37 (30,6) 84 (69,4) 121 (100%)
Conoce 4 (8,3) 44 (91,7) 48 (100%) 0,002
Adh-80 n (%)
- p-value
No Si Total
CUMA
No Conoce 47 (38,8) 74 (61,2) 121 (100%)
Conoce 6(12,5) 42 (87,5) 48 (100%) 0,001
*p-value de la prueba chi-cuadrado.
Adh-60%: “no adherente” es aquel que retira menos del 60% de la medicacidn prescrita segin Receta XXI.
Adh-70%: “no adherente” es aquel que retira menos del 70% de la medicacidn prescrita segin Receta XXI.
Adh-80%: “no adherente” es aquel que retira menos del 80% de la medicacidn prescrita segtin Receta XXI.

N J
( e . . .7 . . \
Tabla 26. Analisis bivariante: relacion entre CUMA y la adherencia al tratamiento

antihipertensivo segun la prescripcion electrénica (Receta XXI).
Adh-80 OR IC95% P-value
Conoce ref
No conoce 4,446 1,754-11,271 0,002
Adh-70
Conoce ref
No conoce 4,845 1,622-14,471 0,005
Adh-60
Conoce ref
No conoce 3,626 1,203-10,934 0,022
Adh-60%: “no adherente” es aquel que retira menos del 60% de la medicacion prescrita segin Receta XXI.
Adh-70%: “no adherente” es aquel que retira menos del 70% de la medicacion prescrita seguiin Receta XXI.
Adh-80%: “no adherente” es aquel que retira menos del 80% de la medicacidn prescrita seglin Receta XXI.
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Tabla 27. Analisis multivariante:
tratamiento antihipertensivo segln la prescripcidn electrénica (Receta XXI).

A. Adh-80 OR 1C95% P-value
CUMA
Conoce ref
No conoce 5,292 2,011-13,922 0,001
Sexo
Hombre ref
Mujer 0,941 0,461-1,921 0,867
Edad 0,944 0,908-0,980 0,003
NMT 1,385 0,960-1,997 0,082
Hosmer-Lemeshow: chi-cuadrado= 12,9241 p=0,114; NMT: Nimero de medicamentos
B. Adh-70 OR 1C95% P-value
CUMA
Conoce ref
No conoce 6,291 1,987-19,923 0,002
Sexo
Hombre ref
Mujer 0,785 0,359-1,720 0,546
Edad 0,927 0,888-0,967 <0,001
NMT 1,505 1,009-2,249 0,045
Hosmer-Lemeshow: chi-cuadrado= 11,371 p=0,182; NMT: Nimero de medicamentos
C. Adh-60 OR 1C95% P-value
CUMA
Conoce ref
No conoce 3,768 1,221-11,632 0,021
Sexo
Hombre
Mujer 1,978 0,856-4,568 0,110
Edad 0,978 0,937-1,020 0,292
NMT 1,769 1,169-2,677 0,007

Hosmer-Lemeshow: chi-cuadrado= 16,382 p=0,037; NMT: Nimero de medicamentos

Adh-60%:
Adh-70%:

Adh-80%: “no adherente” es aquel que retira menos del 80% de la medicacion prescrita seglin Receta XXI.

, . A
relacion entre CUMA vy la adherencia a

“no adherente” es aquel que retira menos del 60% de la medicacion prescrita segiin Receta XXI.

“no adherente” es aquel que retira menos del 70% de la medicacidn prescrita segin Receta XXI.
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Respecto a las pruebas de fiabilidad, la consistencia interna medida mediante alfa de
Cronbach fue 0,629 vy la estabilidad temporal (test-restest) fue excelente (CCl: 0942;
IC95%: 0,922-0,957).

Respecto a como se distribuye el CUMA se observod que de los 169 medicamentos,
en 121 (71,6%) casos el paciente no conocia el proceso de uso del medicamento
mientras que en 48 (28,4%) si lo hacia. La distribucion del CUMA en funcion de
la adherencia del paciente al medicamento antihipertensivo medido mediante

prescripcién electronica se presenta en la tabla 25.

En el analisis bivariante se observaron diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos de pacientes adherentes y el CUMA (tabla 26). Existe mayor riesgo
de ser no Adherente (OR(80%)= 4,446, OR(70%)= 4,845 y OR(60%)= 3,626) si no se

conoce el proceso de uso del medicamento.

Respecto a la relacién existente entre el CUMA y la adherencia al tratamiento
antihipertensivo, la regresién logistica binaria mostré que para todos los puntos de
corte de porcentaje de retirada de medicamento la relacién era estadisticamente
significativa (tabla 26.) Esta relacion fue confirmada mediante la regresion logistica

binaria multivariante (tabla 27).
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DISCUSION

CUESTIONARIOS QUE MIDEN FALTA DE ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
ANTIHIPERTENSIVO: RSL

Esta revision tuvo como objetivo proporcionar un documento recopilatorio de
los cuestionarios que pueden ser utilizados para medir la falta de adherencia al
tratamiento antihipertensivo del paciente a los profesionales de la salud. Ademas,
recopila las propiedades psicométricas de estos para que puedan ser comparados, y

seleccionados segun las necesidades de los investigadores o clinicos.

Hasta donde sabemos, sélo habia publicada una revision similar a la aqui descrita,
realizada por Pérez-Escamilla et al.»*®. Una diferencia entre los dos estudios son las
bases de datos consultadas: Pérez Escamilla et al. realizé la revisidon en Medline,
Excerpta Medica Database (EMBASE) y Literatura en Ciencias de la Salud de
América Latina y el Caribe (LILAC) desde el momento en que estas bases de datos
se establecieron por primera vez hasta el 8 de julio de 2013, mientras que esta
revision se realizd en Medline y Scopus hasta octubre de 2017. Pérez-Escamilla et al.
encontrd 15 articulos que incluian 15 procesos de validacion de seis cuestionarios.
En nuestro estudio se encontraron 39 articulos, incluyendo todos los cuestionarios
encontrados por Pérez-Escamilla et al. excepto el cuestionario Martin-Bayarre-Grau
(MBG)0181 Aunque los criterios de inclusion fueron mas restrictivos en su estudio
(los articulos debian incluir para cada cuestionario una prueba de validez y una
prueba de fiabilidad), solo cinco de los articulos incluidos en esta revision habrian
sido excluidos utilizando sus criterios de exclusion. Por lo tanto, nuestra revisidon

podria ser considerada mas amplia y actualizada.

Enestarevisidonactualizada, lamayoriadelosarticulos obtenidos se eliminaron porque
el titulo o el abstract no hacian referencia a la HTA, sino a otros tipos de hipertensién

como el glaucoma o la hipertension pulmonar. De los 59 articulos potencialmente
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elegibles, se eliminaron 20 porgue la mayoria de ellos utilizaban cuestionarios para

medir la adherencia al tratamiento antihipertensivo pero no existian datos de validez
o fiabilidad que aportasen datos que verificaran que la herramienta era buena, y que

por otro lado, ayudasen a comparar posteriormente unos cuestionarios con otros.

Para que los cuestionarios que miden la falta de adherencia a la medicacion
antihipertensiva puedan ser utilizados por investigadores o por clinicos previamente
deben haber demostrado su validez y su fiabilidad. Por ello, es necesario realizar un
proceso de validacion del cuestionario, o bien, si previamente fue validado, asegurar
que la poblacidon en la que se realizd la validacion presenta caracteristicas similares
a la poblacién que se desea estudiar, ya que determinadas caracteristicas pueden
influir en la validez y fiabilidad del cuestionario, y por tanto se pueden ver afectados

los resultados obtenidos.

Entre las caracteristicas a considerar se encuentran:

- El afio de validacion del cuestionario: Es posible que con el transcurso de los afios,
las caracteristicas socioculturales de la poblacion se hayan modificado. Por tanto
cuestionarios que fueron validados hace mas de una década, y que posteriormente
no se han vuelto a validar, pueden proporcionar datos no reproducibles en la
poblacion actual. Por ejemplo, en Espafia en los Ultimos 20 afios ha aumentado
considerablemente la poblacion inmigrante, ademas el nimero de espafioles
con un nivel de educacién superior es mayor. Esto influye notablemente en la
diferencia con los resultados que se obtuvieron anteriormente. Asi ocurre en los
siguientes cuestionarios validados hace mas de 10 afios: MGL validado en 1986
, el CHPS®™ vy el MASES** validados en 2003, MTQ®y MUAH?® validados en 2006,
y el TAQPH validado en 2012. Algunos han vuelto a ser validados posteriormente,
pero los cambios que han tenido lugar a lo largo del tiempo, no aseguran que los

resultados sean reproducibles en la poblacién hipertensa actual.

= E| género de los pacientes: El género en la poblacion de estudio, deberia
distribuirse como lo hace la HTA en la poblacion general para que la extrapolacién
de resultados fuese adecuada. De tal modo que como la prevalencia de HTA en

la poblacién espafiola es mayor en hombres que en mujeres**®, el nimero de
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hombres hipertensos en la poblacion de estudio deberia ser algo mayor que el
de mujeres. No ocurre asi en algunas de las validaciones de los cuestionarios
evaluados. Es el caso de la validacion del HB realizada en 2000*¢ en el que el
numero de mujeres que participaron en el estudio fue inferior al de hombres. En
el FATS®™? toda la poblacion de estudio fueron mujeres, en el MASES de 20034y
2008 |a proporcidén de mujeres fue del 78% y 86% respectivamente, en el MGL
de 1986ty en el HB de 2009**° y en diversas validaciones del MMAS-8110.112-14,116-
118,121,122 fye superior el nUmero de mujeres que de hombres, por lo que tampoco

seria oportuna la extrapolacién de resultados a la poblacion general.

= La edad de los pacientes: Las caracteristicas clinicas y socioculturales de la
poblacion joven suelen ser muy diferentes a las de la poblacion anciana. Por
ello, los resultados de una validacién de un cuestionario que mida adherencia a
medicacién antihipertensiva realizado en poblacion joven, no deben extrapolarse
a la poblacién anciana y viceversa. Es el caso del MGL validado junto al MARS en
Alemania*®?y del MMAS-8 validado en Corea del Sur'*, en los que la poblacion de

estudio tenia una edad media de 71,1 afios.

= Nivel de estudios: Otro factor mads, que por las mismas razones hasta ahora
descritas, haria que los resultados obtenidos no fuesen extrapolables a la
poblacion hipertensa general. En las validaciones del MMAS-8 realizada en Brasil
(2014)¥°, TAQPH realizada en Iran (2016)*8 y la del ARMS (2008)**, tenian un
elevado nimero de pacientes analfabetos (52,1%, 46% vy 45,1% respectivamente),
o el TAQPH (2012) validado en China en el que casi el 70% de la poblacién del
estudio solo habian realizado estudios primarios.

- La etnia de los pacientes: La etnia también puede influir culturalmente. La
extrapolacion de los resultados de la muestra a la poblacién hipertensa seria
controvertida. Es el caso del MASES (2008)* y FATS (2015)**? en el que toda la
poblacién era afroamericana, MGL( 1986)'* y ARMS (2008)'*° mas del 90% de
los participantes eran de raza negra y el MMAS-8 (2008)% donde el 76.5% de la
poblacion era de raza negra.

Estas caracteristicas de la poblacion influyen en el VPP y VPN del cuestionario, es
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decir, en la probabilidad de clasificar bien al paciente como paciente adherente o

no adherente. Esto es debido a que la prevalencia es un factor modificador de estos
indicadores. Por ello, las caracteristicas sociodemograficas de la poblacién donde
se aplica el cuestionario deben ser lo mas similares posibles a la muestra donde se
llevé a cabo el estudio de validacion del cuestionario de adherencia al tratamiento

antihipertensivo.

Otros problemas surgen cuando se dan incongruencias en la utilizacién de
cuestionarios para medir la adherencia al tratamiento antihipertensivo como ocurre
en el estudio de validacién del CHPS®™!. En este caso, sélo un 72,9% de los pacientes
tomaban medicamentos para la HTA. De esta forma, no es posible estimar un VPP o
VPN aplicables a la poblacion de pacientes que toman medicamentos para tratar la
HTA.

Por otra parte, los cuestionarios también deben cumplir ciertas condiciones que

ayuden al clinico en su trabajo:

a) las preguntas deben ser faciles de comprender por el paciente;

b) el nimero de items debe tenerse en cuenta ya que cuantos mas items tenga
un cuestionario mayor serd el tiempo que necesite el profesional sanitario para
administrarlo y mayor serd el cansancio del paciente. Sin embargo, un ndmero
de items muy pequefio puede provocar que no se consiga toda la informacién

necesaria.

c) deben proporcionar datos validos®?” y fiables®”%,

Validez

La validez de contenido hace referencia al hecho de que todos los aspectos del
concepto subyacente de interés estdn incluidos en un cuestionario. Es por ello que
la validez de contenido puede ser medida por paneles de expertos o mediante
la realizacién de revisiones sistemdticas. Algunos cuestionarios no aportaron
informacién sobre este tipo de validez, por ejemplo el ASRQ (2009)'°, MMAS-8
(2008)'°, MARS-5'?, MGL™! y QAM-Q™".
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La validez de contenido generalmente se mide cuando un cuestionario es disefiado
por primera vez, como se hizo en el ARMS en 2009%°, CHPS en 2003, FATS en
2015%2, HB en 2009'*, etc. Sin embargo, cuando nuevas validaciones de un
cuestionario ya existentes se llevan a cabo, su validez de contenido se da por hecha
(p. €]., HB, MMAS-8, MASES).

Por otra parte, la validez de constructo puede evaluarse de varias formas, aunque una
de las mas utilizadas hoy en dia es el andlisis factorial de componentes princiapales
(AFCP). Este analisis permite conocer la varianza total explicada en la poblacién de
estudio. Cuanta mds alta es, mejor explicado queda el concepto “adherencia a la
medicacién antihipertensiva” con las preguntas contenidas en el cuestionario. En el
estudio del MMAS-8 al francés!'® Unicamente se explica el 27,5% de la varianza, en
contraste con el 61,9% explicado por la version espafiola!®. Por su parte el CHPS!!
llega a explicar un 68,6%. Esta variabilidad en los porcentajes de varianza total
explicada, da idea de lo complejo que es el constructo que lleva asociado el concepto
“adherencia”. Esto se confirma con la diferencia entre los nimero de factores que
se obtienen para cada cuestionario, independientemente del nimero de preguntas.
En el caso del HB con 14 items, en la validacién de 2005 en EE.UU.2*’ tiene 5 factores
y la de 2014 en Polonia tiene 32, Esto también ocurre en el MMAS-8, donde la
validacion de Morisky et al. en 2008'° y |a versién francesa®® tienen un factor y la
version espafiola'?®y la coreana®®® tienen 3 factores. Las diferencias en el nimero de
factores pueden deberse a diferencias sociodemograficas y culturales de distintos
paises, pero también puede deberse a deficiencias en los cuestionarios. Es decir,
tal vez sean necesarias mas preguntas, o reformular las preguntas existentes, para
poder explicar algo mas del 70% de la varianza. Para el uso de cuestionarios en el
ambito sanitario es interesante que los cuestionarios tengan pocos factores porque
significa que son pocos los aspectos que influyen en la adherencia, y por tanto las
intervenciones pueden ser muy especificas. Por el contrario, si son muchos los
aspectos a tratar (mayor nimero de factores) las intervenciones serian tan complejas

gue podrian ser poco eficientes.

Por otra parte, para que un cuestionario esté dotado de validez de criterio, se requiere
que éste tenga un vinculo empirico con un criterio llamado “gold estandar”%’. Este

tipo de validez suele medirse mediante la validez concurrente, que es el grado

109

A KA At A A

A



) Ny . . . .
de correlacion entre dos medidas del mismo concepto al mismo tiempo y en los

mismos sujetos®®3, El hecho de que los cuestionarios comparados tengan diferentes
preguntas o métodos de puntuacién influye en esta correlacion. Por ejemplo, las
puntuaciones obtenidas con el MASES en 2008 se correlacionan con el método
MEMS de medida de adherencia (r = 0,20; p = 0,02). Este valor del coeficiente de
Pearson inferior a 0,3 indica que la escala mide un fenémeno diferente al que se
quiere evaluar®. En cambio, las validaciones del MMAS-8 de 20123y 20141, tienen
una elevada correlacién con el criterio elegido (cuestionario MGL) con correlaciones
r=0,87(p<0,01) y r=0,92 (p<0,01) respectivamente. Estos valores superiores a 0,8
pueden ser debidos a que los 4 items del MGL estan incluidos en el MMAS-8, por lo

gue ambos cuestionarios miden el mismo fendmeno.

La validez de grupos conocidos por su parte se refiere a la relacion entre el resultado
arrojado por el cuestionario (puntuacion cuantitativa) y el resultado cualitativo obtenido
mediante la medida de una variable con connotaciones clinicas®®?. Esto se ha utilizado
ampliamente en la validacion de pruebas diagndsticas. Un detalle importante es que
tanto la medida cuantitativa y la cualitativa deben de medir lo mismo. De esa forma,
se pueden establecer que tan bueno es el método cualitativo (un cuestionario por

ejemplo) y el método empirico (un dispositivo electrénico por ejemplo).

Enlamayoriadelasvalidaciones estudiadas se comparalarelacién entre la puntuacion
obtenida en el test que mide adherencia a la medicacion antihipertensiva y el control
de la PA de los pacientes, ya que se parte de la premisa de que los pacientes con PA
controlada serdn los adherentes, mientras que los pacientes con PA no controlada
seranlosnoadherentes. Poresoenla mayoriadelos cuestionarios se obtuvieron malos
resultados para esta medida, ya que la adherencia al tratamiento antihipertensivo y
el control de la PA, no sélo no miden el mismo evento, sino que ni siquiera tienen por
qué tener una elevada correlacion entre ellos. Para que esto pudiese ser asi deberian
de cumplirse varias premisas poco probables: (1) el medicamento antihipertensivo
es 100% eficaz, es decir, es capaz de alcanzar una PA adecuada el 100% de las veces
que se utiliza; (2) el paciente es totalmente adherente al tratamiento prescrito; (3)
el tratamiento antihipertensivo prescrito por el médico es el mas adecuado. Ademas
sobre el control de la PA influyen otras variables que tienen que ver con el estilo

de vida del paciente. Factores como el aumento de peso por dieta poco saludable,
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exceso de sodio en la dieta e ingesta inadecuada de potasio, insuficiente actividad
fisica, consumo de alcohol y el tabaquismo®?>% pueden aumentar las cifras de PA, a

pesar de que los pacientes sean adherentes a su medicacién antihipertensiva.

Es posible que esta validez de grupos conocidos sea la mas interesante desde el
punto de vista clinico. Si se distribuyen en una tabla de contingencia los pacientes
adherentes y no adherentes y los pacientes con PA controlada y no controlada, al
cruzar los datos se pueden obtener valores de sensibilidad y especificidad, que
indican la probabilidad de acertar cuando se clasifica a un paciente adherente
(o no) en funcién del control de su PA; vy los valores de VPP y VPN que indican
la probabilidad de acertar al clasificar a un paciente con PA controlada (o no) en

funcion de su adherencia al tratamiento antihipertensivo.

En muchos de los cuestionarios incluidos en este estudio estos calculos no se realizan,
y por tanto el clinico no podra saber que probabilidad tiene de acertar al clasificar al
paciente segun su necesidad. EI VPP y VPN podrian ser los valores mas interesantes
porque podrian estimar si un paciente seria adherente (o no) con una determinada

probabilidad de acertar en pacientes distintos a la muestra de estudio.

De los 39 articulos, solo 15 tienen estos valores o se han podido calcular con los
datos que aparecen en las tablas de los articulos originales. Los valores de VPP
superiores al 80 % se identifican en el MMAS-8 (2012)'*? y el QAM-Q*’. El MMAS-
8 en portugués (2012)'*? fue el que tuvo mayor VPP (86%), por lo tanto, aquellos
pacientes clasificados como no adherentes por el cuestionario tenian un 86% de
probabilidad de tener su PA no controlada. Sin embargo, este mismo cuestionario dos
aflos mas tarde!® mostré un VPP de 57,4%. Esta diferencia en el mismo cuestionario
pudo deberse al distinto tamafio de muestra (afio 2012: 230 pacientes; afio 2014:
937 pacientes) y a diferencias socioculturales de los pacientes que formaban parte
de la muestra de estudio. Por otro lado, el mismo cuestionario en Francia (2012)1® y

en Corea (2014)¢ tienen un VPP muy por debajo (39,1% vy 29.5% respectivamente).

El MGL (1986)*! tuvo un VPP del 75% pero el tipo de poblacion donde se valido es
dificil de comparar con otras poblaciones del mundo ya que la muestra de estudio

estaba formada en su mayoria por mujeres (70%) de raza negra (91%) con una
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* " media de edad de 54 afios y con un nivel sociocultural bajo (mediana de 8 afios de

educacion formal).

El MARS™? por su parte, tiene un VPP (66.7%) y VPN (63.6%) similares al MMAS-8
brasilefio (2014)° y al MMAS-8 de 2008'°, sin embargo se ha testado menos y con
una muestra bastante mas pequefia. El MMAS-8 validado en 2015, también utiliza

un tamafio de muestra insuficiente, Unicamente participaron 47 pacientes.

Esimportante considerar el tamafio de muestra utilizado para probar las propiedades
psicométricas. Segun la literatura, el tamafio de muestra debe ser al menos 10 veces
el nimero de items en el cuestionario®®%. Esta premisa no se cumple en 10 de las
validaciones: CHPS 2003, MASES 2003, 2008, 2009*¢y 2015, HB 2006**®y
2016 TAQPH 2012%, FATS 20152 y MMAS-8 20151,

Respecto de los VPN, el valor més alto fue el 92% obtenido en la version coreana del
MMAS-8%¢ en el resto, los valores oscilaron entre el 40,8% de la version espafiola
MMAS-812 y el 88,89% de la validacién en Africa (2016)™. Por tanto, dada la gran
variabilidad de los VPP y VPN en el MMAS-8 sugieren que debe ser testado en cada

una de las poblaciones de estudio donde se desee utilizar.
Fiabilidad

La fiabilidad hace referencia a la reproducibilidad de los datos. Por tanto, se espera
gue cuando un cuestionario se usa en varias ocasiones o por varios entrevistadores

los resultados sean similares.

La consistencia interna indica si las preguntas estan relacionadas entre si, es decir,
si estan referidas al mismo concepto. Uno de los estadisticos mas utilizados para
esto es el alfa de Cronbach. Este estadistico varia de 0 a 1 y el punto de corte mas
aceptado para indicar que hay buena consistencia es 0,7°7. Todos los cuestionarios
incluidos en el estudio cumplen este criterio o estan muy cerca excepto MMAS-8
de Korb-Savoldelli et al.}** y el de Kim et al.}*®. Sin embargo, estos dos articulos son
excepciones y existen suficientes articulos que confirman la consistencia interna de

este cuestionario.
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Otra forma de estudiar la fiabilidad es mediante la estabilidad temporal. Esto indica
que dos medidas realizadas en tiempos distintos deben dar resultados similares.
Para esto se suele usar el test-restest, que no es mas que entrevistar al paciente dos

veces y comprobar que sus respuestas son similares.

La mayoria de las validaciones ofrecidas no incluyen informacién sobre resultados
del test-retest. Sélo es medida en 17 de los 39 cuestionarios y es excelente en MTQ
(2006)*°, MUAH (2006)*¢, MMAS-8 coreano (2014)*¢, francés (2012)*3, africano
(2016)™4, HB (2016)*! y TAQPH (2016)**8. MASES no alcanza valores adecuados en
este sentido en ninguna de las validaciones, mientras que el resto, aunque no se
midid test-retest en todas las validaciones, en su mayoria si consiguen los valores

estadisticos deseados (ICC o coeficiente de correlacién mayor o igual a 0,7)%".

Los cuestionarios, presentan ademas otros inconvenientes como la falta de
objetividad, ya que sdlo permiten identificar a parte de losincumplidoresy, por tanto,
tienden a sobrestimar la adherencia®®®. Por lo general, los cuestionarios parecen
ser fiables cuando el paciente confiesa tener una mala adherencia al tratamiento
(elevado VPP), pero frecuentemente el paciente declara tener una buena adherencia

gue debe confirmarse mediante métodos mas exactos, es decir, tienen un bajo VPN.

También es muy conocido el efecto Hawthorne, mediante el cual los pacientes,
al sentirse observados, mejoran su adherencia. Por ello, cuando se interroga al
paciente sobre su adherencia al tratamiento se ha de hacer evitando generar en
él sentimientos de culpa; las preguntas se suelen plantear evitando emitir juicios
e intentando transmitir que una posible respuesta de falta de adherencia es
socialmente aceptable!®*. Por otro lado, una ventaja de los cuestionarios respecto a
los métodos directos de medida de adherencia, es que pueden ayudar a identificar

las posibles causas de la falta de adherencia a la medicacion antihipertensiva®.

En resumen, hay muchos cuestionarios para medir la adherencia del paciente al
tratamiento antihipertensivo, sin embargo, hay una gran diferencia entre los datos
obtenidos en los distintos paises en las pruebas psicométricas realizadas. Por esta
razén, es recomendable que el clinico evalle cudl de los cuestionarios se adapta mas

a sus necesidades en funcién de la rapidez, facilidad y compresion de las preguntas
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por parte del paciente. No obstante debe ser consciente del error que podria

cometer en funcion de las pruebas psicométricas descritas. Si el cuestionario se
utiliza ademas para trabajos de investigacion es recomendable realizar las pruebas
estadisticas adecuadas con el fin de conocer cémo funciona el cuestionario en la
muestra de estudio y aportar mas informacion a la literatura cientifica que permita

aclarar alguna de las dudas propuestas.

En este sentido, no se puede considerar que exista algun cuestionario para medir la
adherencia al tratamiento antihipertensivo que cumpla suficientemente bien con
todos los requisitos de validez y fiabilidad necesarios para que pueda considerarse
un cuestionario de referencia (gold estandar)151%, Elegir uno u otro dependera de
los objetivos del clinico o investigador y por lo tanto, también es importante tener en
cuenta otros factores ademas de las propiedades psicométricas. Uno de estos factores
es la cantidad de informacion que el clinico o investigador desea obtener. Si desean
obtener una gran cantidad de informacion del paciente, se debe elegir cuestionarios
con numerosas preguntas como TAQPH, MUAH o MASES. Si el cuestionario debe
llevarse a cabo rapidamente, como es el caso de la practica clinica diaria, es mejor
seleccionar un cuestionario que cumpla con las necesidades del clinico con el menor
numero de items posible, y que tenga la validez y fiabilidad adecuadas. En este caso,
MMAS-8, el MARS-5 o HB pueden ser opciones adecuadas.

Al ser el tiempo del clinico tan limitado, el MMAS-8 parece ser el cuestionario mas
conveniente, ya que ha sido el cuestionario que mas se ha testado y ha proporcionado
mas pruebas de su validez y su fiabilidad en varios paises. Ademas, es relativamente
corto (8 items) y facil de usar. No obstante, debido a la variabilidad en las pruebas
de validez y fiabilidad obtenidas en los distintos paises donde se ha validado, es
recomendable asegurar que en el pais donde se vaya a usar se hayan realizado
pruebas psicométricas, y en especial, se hayan calculado los VPP y VPN. Pero si el
objetivo es que sea usado para investigaciones que pretendan ser publicadas, hay
gue considerar que se trata de un cuestionario de pago. Una alternativa al MMAS-8,
a tener en cuenta, podria ser el MASES, que aunque puede ser algo mas extenso, es

gratuito y ha sido testado en distintos paises.
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Una limitacién de esta revision es que se realizd en dos bases de datos. Aunque
Medline y Scopus cubren una gran parte de la literatura biomédica®?, otras bases
de datos como CINALH o Web of Science podrian haber proporcionado resultados
adicionales. Ademas, es posible que no se hayan incluido varios estudios debido a

gue se publicaron en idiomas distintos al inglés o espafiol.

VERSION ESPANOLA DEL MMAS-8

Como se ha comprobado, el cuestionario mas utilizado para medir la adherencia
del paciente al tratamiento antihipertensivo es el MMAS-8. Sus propiedades

psicométricas fueron testadas en varios idiomas, pero no en espafiol.

Las caracteristicas de la poblacion de la validacion original (EE.UU.)*%es muy diferente
a la poblacién espafiola estudiada. Por esta razon era necesario comprobar si este

cuestionario se comportaba de la misma forma que en el estudio de Morisky et al.

El cuestionario debe tener una buena capacidad discriminante para que el personal
sanitario pueda distinguir bien entre los pacientes que son adherentes y los que
no. En este estudio, en todas las preguntas se obtuvo un porcentaje de respuesta
superior al 80% o inferior al 20%, lo que implica que la capacidad discriminante de
los items fue muy baja. Por norma general indices muy altos (superiores al 80%) o
muy bajos (menores del 20%) son eliminados cuando se disefia un cuestionario®.
Este hecho puso de manifiesto la necesidad de considerar la modificacién de los

items del MMAS-8 para mejorar el poder discriminante en pacientes hipertensos.

Por otra parte, el analisis factorial dio lugar a tres factores: el primero englobé a
los items 1,3, 6 y 8 que podrian ser definidos como “motivos de no adherencia”
a la hora de tomar la medicacién antihipertensiva. El segundo factor contenia a
los items 2 y 5 que tenian que ver con el “hecho de tomar la medicacion en un
tiempo cercano a la entrevista”. Por Ultimo el tercer factor incluyé a los items 4 y
7, que no saturaban bien en ninguno de los otros factores. Esto pudo ser debido a
que la pregunta 4 (¢Cuando viaja o sale de casa, alguna vez olvida llevar consigo su
medicacién?) era respondida como “No”, cuando en realidad la gente no viajaba; y la

pregunta 7 (Tomar la medicaciéon todos los dias es un verdadero inconveniente para
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) algunas personas. ¢ Alguna vez se ha sentido confundido respecto al tratamiento de

la hipertensidn arterial?) podria resultar confusa para los pacientes.

En la validacion francesa también se hallaron 3 factores!!®: el primer factor hacia
referencia a items relacionados con el olvido (preguntas 1, 4, y 8), el segundo factor
tuvo que ver con dejar de tomar la medicacion cuando se siente peor o mejor
(preguntas 3y 6), y el tercero incluyd preguntas con nocién de tiempo (preguntas 2,
5y 7). Estos factores no coincidieron completamente con los que fueron extraidos
en este estudio. En cambio, en el articulo original el cuestionario MMAS-8 era
unidimensional, es decir, existia un Unico factor, capaz de medir la variable latente
que se estaba estudiando (adherencia)®. Esto hace patente la importancia de
realizar una comprobacion de la estructura factorial del cuestionario antes de ser
utilizado en la practica clinica real debido a, como ya fue expuesto, la gran cantidad

de factores que pueden explicar estas diferencias entre las validaciones.

Por otra parte, se estudid la validez de criterio mediante validez concurrente (la
medida y el gold estandar se evallan al mismo tiempo). En este estudio la medida
de referencia fue el control de la PA. La adherencia podria ser un indicador medible
de forma fiable si se asume que el efecto de los medicamentos en HTA es efectivo al
100%. Esto significa que una persona adherente tendria los valores de PA controlados,
y una persona no adherente tendria los valores de PA no controlados. En la realidad,
esto no es asi: es posible que pacientes adherentes no tengan su enfermedad
controlada, y pacientes con una adherencia menor al tratamiento si tengan su
enfermedad controlada. Basandonos en la premisa de que el tratamiento es efectivo
al 100%, en este estudio se observd que no hay relacion entre la adherencia y los
valores medios de PAS y PAD (PAS y PAD en no adherentes: 140,8 (DE: 15,9) y 80,1
(DE: 11,5) respectivamente; PAS y PAD en adherentes: 142,6 (DE:18,6) y 81,2 (DE:
11,4) respectivamente). En ambos casos no hubo significacion estadistica (p=0,608
y p=0,608 respectivamente). Tampoco se encontrd asociacion estadisticamente
significativa entre la adherencia y el control de la PA (x?=0,679; p= 0,410). Por tanto,
parece que no existe validez concurrente, o bien, no hay una relacién directa entre la
adherencia y el control de la PA que permita utilizar ésta ultima como gold standard
para medir la validez concurrente. Hubiera sido interesante utilizar simultdneamente

otro cuestionario de adherencia, u otro método, como el recuento de comprimidos.

116

A N KAt A Nk



OO

Influencia de la adherencia al tratamiento antihipertensivo en el control de la PA en FC. Estud|o ADH-PA.

‘\"’

[
Se utilizdé este método porque fue el mismo que usaron Morisky et al. para la
validacion del MMAS-81°,

Para evaluar la fiabilidad, se utilizd el alfa de Cronbach. El estadistico alfa de
Cronbach debe tener valores >0,6 para considerar que la consistencia interna es
satisfactoria, y valores >0.8 para considerarla alta!®®. Es un valor que depende en
gran medida del tamafio de muestra (a mayor tamafio de muestra obtendremos un
mejor valor de alfa de Cronbach) y del nimero de items, (a mayor nimero de items
mayor alfa de Cronbach)'®*. El cuestionario MMAS-8 es una escala que tiene una
elevada consistencia interna (a = 0,83), y una buena correlacién item total, en su
validacion original en inglés*'®. En este estudio se encontrd una consistencia interna
algo menor (a = 0,676) a la obtenida por Morisky pero similar a la encontrada en
la validacién al portugués (a=0,682)> a pesar de que estos Ultimos estudiaron a
937 pacientes. Por otra parte, la validacion al francés obtuvo un a=0,54, con una
poblacién de 199 pacientes'®®. Por tanto, el valor obtenido en este estudio estuvo
dentro de los margenes esperables para este estadistico en funcion de los restantes
estudios realizados con el MMAS-8. Sin embargo, esta diferencia en la consistencia
interna es un indicador de la necesidad de adaptar el cuestionario a las diferentes
culturas, asi como de eliminar y/o introducir los items que sean necesarios para

adaptarse a la realidad del entorno en el que se vaya a utilizar el cuestionario.

Otro indicador de la fiabilidad utilizado fue la correlacién item-total. En este estudio
varié entre 0,318 y 0,710 (correlacién item-total moderada-alta). Aunque ésta fue
algo superior a la obtenida en la version portuguesa (0,160-0,566)*2. En ninguno de

los casos se puede considerar una consistencia buena niun buen poder discriminante.

Respecto a las puntuaciones medias obtenidas en la versién traducida al espafiol del
MMAS-8, en |la farmacia comunitaria fueron elevadas (6,93; DE: 1,48). Los porcentajes
de baja/media / alta adherencia fueron 15%, 36% y 49% respectivamente. Estos
datos fueron similares a los obtenidos en el estudio realizado en Francia®. En éste la
puntuacion media del MMAS-8 fue 6,96 (DE: 1,25) y el 17,6%, 38,2%, y 44,2% de los
pacientes tenian una adherencia baja, media y alta, respectivamente. En cambio, los
datos obtenidos en la version portuguesa!®® difieren bastante a pesar de ser un pais

con unas caracteristicas socioculturales similares a Espafia y Francia: 46% tenian baja
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) adherencia, 33,6% media adherencia, y 20,4% alta adherencia.

El MMAS-8 evalla la adherencia en funcién de lo que el paciente recuerda respecto a
habertomado sumedicaciony en funcién de la autoeficacia percibida por el paciente.
Sin embargo, deben tenerse en cuenta otras barreras que afectan a la adherencia y
que ya fueron definidas por la OMS en 2003 (calidad de la relacion entre el paciente
y el médico, calidad de los servicios de salud, los efectos secundarios, la complejidad
del régimen de medicamentos y la interferencia de los medicamentos con las rutinas
diarias, la gravedad de los sintomas, la presencia de comorbilidades y obstaculos
relacionados con el paciente)®*’. Es decir, los factores sociodemograficos, clinicos,
sistema de salud vy los factores psicosociales y de comportamiento se han asociado
con la baja adherencia a la medicacién antihipertensiva®®>**’ y por lo tanto también
deben ser tenidos en cuenta. Asi que también se estudié la relacion de la adherencia
con el sexo, la edad, el IMC, el nivel de estudios, el habito tabdquico, el estado civil,
la presencia de determinadas comorbilidades (diabetes, ECV e insuficiencia renal),
el nimero de medicamentos y medidas de PA, pero no se encontrd ninguna relacién
estadisticamente significativa. En cambio, en la validacién francesa si encontraron

que la edad estaba asociada con la adherencial®®.

Elfarmacéutico, como profesional sanitario accesible y especialista del medicamento
debe cuidar de que el paciente se adhiera al tratamiento propuesto por el médico
con el fin de conseguir una mayor efectividad de la estrategia terapéutica. Por tanto,
es necesario que comprenda las distintas barreras que pueden afectar al paciente en

la toma diaria de su medicacion.

Los resultados de este estudio deben ser tenidos en cuenta con cautela debido a
algunas limitaciones. Puesto que se trataba de un estudio piloto, no se realizé calculo
del tamafio muestra, por lo que estos resultados no pueden extrapolarse a toda la
poblacion hipertensa espafiola. Por otro lado, sélo se midid la PA un Unico dia. Seria
interesante seguir un protocolo en el que se realicen medidas de PA durante varios

dias, para obtener valores de PA fiables.

“

Muchos estudios han categorizado a los pacientes como “adherentes” o “no
adherentes”. Estudios previos han demostrado que puede no ser suficiente

caracterizar a los pacientes asi, ya que éstos pueden tener periodos de excelente
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adherencia intercalados con dias de “vacaciones” o periodos en los que el
medicamento es intencionalmente omitido por varios dias'®®. Asi pues, futuras
investigaciones en adherencia al tratamiento deben tener en cuenta tanto las
propiedades psicométricas del cuestionario que van a utilizar para tener datos
validos y fiables, como el cardcter multidimensional de las barreras de la adherencia
a los medicamentos antihipertensivos. De esta forma los profesionales sanitarios
(incluido el farmacéutico) podran entender como optimizar la estrategia terapéutica

antihipertensiva y con ello reducir el nimero de pacientes con PA no controlada.

RELACION ENTRE ADHERENCIA MEDIDA MEDIANTE REGISTROS DE RECETA XXI Y
MMAS-8.

Los resultados tanto de la validacion al espafiol del MMAS-8'%%, como de otros
estudios®®, nosindican que el MMAS-8° presenta un VPN bajo, tiende a sobreestimar
la adherencia, y no se correlaciona de forma estadisticamente significativa con el

control de la PA.

La sobreestimacién puede ser debida a que las preguntas se refieren Unicamente al
comportamiento del paciente en el Ultimo mes, tal vez un periodo demasiado corto,
teniendo en cuenta que los tratamientos antihipertensivos, una vez instaurados
suelen mantenerse a lo largo de la vida del paciente. Ademas no tiene en cuenta si
la falta de adherencia ha sido puntual o si es persistente. En cuanto al control de la
PA, no tendra el mismo efecto el olvido de un comprimido un dia puntual, por una
circunstancia concreta, que la falta de adherencia sistematica; y en ambos casos, el

MMAS-8 clasificaria al paciente como no adherente.

Por ello, resultd interesante utilizar simultdneamente otro método de medida de
adherencia, como es el uso de los registros de retirada de medicacidn antihipertensiva
mediante prescripcion electrénica (Receta XXI), y comparar ambos métodos, ya que
otros estudios que utilizaron datos de farmacia revelaron que la adherencia a la
terapia antihipertensiva empeoraba con el tiempo®°. Ademas se realizaron medidas
de PA en el domicilio del paciente durante una semana, para obtener valores de PA

mas fiables, que midiendo la PA en la farmacia comunitaria en una sola ocasién.
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" Los registros de retirada de medicacion parecen ser un reflejo de la realidad en el

comportamiento del paciente ya que:

= si el paciente no dispone de la medicacion suficiente para cumplir la pauta

prescrita es imposible que sea adherente.

- sj el paciente tiene medicacion suficiente éste la esta tomando (se presume la

adherencia).

Esto podria hacer pensar que es una herramienta que clasifica adecuadamente a los
pacientes “no adherentes” y sin embargo podria no hacerlo bien con los “adherentes”
debido a que podria haber pacientes que “acumulen” medicacion antihipertensiva

en sus domicilios en vez de tomarla.

Por esta razdn pareceria conveniente preguntar acerca de la medicacién que poseia
cada paciente antes del inicio del estudio. De este modo es posible que el porcentaje
de pacientes no adherentes estimados con el registro de las prescripciones
electrdnicas hubiese sido algo mayor. Sin embargo, para minimizar este posible error
se calculd el porcentaje de retirada de medicacion antihipertensiva a lo largo de dos
afios. En el transcurso de dos afios, un olvido puntual no afecta al cdmputo total de la
falta de adherencia; en cambio si hay periodos en los que no se retira la medicacién,
o directamente si no se retira el medicamento “nunca”, podemos decir que dicho

paciente no es adherente, con total seguridad.

Por estas diferencias en los métodos de medida de la adherencia se obtuvo una pobre
concordancia entre los dos instrumentos. Igual pasé en el estudio de Baena et al. en
el que se compararon el método de retirada de comprimidos con el cuestionario
MGL™, y observé un indice kappa de -0,068, indicativo de una pobre concordancia
entre los dos instrumentos!?®. En cambio, Krousel-Wood et al. compararon la MPR
y el MMAS-8. La prevalencia de adherencia baja, media y alta fue de 4,5%, 23,7% y
71.8% para MPRy 14,0%, 34,3% y 51.8% para MMAS-8, respectivamente. MPR bajo
y MMAS-8 bajo se asociaron con PA no controlada al inicio del estudio y durante el

seguimiento!’°,

Por tanto, se puede decir que el MMAS-8 es un cuestionario muy general que

pregunta por la estrategia terapéutica. Evalla la adherencia del Ultimo mes, y no
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tiene en cuenta situaciones estacionales especiales. Puede que este mes la conducta
haya sido adherente, y en otro momento no lo sea. En cambio, el recuento de
comprimidos basado en la retirada de medicamentos antihipertensivos mediante
prescripcidon electrénica, evalia cada medicamento individualmente. Ademas,
permite hacer valoraciones de adherencia durante periodos de tiempo. En este caso
se usd un maximo de 2 afios, de esta forma pequefias faltas de adherencia quedan
diluidas; y si un paciente no cumple con cierta frecuencia, serd el que se clasifique
como “no adherente”. Este puede ser el motivo por el que no existe acuerdo entre
estos dos métodos de medida de la adherencia a la medicacion antihipertensiva y se
obtuviesen resultados tan dispares. En concreto, el MMAS-8 estimé la prevalencia
de falta de adherencia en el 46,3% de los pacientes, mientras que los registros
de retirada de medicacion antihipertensiva mediante prescripcién electrénica
estimaron la prevalencia de falta de adherencia en el 16,8% cuando se considerd
“no adherente” a aquel que retira menos del 60% de la medicacién prescrita,
21,1% cuando se considerd “no adherente” a aquel que retira menos del 70% de
la medicacion prescrita, y 30,5% cuando se considerd “no adherente” a aquel que

retira menos del 80% de la medicacién prescrita.

Es habitual, y en muchos estudios asi se ha visto, considerar que un paciente no
es adherente si toma menos del 80% de su medicacion!?®7°, Sin embargo no hay
ninguna prueba clinica que apoye el uso de este punto de corte en HTA. Por ello
se tomaron otros puntos de corte (60 y 70%), para evaluar las diferencias. De esta
forma el nimero de pacientes no adherentes fue algo mayor, pero no significativo.
Esto pudo ser debido a que las estrategias terapéuticas antihipertensivas son tan
complejas y variadas que es muy dificil evaluar qué cantidad de farmaco en una
persona concreta es necesaria para que exista un adecuado control de la PA. Por
ejemplo, se vieron casos en el que un paciente con tres medicamentos tenia un
porcentaje de adherencia del 90% para dos antihipertensivos y un 75% para el otro
antihipertensivo. Este Ultimo medicamento hubiese obligado a considerar al paciente

como “No adherente”, sin embargo es muy probable que su PA estuviese controlada.

Ademas, hay que tener en cuenta que el calculo del porcentaje de adherencia, hace
referencia al medicamento de forma individual, y no a la estrategia terapéutica

antihipertensiva completa. Por tanto, no serd igual el paciente que toma su
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tratamiento en una Unica dosis fija que aquel que combina varios medicamentos

para el control de su PA. En el primer caso, el control de la PA podria verse mermado
si no se toma la medicacién. En cambio, si un paciente omite la toma de un
medicamento determinado de forma puntual en una estrategia compuesta por mas
de tres medicamentos antihipertensivos, podria seguir teniendo la PA controlada.
Si esta omision es continuada y la PA sigue estando controlada es posible que dicho
medicamento no sea necesario. En tal caso, el médico deberia ser consciente de la

falta de adherenciay evaluar la necesidad de mantener o retirar dicho medicamento.

Dicho esto, se podria decir que los profesionales sanitarios de atencién primaria
podran utilizar el sistema de prescripcion electronica como método para evaluar
la adherencia porque es un método facil de implementar en las consultas y en la
practica clinica habitual, y revela informacion en cuanto a la adherencia de gran valor

a la hora de la toma de decisiones.

Por ejemplo, si el paciente afirma no ser adherente, los médicos los consideran como
tal. Si el paciente dice ser adherente y sus medidas de PA estan bien controladas
puede ser clasificado como adherente, ya que el objetivo clinico es controlar la PA.
Si el paciente afirma ser adherente pero tiene un mal control de su PA, los médicos
deben sospechar la falta de adherencia y realizar una consulta de su historial de
retirada en Receta XXI| para verificar si el medicamento estd incluido en la prescripciéon
electrdnica y verificar discrepancias, asi como obtener el MPR en el periodo de
tiempo que considere oportuno. No obstante, se debe tener cautela debido a que la
MPR puede elevarse artificialmente cuando el paciente retira sus medicamentos con
cierta anticipacion. El PDC no se veria afectado en esta situacién porque cuenta el
numero de dias cubiertos por el medicamento durante este periodo de tiempo. Por
tanto, es recomendable utilizar el PDC para evaluar la adherencia de los pacientes

con multiples terapias al mismo tiempo.

Por lo tanto, el PDC también puede calcular el nimero de dias que el paciente esta
cubierto por varios medicamentos en un periodo por el nimero total de dias en el
periodo. MPR no puede cubrir multiples terapias ya que su numerador es la suma
de dias suministrados en el periodo. Para calcular la MPR para multiples terapias, se

debe promediar la MPR de cada farmaco. Esto puede conducir a resultados sesgados
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porque en una situacion con MPR superiores al 100%, el promedio de referencia

aumentara, lo que resultara en una MPR promedio mas alta que en la realidad.

Por tanto, el registro de retirada de medicacion antihipertensiva mediante
prescripcion electrénica (Receta XXI) puede ser util en el dmbito asistencial para
detectar a los posibles pacientes no adherentes a la medicacion antihipertensiva,
pero son necesarios estudios de validez predictiva con un mayor tamafio de muestra.
En otros estudios, como el realizado en Nueva Zelanda'’?, este método de medida
fue validado, en concreto, el VPP de la no adherencia fue 71,80% (IC95%: 66,5-
77,1) y VPN fue 61,52% (IC95%: 56,9-66.1) para un area del Pacifico. El VPP fue
61.38% (IC95%: 54,6-68,2) y el VPN es 82.19% (IC 95% 79.2-85.2) para otra area.
Estos resultados indican un buen potencial para esta herramienta de apoyo para la

promocion de la adherencia al tratamiento?’*.

RELACION ENTRE EL CONTROL DE LA PA'Y ADHERENCIA.

Europa ha demostrado tener la prevalencia de HTA mas elevada del mundo llegando
a hasta un 55% de la poblacion en 2017¥7%'3, Ademas, Borgui et al. llegaron a la
conclusién de que la prevalencia media de PA no controlada era de un 51.6%, desde
38.6% en Grecia hasta el 59.7% en Turquia'’®. Este preocupante dato sugiere que
algo esta fallando: ¢son capaces los profesionales sanitarios de detectar la causa de
la falta de control de la PA?, ison adecuados los tratamientos antihipertensivos?,
ées la falta de adherencia a la medicacion antihipertensiva la principal causa del no
control de la PA?

En este estudio, al igual que en el resto de Europa, la prevalencia de PA no controlada
fue del 51,6% (n=49) en parte, debido a que la edad media de los pacientes fue
elevada 68,1 (DE: 10,0) afios. Estas tasas eran muy altas, a pesar de que la mayoria
de los pacientes tenian prescritos dos o mas medicamentos antihipertensivos para el
control de la PA (55,1%). Por tanto, habria que mejorar las estrategias de tratamiento

para mejorar el control de esta enfermedad.

Los médicos de atencién primaria tienden a intensificar la terapia antihipertensiva

cuando detectan un mal control de la PA, en parte, debido al escaso tiempo que
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pueden dedicar a cada uno de sus pacientes® !>, es decir, suelen aumentar la

pauta, la dosis y/o afiaden otro agente antihipertensivo a la terapia. Esto llevaria a
un aumento en la probabilidad de sufrir efectos adversos a la medicacién, asi como

un aumento en el gasto sanitario?’®.

En otros paises se ha visto que solo entre un 14-26% de los pacientes con PA
no controlada alcanzan el objetivo con una intensificacion de la estrategia
terapéutica'”’. De hecho, las actuales guias clinicas recomiendan la simplificacién de
los tratamientos antihipertensivos. Recomiendan usar monoterapia (farmaco Unico
o combinacion fija)*%'’8, o en su defecto, medicamentos con una larga semivida
plasmatica’, ya que, como indican nuestros resultados parece que los pacientes que
toman dos medicamentos tienen mas riesgo de tener la PA no controlada que los que
toman un medicamento (OR: 14,729; 1C95%:1,463-148,289) y la adherencia tiene
mayor riesgo de ser subdptima cuando la terapia consta de 3 0 mas medicamentos

antihipertensivos.

Por tanto, es evidente que la intensificacidn del tratamiento, no es la Unica alternativa
cuando no se consigue el objetivo terapéutico propuesto por guias de practica clinica
para la gestion de la HTA, sino que pueden existir otras estrategias que mejoren el
control de la enfermedad, como puede ser mejorar la adherencia a la medicacién

antihipertensiva.

Este estudio pone en evidencia la elevada prevalencia de mala adherencia terapéutica
en Granada (Espafia) (30,5%). Este resultado va en la misma direcciéon que lo descrito
en otros estudios'’®8! En diversos estudios la prevalencia de falta de adherencia se
encuentra en torno al 30-50%, seguin el método utilizado para medir'?®182183 pero hay
qgue considerar que los estudios que utilizan cuestionarios para medir adherencia,
esta puede resultar mas elevada, ya que los cuestionarios tienden a sobreestimar la

adherencia®.

Ademas este estudio muestra que cuantos mads afios han pasado desde el primer
diagndstico de HTA, los pacientes son adherentes. En concreto, 48 pacientes
considerados como adherentes (77,4%) llevaban diagnosticados mas de cinco afios,
por ello en los pacientes en los que la HTA fue diagnosticada recientemente tendrian
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gue ser educados en la importancia de cumplir con el tratamiento prescrito para el

control de su enfermedad?®®.

Otros estudios mostraron prevalencias de adherencia similares utilizando un método
de medida muy parecido. Por ejemplo, en Espafia, en un estudio realizado en 2018
identificaron un 22,6% de no adherentes®, en cambio en 2011, otro estudio
similart®detecté aun 52,4% de pacientes no adherentes porque fueron considerados
como “no adherentes” a aquellos pacientes “sobre-adherentes”, es decir, aquellos
pacientes que retiraban mas medicacion de la que necesitaban para cumplir la pauta

prescrita por el médico.

Una revision con meta-analisis publicada en 2017, incluyd un total de 28 estudios de
15 paises con un total de 13.688 pacientes hipertensos. De los 25 estudios incluidos,
el 45,2% de los pacientes hipertensos mas el 31,2% de los pacientes hipertensos con
comorbilidades no fueron adherentes a los medicamentos. Sin embargo, se observd
una mayor proporcion (83,7%) de falta de adherencia a la medicacion en pacientes

con PA no controlada®”.

En nuestro estudio no hubo relacion estadisticamente significativa entre el control
de la PA y la adherencia al tratamiento antihipertensivo (OR: 0,405; 1C95%:0,071-
2,298). Tanto los adherentes como no adherentes presentaron cifras de PA similares.
Los no adherentes resultaron tener una PAS y PAD medias de 127,8 (DE: 15,7)y 76,0
(DE: 8,3) mmHg, respectivamente, mientras que los adherentes presentaron 132,9
(DE: 16,2) y 77,5 (DE: 8,2) mmHg respectivamente.

En cambio en otros estudios si se halld esta relacidn significativa entre la adherencia
a la medicacion y el control de la PA. Por ejemplo en el estudio de Baena-Diez et
al.}® os pacientes adherentes presentaban PAS=139,6 mmHg y PAD=78,8 mmHg
(p=0,047) y los no adherentes presentaban cifras de PAS=143,9mmHg y PAD=81,7
mmHg (p=0,035). En el estudio de Marquez-Contreras et al'®, estos resultados
fueron mas relevantes tras 24 meses de seguimiento de tal froma que los pacientes
adherentes tuvieron PAS media=136,5 (DE: 13,6)mmHg y PAD media: 80,9 (DE: 9,1)
mmHg; vy los no adherentes: PAS=150,6 (DE: 17,3)mmHg y PAD: 92,2(DE:9,2) mmHg.
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* Por tanto, la adherencia al tratamiento antihipertensivo ha sido considerada una de

las causas mas importantes para conseguir el control de la PA218 Pero en este
estudio la adherencia no mostrd ser una variable tan importante en el control de la
PA como lo fueron las enfermedades concomitantes (diabetes e hiperlipidemias) o el

autocuidado del paciente (elevado IMC y habito tabaquico).

Dicho esto, es necesario considerar otros factores del comportamiento diario del
paciente como los posibles causantes de la falta de control de la PA (dieta, ejercicio,
consumo de tabaco o alcohol, etc.). En nuestra muestra de estudio el 51.6% tuvo
una actividad fisica baja, y no hubo diferencia estadisticamente significativa entre las
personas que tenian la PA controlada (55.1%) y las que no (47.9%). La elevada edad
media de la poblacién de estudio podria explicar por qué hubo una baja actividad

fisica tanto en el grupo de pacientes con PA controlada y en el de PA no controlada.

Por su parte, el consumo de tabaco fue muy reducido (15.8% de los pacientes). El
tabaco ha demostrado ser un importante factor de RCV pero en los ultimos afios
en Espafia hay una tendencia a la disminucién del consumo de esta droga®®. Si el
ndmero de personas que dejan de fumar habitualmente es suficientemente grande,
éste factor de riesgo podria empezar a ser poco importante desde un punto de vista
global de la enfermedad. Esto ocurrid en este estudio, y la relacién del tabaco con el

control de la PA no fue estadisticamente significativa.

No obstante, e independientemente del tipo de tratamiento establecido, la
adherencia al tratamiento antihipertensivo o los habitos de vida, es necesario un
seguimiento continuo del paciente que verifiqgue que la estrategia terapéutica
prescrita cumple con el objetivo terapéutico propuesto por las guias de practica
clinica. Este seguimiento en Espafia actualmente es insuficiente. Ademas, la
adherencia al tratamiento no tiene sentido si la estrategia terapéutica no es adecuada
y un seguimiento cercano de la farmacoterapia del paciente podria ayudar a detectar
errores y a elegir estrategias terapéuticas mas adecuadas. Ademds, permitiria al
farmacéutico hacer recomendaciones al paciente respecto a sus habitos de vida que

ayudasen a controlar los valores de PA.

Por otro lado, uno de los métodos mas frecuentes para medir la adherencia al
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tratamiento es el uso de cuestionarios. Esto, como se ha descrito, tienen diversos
inconvenientes, ya que la mayoria de ellos presentan propiedades psicométricas no
tan buenas como seria deseable. Ademas, los resultados son variables dependiendo
del método utilizado y del pais donde se realizd la validacion del cuestionario®.
Por esta razon, se propuso usar el registro de retirada de medicamentos mediante
prescripciéon electrénica como una forma alternativa de medir la adherencia al

tratamiento?®.

La prescripcion electrénica (Receta XXI), permite que todos los médicos vy
farmacéuticos tengan facil acceso a la medicacion que se ha prescrito al paciente
y por tanto, pueden comprobar si esta medicacién esta siendo retirada de forma
adecuada. Asi pues, se puede calcular si el paciente ha retirado el nimero de envases
necesarios para cumplir con su tratamiento en un periodo de tiempo determinado

sin que el paciente sea consciente, evitando ciertos sesgos.

No obstante, aunque tiene las anteriores ventajas descritas, también tiene
inconvenientes. Por ejemplo, segln Garcia Alfaro et al. en Receta XX| pueden surgir
incidencias'®, por ejemplo, si el paciente olvida acudir al médico de atencién primaria
para renovar su tratamiento, implica un tiempo desde que se detecta la incidencia
hasta que se resuelve en la que el paciente no tiene medicacion para continuar con
su tratamiento. Otro tipo de incidencia comun, es que no coincidan la dosis prescrita
en el sistema, con la que el paciente esta tomando siguiendo las indicaciones del
médico. Este tipo de incidencias comprometen la adherencia a los tratamientos y la
salud de los pacientes, y por tanto son necesarios sistemas de comunicacién eficaces
entre médico y farmacéutico para resolver dichas incidencias en la mayor brevedad

posible para que el paciente pueda cumplir con su tratamiento adecuadamente®®,

Este estudio presentd ciertas limitaciones, ya que no se tuvo en cuenta la medicaciéon
que los pacientes pudieran tener en su domicilio o en segundas viviendas antes
de entrar en el estudio. Estos problemas podrian traducirse en una estimacién no
adecuada de la falta de adherencia, aunque para diluir este posible efecto se estudid
el historial de retirada de medicamentos del paciente durante bastante tiempo (6

meses hasta un maximo de 2 afios).
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* RELACION DEL CONTROL DE LA PA Y LA ADHERENCIA CON LA CVRS.

Los hallazgos de este estudio mostraron que no habia relacion entre la CVRS o sus
dimensiones (EAy MS)yelcontroldelaPAolaadherenciaal tratamiento antihipertensivo

en los pacientes que acudieron a las farmacias comunitarias de Granada.

Algunos meta-analisis indican que los hipertensos tienen peores niveles de CVRS que
los normotensos'®Y, pero en otro estudio realizado en Espafia no se encontraron

diferencias en las puntuaciones de CVRS entre hipertensos y normotensos??.

Los resultados de la revision sistematica llevada a cabo por Trevisol DJ et al.®® iban
en sentido contrario a los resultados de este estudio, sin embargo concluyeron que
aunqgue parecen tener menos CVRS los pacientes hipertensos que los normotensos,
las diferencias eran muy pequefias y probablemente debidas a que el paciente era

consciente de que era hipertenso y no a los valores de PA en si mismos.

Respecto a la adherencia al tratamiento antihipertensivo, Caetano de Souza AC
et al.’® llevaron a cabo un meta-analisis donde se veia que tanto la adherencia al
tratamiento farmacoldgico como no farmacoldégico podrian tener influencia positiva
en la CVRS, sin embargo hablaban de diferencias de medias de puntuacién entre
grupos y no de riesgos, por lo que la comparacidon con este estudio fue dificil.
Ademas también reconocen que los estudios incluidos en este meta-analisis tienen

deficiencias importantes.

Un ensayo realizado en Italia concluyd que la adherencia al tratamiento farmacoldgico
promovia una mejora estadisticamente significativa (p<0,005) de la CVRS, ya que la
adherencia al tratamiento farmacoldgico tuvo un impacto positivo en los dominios
mental y fisico, asi como en la puntuacion global de CVRS®. De hecho, la adherencia
aumentd un promedio de 9,24 puntos la CVRS de los individuos con HTA (IC 95%:
8,16-10,33; p <0.001)

A pesar de que algunos estudios destacan los efectos negativos de la medicacién
antihipertensiva en la CVRS, la adherencia al tratamiento farmacoldgico
antihipertensivo garantiza una mayor esperanza de vida y por tanto mejora la

percepcion de la CVRS®,

128

A A A A ARt



-

Influencia de la adherencia al tratamiento antihipertensivo en el control de la PAen FC. Estudio ADH-PA. ¢ #» <2
N LI ) A ;

0 o o
Por tanto, parece que hay una falta de evidencia entre la relaciéon entre la CVRS y
la adherencia al tratamiento antihipertensivo o el control de la PA. Una causa muy
probable de este hecho puede ser el uso de herramientas de medida con poca
precision, no obstante, deberia tenerse en cuenta que la HTA es una enfermedad

asintomatica y no tendria por qué alterar la percepcidén de CVRS de los pacientes.

Varios estudios han demostrado que la CVRS de los pacientes hipertensos se asocia
con factores sociodemograficos como la edad, el sexo, el nivel educativo, el estado
civil y la falta de apoyo social'’?¥, E| estudio de Xiao M et al'® mostré que las
mujeres obtuvieron peores puntuaciones que los hombres en el cuestionario de
calidad de vida administrado, y por tanto fueron mas susceptibles de tener una peor
percepcion de la CVRS. La carga econdmica también resultd influir de forma negativa
en la CVRS de los pacientes . En el presente estudio, el sexo y la edad que parecian
estar relacionadas con la dimension estado de animo en el andlisis bivariante,

mostraron no estar relacionadas en el analisis multivariante.

La percepcién de una peor CVRS también se ha relacionado con la presencia de
comorbilidades, efectos secundarios de los medicamentos antihipertensivos (dolores
de cabeza, mareos, acufenos, nauseas, etc.), y la dificultad para controlar la PA12192.193,
Por tanto, las consecuencias de la falta de control, como por ejemplo, los accidentes
cardiovasculares, si podrian afectar directamente a la CVRS. En este estudio no se
ha podido mostrar esa relacion debido a la poca prevalencia de pacientes con estos

problemas de salud.

Por el contrario, los resultados de este estudio si mostraron relaciéon estadisticamente
significativa entre padecer insuficiencia renal o EPOC y tener peores puntuaciones
en la dimension EA. Por su parte, padecer asma se relaciond con tener peores
puntuaciones en la dimensién MS. Padecer ansiedad resulté tener relacién con un
mayor riesgo de tener peor CVRS, en ambas dimensiones. Aunque los mecanismos
implicados en la relacidn entre la mejora de la CVRS y el control de la PA no estan
claros, podria deberse a que tener una mejor percepcién de la CVRS reduce el estrés
y la ansiedad. El estrés y la ansiedad estan vinculados a un aumento en la actividad del

nervio simpatico que puede tener como consecuencia unos valores elevados de PA%,
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' Nuestroestudiotambién mostrélarelacién entre el elevado IMCyunapeorpercepcion

de la CVRS, en concreto, en el EA de los pacientes. La obesidad es la mayor causa
de HTA, resultados del Framingham Heart Study sugieren que aproximadamente el
78% de los casos de HTA en hombres y el 65% en mujeres se atribuyen a la obesidad.
Debe prestarse especial atencién a la CVRS de la poblacién con un elevado IMC, ya

que, la pérdida de peso esta relacionada con una mejor CVRSY.

Las discrepancias en los hallazgos de los diferentes estudios pueden estar
relacionadas con diferencias metodoldgicas, distintos criterios de muestreo y uso de
diferentes herramientas para medir la CVRS?. Por ello, es importante valorar la CVRS
con herramientas rapidas, econémicas, Utiles tanto en el dmbito ambulatorio como
en el hospitalario, especificas para la HTA, y cuyas propiedades (validez, fiabilidad y

sensibilidad) sean robustas!*®.

La mejora en la CVRS favorece la adquisicion de comportamientos saludables, como
AF regular, dieta saludable, autocuidado y mejor adherencia a los tratamientos
antihipertensivos'®'®, Ademas, conocer la percepcién que tiene el paciente de
su salud permite a los profesionales de atencién primaria valorar el estado global
del paciente y sus necesidades'®, establecer un objetivo claro en el tratamiento,
monitorizar la progresién de la enfermedad, mejorar la comunicacion con el paciente
y disponer de un criterio mas en el momento de decidir qué terapia es la mas
conveniente en condiciones de igual eficacia'®**°%. Por estas razones es importante
medir la CVRS en el paciente hipertenso y estudiar los factores que influyen en ella.
Ademas, puede ayudar a los profesionales sanitarios a desarrollar intervenciones
educativas, individuales y colectivas, para promover la mejora de la CVRS de los

pacientes y para prevenir futuras complicaciones de la enfermedad.

RELACION DEL CUMA CON LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO

El CUMA mostré estar relacionado de forma estadisticamente significativa con
la adherencia al tratamiento antihipertensivo medida mediante prescripcion
electrdnica independientemente de cual fuese el punto de corte elegido (60%,70% u
80%) para considerar la “falta de adherencia”, de tal forma que los pacientes que mas

conocimiento tenfan sobre sus medicamentos mas adherentes eran. Esto permite
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suponer que cuando el paciente sabe identificar cada uno de sus medicamentos,
sabe cudles son las dosis y pautas prescritas por el médico es mas probable que su
adherencia al tratamiento sea adecuada. De hecho, dependiendo del punto de corte
elegido, es de 3.77 a 6.29 veces mas probable ser no adherente cuando no se conoce
el medicamento que cuando se conoce. Esto pone de manifiesto la importancia
gue tiene que el paciente sea informado adecuadamente sobre cada uno de sus
medicamentos antihipertensivos, e incluso de la necesidad de hacer hincapié en

cada dispensacion si el paciente lo requiere.

Merece la pena sefialar que estos resultados fueron totalmente independientes del
sexo para todos los puntos de corte, pero no de la edad. Al parecer la edad es un
factor protector de tal forma que cuanto mas mayor es el paciente mas adherente

es.

El nimero de medicamentos también resultd ser un factor de riesgo cuando los
puntos de corte para definir al paciente no adherente fueron 60% (OR=1,769; IC95%:
1,169-2,677) y 70%(0OR=1,505; 1C95%:1,009-2.249) pero no lo fue cuando el punto
de corte fue del 80% (OR=1,385; 1C95%:0,960-1,997).

Hasta donde sabemos, no hay otros trabajos que hayan estudiado el proceso de uso
del medicamento antihipertensivo, por lo que no se han podido comparar nuestros

resultados con los de otros autores.

El cuestionario de conocimiento del paciente sobre sus medicamentos (CPM)*31122 es
el Unico cuestionario validado en espafiol que mide el conocimiento que tienen los
pacientes sobres sus medicamentos. Para su validacion se elegia un medicamento de
todos los que tenia el paciente y se asumia que el conocimiento de ese medicamento
era aplicable a todos los demas. Esto suponia un problema para utilizarlo en su forma
original. Ademas, la existencia de preguntas poco importantes en el caso de los
medicamentos utilizados para el tratamiento de la HTA hizo que solo se utilizaradn
algunas preguntas del cuestionario. Por ejemplo, la pregunta “épara qué tiene que
tomar el medicamento?” no se considerd oportuna ya que todos los medicamentos
evaluados eran para el tratamiento de la HTA; o como por ejemplo la referida a la

conservacion, ya que estos medicamentos no requieren medidas especiales. Por
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esta razon fue obligado hacer un proceso de validacion previo que garantizara que el

cuestionario resultante (CUMA) midiese de forma valida y fiable.

Otra cuestién para este proceso fue la unidad de analisis utilizada. En este caso no fue
el paciente sino el medicamento. Es decir, si un paciente tenia tres medicamentos,
se preguntaron todas las preguntas por cada uno de ellos y se analizaba cada
medicamento por separado. Por tanto, no era posible decir que el paciente conocia
sus medicamentos de una forma general, sino que cada uno de los medicamentos
era conocido por el paciente o no. De esta forma es posible diferenciar a los
pacientes que conocen muy bien algunos de sus medicamentos pero no conoce
otros. Esto no era posible con el CPM. Ademas esta forma de analisis permitié un
tamafio de muestra mayor que el nimero de pacientes ya que hubo un total de 169
medicamentos que permitieron la utilizacién del analisis factorial de componentes

principales para estudiar la validez de constructo.

Este arrojé dos factores que explicaban casi un 62% de la varianza. Este dato es
muy interesante pero indica que es necesario estudiar a que se debe el otro 38%
de dicha varianza. Por lo tanto este cuestionario debe ser revisado y deben incluirse
algunas preguntas mds que consigan explicar dicha varianza. Respecto a los factores
obtenidos, el primero engloba los items 2, 3 y 4 que podemos definir como “acto de
tomar el medicamento antihipertensivo”. El segundo factor incluye las preguntas
1,5y 6, que no tienen nada que ver con el acto en si de tomar la medicacion, sino
con aspectos del medicamento que no es imprescindible que sean conocidos en el
momento de tomar la medicacion. Por ejemplo no es necesario conocer el nombre
textual del medicamento, sino que basta con saber identificar el envase o la forma del
comprimido para saber que se trata del medicamento antihipertensivo. La pregunta
5 “éhasta cuando debe tomar el medicamento?” tampoco influye en el momento de

la toma de la medicacidn sino que es un conocimiento a largo plazo.

Por su parte la correlacién item-total indicaba que todas las preguntas discriminaban
suficientemente bien menos las 6 (¢Sabe como debe de tomar este medicamento:
antes, durante o después de la comida?). Es posible que la pregunta no fuese bien

entendida y deba ser reformulada.
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En cuanto a la validez de criterio concurrente no pudo ser evaluada al no existir
ningun otro cuestionario que midiese el conocimiento vy, por tanto, no disponer de

ningun gold estandar.

Respecto a la fiabilidad, las preguntas mostraron una consistencia aceptable!®®
(a=0,629) vy la estabilidad temporal (test-restest) fue excelente (CCl: 0,942; 1C95%:
0,922-0,957).

Por todo lo anterior, el CUMA resultdé tener unas propiedades psicométricas
aceptables (aunque mejorables) para medir el conocimiento sobre el proceso de uso

de la medicacion antihipertensiva.

Dicho esto hay dos cosas que merece la pena considerar. La primera es que puesto
que el CUMA hace posible discernir que si hay falta de conocimiento o problemas
con alguin medicamento concreto de la estrategia antihipertensiva, va a permitir que
el farmacéutico pueda informar al paciente sobre el medicamento concreto sobre el
gue tiene dudas o informar al médico de los posibles problemas con ese medicamento
en cuestién. Y la segunda es que puesto que si el conocer el medicamento se ha
relacionado con una mejor adherencia, puede ayudar a disefiar acciones formativas

concretas que mejoren la adherencia del paciente cuando sea necesario.
LIMITACIONES

Los resultados de este estudio deben ser interpretados con cautela por varias

razones:

- El tamafio de muestra fue reducido, ya que el reclutamiento de farmacias
participantes en el proyecto fue complicado, debido en la mayoria de los casos,
a la falta de tiempo o personal insuficiente para realizar el seguimiento a los
pacientes hipertensos. Muchos de los pacientes a los que se les oferté participar
en el estudio no estaban dispuestos a dar sus datos o a dedicar su tiempo.
Algunos pacientes tuvieron que ser eliminados del estudio por falta de datos, ya
gue existian incidencias en sus prescripciones electrénicas, o bien, no realizaban

las medidas de PA minimas exigidas en el estudio.
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- Puede aparecer un sesgo de seleccién debido a varias razones: a)no se incluyeron

pacientes “de paso” (no habituales) y pacientes que retiraban sus medicamentos
con prescripciones distintas a las del sistema de salud publico; b) es posible que
tuviesen mayor tendencia a participar aquellos pacientes mas preocupados
por su estado de salud; c) puesto que se utiliz6 muestreo consecutivo se tenia
claro que la muestra seleccionada no iba a ser probabilistica, pero la captacién
de pacientes se alargd durante 2 meses para que todos los hipertensos de la
farmacia tuvieran posibilidad de participar. En cualquier caso, ni el muestreo
probabilistico ni el no probabilistico hubiesen garantizado la representatividad

de la muestra con una muestra pequefia como la que se estudio.

= Otro detalle a tener en cuenta es la forma de medir la adherencia al tratamiento
antihipertensivo. Estd visto que los cuestionarios tienden a sobreestimar la falta
de adherencia debido a la subjetividad de las respuestas que dan los pacientes o
altipo de escala que tiene el cuestionario para clasificar al paciente en adherente
o no adherente. El recuento de retirada de medicamentos antihipertensivos
mediante prescripciones electrénicas no tiene este problema, pero se puede
considerar que asume que todo medicamento retirado es consumido por
el paciente de forma ideal. Si bien es cierto que esto puede sobreestimar la
adherencia, también es cierto que no afecta a los grupos de comparacién

(adherente o no adherente).

= En cuanto a las automedidas de PA realizadas en el domicilio, a pesar de que los
pacientes fueron instruidos en cémo realizarlas correctamente, no tenemos la

total certeza de que todas se realizasen en las condiciones adecuadas.

- Por Ultimo, el uso de cuestionarios pudo llevar consigo un sesgo de deseabilidad

social.
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CONCLUSIONES

RSL.

Ninguno de los cuestionarios incluidos en la revision demuestra cumplir con todas las
pruebas de validez (validez de contenido, validez de constructo y validez relacionada
con el criterio) y pruebas de confiabilidad (homogeneidad y estabilidad temporal)
de manera aceptable. Por lo tanto, ninguno de ellos puede ser considerado un gold
estandar. Sin embargo, esto no significa que no se puedan utilizar, sino que cada

profesional debe elegir el mas adecuado en funcidon de sus necesidades.

El MMAS-8 es relativamente corto (8 items), facil de usar y ha sido muy testado. Por
eso parece ser el cuestionario mas conveniente para su uso en el dmbito sanitario.
No obstante, dada la variabilidad de los resultados obtenidos en sus diferentes
validaciones, es muy recomendable comprobar la validez y fiabilidad de dicho
cuestionario en la poblacién donde se vaya a emplear. Para investigacion formal hay

gue considerar que se trata de un cuestionario de pago.
VALIDACION DE LA VERSION ESPANOLA DEL MMAS-8.

Las propiedades psicométricas de la traduccion del MMAS-8 fueron moderadas. Estos
resultados pusieron de manifiesto la necesidad de reformular algunas preguntas
del cuestionario, y afiadir items que hagan referencia a costumbres mas afines a la

poblacion espafiola.

L M o A A e A



RELACION ENTRE ADHERENCIA MEDIDA MEDIANTE REGISTROS DE RECETA XXI Y
MMAS-8.

No hubo concordancia entre los resultados obtenidos cuando se midid la adherencia
mediante el cuestionario MMAS-8 y cuando se midid mediante los registros de
retirada de medicamentos de la prescripcidn electrénica. A pesar de las ventajas
e inconvenientes de cada uno de ellos queda la duda de cudl de los dos métodos
se ajusta mas a la realidad. Por tanto son necesarios mas estudios que comparen
la prescripcion electréonica con otros métodos directos o indirectos de medida de

adherencia para confirmar su utilidad.

RELACION ENTREL EL CONTROL DE PA Y ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
ANTIHIPERTENSIVO.

Tanto la prevalencia de PA no controlada como la prevalencia de falta de adherencia
fueron muy elevadas (51.6%y 30.5% respectivamente). Sin embargo los resultados no
mostraron unarelacién queindicase que laadherencia al tratamiento antihipertensivo
pudiese considerarse la causa de la falta de control de la PA. Son muchos los factores
gue pueden influir en un control adecuado de la PA (dieta, ejercicio, consumo de
tabaco y alcohol, tratamiento de enfermedades concomitantes...) y la adherencia
podria tener poca importancia si otros factores estan bien trabajados. No obstante,
es un factor que deberia ser tenido en cuenta cuando la PA no estd controlada
para descartar la inefectividad del tratamiento y poder considerar otras estrategias

terapéuticas.

RELACION DEL CONTROL DE LA PA'Y LA ADHERENCIA CON LA CVRS.

En este estudio no se encontrd relacion entre la CVRS o sus dimensiones (Estado
de animo y Manifestaciones somaticas) y el control de la PA o la adherencia al
tratamiento antihipertensivo. La HTA es una enfermedad asintomatica y parece que
el paciente solo es consciente de su influencia en la calidad de vida cuando aparecen
eventos cardiovasculares u otros problemas derivados que si que pueden notar. Por
su parte, si la adherencia no ha demostrado relacién con el control de la PA tampoco

era probable que afectase a la CVRS en modo alguno.
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RELACION DEL CUMA CON LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO.

El conocimiento sobre proceso de uso de los medicamentos antihipertensivos
(CUMA) mostré estar relacionado con la adherencia al tratamiento antihipertensivo
independientemente del sexo del paciente. Esto pone de manifiesto la importancia
gue tiene que el paciente reciba e interiorice una informacion adecuada tanto de su
médico como de su farmacéutico respecto del tratamiento que recibe. Dado el alto
nivel de falta de adherencia encontrado e independientemente de otros factores que
puedan influir (como la voluntariedad del paciente), podria ser interesante plantear
si esta informacion adecuada respecto a los medicamentos se estd proporcionando,
si el paciente la entiende o si son necesarios sistemas de refuerzo de la informacién
para mejorar la adherencia al tratamiento. Puesto que la edad también es un
factor que estd relacionado, esta informacion debe estar disefiada para que sea

comprensible en cualquier rango de edad.
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ANEXO 2. Hoja de informacion al paciente
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INFLUENCIA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO EN EL CONTROL DE LA
PRESION ARTERIAL EN FARMACIA COMUNITARIA. ESTUDIO. Adh-PA

Hoja de informacion al paciente

El presente documento pretende informarle sobre las caracteristicas generales del proyecto
de investigacion en el que va a participar: “Influencia de la Adherencia al tratamiento
antihipertensivo en el control de la presién arterial en Farmacia Comunitaria. Estudio Adh-
PA".

Este trabajo lo lleva a cabo el Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la
Universidad de Granada en colaboracion con esta farmacia.

Los objetivos que se pretenden conseguir con éste proyecto son:

1. Disenar y validar un cuestionario para medir la adherencia a la medicacién
antihipertensiva.

2. Determinar cuanta adherencia es necesaria para mantener la presion arterial
controlada.

Para ello se le realizara una entrevista en la que se le preguntara por la medicacion que
toma para el control de su presidn arterial (desde cuando, para que lo toma, cuanto toma...)
y sus habitos de vida (ejercicio fisico, tabaquismo, antecedentes familiares....). Al tiempo se
le tomaran medidas de presion arterial en la farmacia, y se le instruira en como tomar su
presion arterial adecuadamente en su domicilio, con un aparato clinicamente validado que
se le facilitara durante una semana.

A partir de éste momento, usted:

1. Debe visitar la farmacia en 2 6 3 veces con cita programada a lo largo de 2 semanas
para entrevistarle y medir sus valores de presion arterial.

2. Si alguno de los valores obtenidos no es el éptimo puede que se le derive a su médico
de familia, para que evalue la situacion.

Su participacion es totalmente voluntaria y podra abandonar el estudio cuando lo desee, sin
dar explicaciones y sin que esto repercuta en su atencion habitual en la farmacia.

Ademas, la informacion que se obtenga durante el estudio sera confidencial (datos
personales, incluidos datos de salud: cifras de presion arterial, peso, talla, habito tabaquico,
medicamentos para la hipertension arterial).

Ninguna informacion obtenida durante el estudio sera suministrada a otras personas que
no sean los investigadores implicados. Usted no sera identificado en ningln informe de este
estudio.
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INFLUENCIA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO EN EL CONTROL DE LA
PRESION ARTERIAL EN FARMACIA COMUNITARIA. ESTUDIO. Adh-PA

Consentimiento informado

Yo, (nombre y apellidos)
He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con el el farmacéutico abajo indicado.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1 Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mi atencion habitual en la farmacia

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Las medidas y datos obtenidos en este estudio solo seran utilizadas para los fines especificos
del mismo.

Firma del paciente Firma del Farmacéutico

Nombre:
num. Colegiado:

En Granada a de de 2017
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ANEXO 4. Hoja de informe al médico
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INFLUENCIA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO EN EL CONTROL DE LA
PRESION ARTERIAL EN FARMACIA COMUNITARIA. ESTUDIO. Adh-PA

Informe al médico

Nombre y Direccion de la Farmacia:

Teléfono y Fax:

e-mail:

Estimado Doctor/a:

Quisiera poner en su conocimiento, que nuestra farmacia esta participando en un estudio
desarrollado por el Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la Universidad de

Granada (CTS-131) denominado INFLUENCIA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO EN EL
CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL EN FARMACIA COMUNITARIA. ESTUDIO Adh-PA,

El objetivo principal de éste proyecto es evaluar la adherencia a la medicacion de los
pacientes que acuden a la farmacia y clasificar a dichos pacientes en funcion de la
adherencia y del control de la presion arterial.

La presion arterial en el paciente se mide mediante AMPA: Se recogeran mediciones de PA
domiciliarias durante 7 dias consecutivos; como minimo 3 (preferiblemente dias laborales).

Cada dia de AMPA, se realizan mediciones tanto por la mafana (entre las 6h y las 9h) como
por la tarde (entre las 18h y las 21h). En el caso de personas que trabajen con un horario
nocturno, la AMPA debera realizarse después de despertarse y antes de acostarse. En cada
sesion (mafana y tarde) se tomaran 3 determinaciones, separadas 1-2 minutos entre si,
siempre antes de comer y de tomar la medicacion antihipertensiva.

Dicho esto, le informo de que aquellos pacientes que no tengan controlada su presion
arterial (PAS 2135 mmHg y/o PAD 285 mmHg) seran remitidos al médico con los valores
obtenidos en el AMPA con el fin de que puedan realizar la intervencion que considere
oportuna.

Si necesita mas informacidn, puede ponerse en contacto con nuestra farmacia.
Le agradeceriamos que una vez que intervenga, complete los datos solicitados.
Gracias por adelantado.

Farmacéutico.:

Firma

Namero de colegiado:
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INFLUENCIA DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO EN EL CONTROL DE LA
PRESION ARTERIAL EN FARMACIA COMUNITARIA. ESTUDIO. Adh-PA

Provincia ; Farmacia num ; CRD
Nombre: Apellidos:
Telf: Mail:
Hombre Soltero Sin estudios Nunca he fumado
Mujer Vive en pareja Primarios Exfumador mas 1 afio
Divorciado FP / Bachillerato Exfumador menos 1 ano
Viudo Universitarios Fumo actualmente
Edad Perimetro de Cintura (cm)
Peso Perimetro de Cadera (cm)
Talla
Infarto agudo de miocardio Insuf. Arterial Periférica (varices y hemorroides)
Angina de Pecho: Trombosis Venosa Profunda (TVP)
Ins?flc}encla cardiaca: Asma Ansiedad Diabetes
Ariltmias EPOC Depresion Hipertiroidismo
Ictus: . . ..
Hipotiroidismo
I | Insufiencia renal | Dislipemia
| Num. MTOS totales | | ¢Cuanto hace que le diagnosticaron HTA?
Marca Posologia

Medicamento HTA 1
Medicamento HTA 2
Medicamento HTA 3
Medicamento HTA 4
Medicamento HTA 5

En los Gltimos meses, ¢ha retirado medicacién mediante otro sistema que no sea la tarjeta
sanitaria? .
[ si [Nof
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HTA4 | HTAS

N|S|N SIN|[S|N

Conoce el nombre del medicamento para la HTA?

Sabe identificar de alguna forma su medicamento para la HTA?

:Sabe en que momentos del dia debe de tomar este medicamenta?

En cada vez, sabe cuanta cantidad debe tomar?

Sabe hasta cuando tiene que tomar éste medicamento?

Sabe como debe de tomar este medicamento: antes, durante o despues de la

comida?

Tomo usted ayerel MT01|s|N| mroz[s|n]| mros|s|[n]

mT04| s [N | MTOs?( s [N

MEDICAMENTO:
POSOLOGIA seglin tarjeta
POSOLOGIA segln paciente

MTO2:

MTO3:

En el dltimo mes...

1. Cuantas MANANAS ha olvidado tomar el medicamento

2. Cuantos MEDIOSDIAS ha olvidado tomar el medicamento

3. Cuantas NOCHES ha olvidado tomar el medicamento

4. Cuantas MANANAS ha dejado de tomar voluntariamente su
medicacién sin decirselo al médico

5. Cuantos MEDIOSDIAS ha dejado de tomar voluntariamente su
medicacion sin decirselo al médico

6. Cuantas NOCHES ha dejado de tomar voluntariamente su medicacion
sin decirselo al médico

7. Cuantas MANANAS ha tomado MAS cantidad del medicamento
prescrito sin decirselo al médico

8. Cuantos MEDIOSDIAS ha tomado MAS cantidad del medicamento
prescrito sin decirselo al médico

9. Cuantas NOCHES ha tomado MAS cantidad del medicamento
prescrito sin decirselo al médico

10. Cuantas MANANAS ha tomado MENOS cantidad del medicamento
prescrito sin decirselo al médico

11. Cuantos MEDIOSDIAS ha tomado MENOS cantidad del
medicamento prescrito sin decirselo al médico

12. Cuantas NOCHES ha tomado MENOS cantidad del medicamento
prescrito sin decirselo al médico

13. Cuantos dias ha tomado el medicamento de ofra persona aungue no
era el mismo p.a. que el suyo.

Adh/medicamento

SUMA DE TODAS LAS TOMAS

Observaciones:
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USTED HA OLVIDADO

MTO1:

MTO2:

MTO3:

De las veces que ha olvida tomar el medicamento,
cuantas veces ha sido...:

Mtk

D {2

N

Ml

MD 2y

M1k

MO (2

N

1. Porque estuve fuera de casa cuando lo necesitaba y
olvide llevario conmigo.

2. Porque estaba ocupado o distraido.

3. Porque no habla nadie que me lo recordase

4, Porque no utilicé nada que me lo recordase

5. Porque tengo que tomar este medicamento mas de
una vez al dia.

6. Porque tengo que tomar muchas pastillas para ofras
enfermedades.

7. Porque llegué a casa tarde y estaba muy cansado.

8. Porque no soy consciente de tener mi PA alevada.

9. Porque se me ha olvidado ir &l médico a renovar mis
recetas.

10. Porque se me ha olvidado ir a la farmacia a retirar
mi medicamento.

11. Porque no tengo a nadie que me prepare la

USTED NO HA TOMADO O MODIFICADO

MTO1:

MTO2:

MTO3:

De las veces que ha decidido no tomar o modificar la
cantidad del medicamento cuantas veces ha sido...:

L]
4T+ 100

MD
3L E

N
(BeGe12)

L]
(=T 100

MO
{S+B+11):

N

(B2

L
[4=T+101

MD
(el 1)

N
(B9012);

1. Porque me senti mal cuando la tomé.

2. Porque me he sentido mejor cuando no lo tomaba.

3. Porque pensé que mi PA estaba controlada.

4, Porgue no he sabido cdme o cuando tomar mi
medicacion.

5. Porque creo que no es necesario tomarla
regularmente para estar bien.

6. Porque me preocupa tener que tomaria el resto de
mi vida.

7. Porque cuesta mucho dinero.

8. Porque realizo alguna accitn (dejar de fumar,
ejercicio, perder peso...) que creo que controla mi PA,

9, Porque creo que |as inconvenientes de tomar la
medicacion son mas importantes que las ventajas.

10. Porque no sabia si me la habia tomado ya o no
(para evitar la doble dosis).

11. Porque prefiero tomar productos naturales u
homeapalia antes que medicamentos.

12. Porque no quiero tomar medicamentos tados los
dias (no me da la gana).

13, Porgue tengo miedo a los efectos secundarios,

14, Porgue tengo miedo a hacerme dependiente a la
medicacion

ey
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1. ¢ A veces se olvida de tomar sus pastillas para la presion arterial alta?

2. Durante las dltimas 2 semanas, ¢ hubo dias en los que no tomara el
medicamento para la presion arterial alta?

3. ¢Alguna vez ha disminuido o dejado de tomar su medicacion sin
consultar a su médico, ya que se sentia peor cuando lo tomaba?

4, Cuando esta de viaje o sale de casa, ¢a veces se olvida de llevar sus
medicamentos?

5. ¢Tomo ayer la medicacion para la presion arterial?

6. Cuando usted siente que su presion arterial esta bajo control, éa veces
deja de tomar sus medicamentos?

7. Tomar la medicacion todos los dias es un verdadero inconveniente
para algunas personas. {Alguna vez se siente molesto por tener gue
cumplir su tratamiento de la presién arterial?

8, ¢Con que frecuencia tiene dificultad para recordar tomar todos sus Nunca | Raram | Aveces | Frecuent | Siempre
medicamentos para la presién arterial?

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ)

Nos interesa conocer el tipo de actividad fisica que usted realiza en su vida cotidiana. Las preguntas se referirdn al tiempo que
destiné a estar activo/a en los tltimos 7 dias. Le informamos que este cuestionario es totalmente andnimo.

1. Durante los dltimos 7 dias, ¢en cuantos realizo actividades fisicas intensas tales como levantar pesos pesados, cavar, hacer
ejercicios aerdbicos o andar rapido en bicicleta?

Dias por semana (indique el nimero):
[ Ninguna actividad fisica intensa (pase a la pregunta 3)

2. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedico a una actividad fisica intensa en uno de esos dias?

Indigue cudntas horas por dia: Indique cudntos minutos por dia:
[ No sabe/no esta seguro

3. Durante los dltimos 7 dias, ¢ en cuantos dias hizo actividades fisicas moderadas tales como transportar pesos livianos, o andar
en bicicleta a velocidad regular? No incluya caminar

Dias por semana (indicar el nimero):
[J Ninguna actividad fisica moderada (pase a la pregunta 5)

4. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica moderada en uno de esos dias?

Indigue cudntas horas por dia: Indique cuantos minutos por dia:
[0 No sabe/no esta seguro

5. Durante los dltimos 7 dias, ¢ en cuantos dias camind por lo menos 10 minutos seguidos?

Dias por semana (indique el nimero):
[ Ninguna caminata (pase a la pregunta 7)

6. Habitualmente, ¢ cudnto tiempo en total dedicd a caminar en uno de esos dias?

Indigue cuéntas horas por dia: Indigue cudntos minutos por dia:
[ No sabe/no esta seguro

7. Durante los dltimos 7 dias, ¢ cudnto tiempo pasé sentado durante un dia habil?

Indique cuantas horas por dia: Indique cuantos minutos por dia:
[ No sabe/no esta seguro
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En los diltimos 7 dias ...

No, en
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Si, Si,

i,

absoluto Algo Bastante Mucho

fary

. ¢Ha tenido dificultades para conciliar el suefio?

O

O

O

O

=]

. ¢Ha tenido dificultades para continuar con sus relaciones sociales habituales?

W

. éLe ha resultado dificil entenderse con la gente?

4, ¢Siente que no esta jugando un papel util en la vida?

5. éSe siente incapaz de tomar decisiones y empezar nueva cosas?

6. ¢Se ha notado constantemente agotado y en tensién?

7. iTiene la sensacidn de que la vida es una lucha continua?

8. i5e siente incapaz de disfrutar sus actividades habituales de cada dia?

9. ¢Se ha sentido agotado y sin fuerzas?

10. ¢Ha tenido la sensacion de que estaba enfermo?

11. éHa notado dificultades al respirar o sensacidn de falta de aire sin causa aparente?

12. iSe le han inchado los tobillos?

13. {Ha notado que orina mas a menudo?

14. {Ha notado sequedad de boca?

15. {Ha notado dolor en el pecho sin hacer ningun esfuerzo?

16. ¢ Ha notado una sensacidn de enturmecimiento u hormigueo en alguna parte del cuerpo?

17. i Diria usted que su hipertension y el tratamiento de la misma afecta a su
calidad de vida?

Ooo|lojo|jojo|jo|/ojo|O0|jo|O0|0O OO

OO ooj0)o|jojo|jo|jo|o|jo\O0 o0 /o|a

Ooojlojo|jojo|jb|/ojo|o|jo|Oo|o|OofO
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MEDIDAS DIARIAS DEL PACIENTE
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MANANA
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PAS
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FECHAL:

FECHA 2:

FECHA 3:

FECHA 4:

FECHA 5:

FECHA 6:

FECHA7:
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Influencia de la adherencia al tratamiento antihipertensivo en el control de la PA en FC. Estudio ADH-PA. o # 5‘7-7;{,
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DERIVACION AL MEDICO POR: INTERVENCION DEL MEDICO FUE:
PA controlada/ Adherente No interviene
PA controlada/ No adherente Medidas higiénico-dietéticas
PA no controlada/ Adherente Cambio algln antiHTA
PA no controlada/ No adherente Modifica dosis/pauta de algln antiHTA.
Anade alglin antiHTA
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