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INTRODUCCION

Tratamientos
farmacologicos son las
principales
herramientas para
prevenir y tratar de
forma efectiva la
enfermedad cronica

Se estima que solo el

50% de los pacientes

cronicos cumplen con
su tratamiento

|- Bosworth HB, Granger BB, Mendys P, et al. Medication adherence: a call for action. Am Heart J. 2011;162
(3):412-24.

La falta de adherencia al
tratamiento conlleva

-Malos resultados clinicos

-Aumento de la mortalidad,
morbimortalidad

-Aumento costes sanitarios



INTRODUCCION

ADHERENCIA(OMS).. grado en
que el comportamiento de una
persona respecto a la toma de
medicacion, seguir un régimen
alimentario y ejecutar cambios en el
modo de vida se corresponde con
las recomendaciones acordadas por

Mejorarla= inversion para abordar
eficazmente procesos cronicos,
tema prioritario en salud publica.

un prestador de asistencia sanitaria”

|- Organizacién Mundial de la Salud. Adherencia a los tratamientos a largé plazo. Pruebas para la accion. Ginebra.
2004.




ADHERENCIA: Fendmeno multifactorial determinado por la accion de cinco
factores relacionados entre si;

Factores
relacionados

con el sistema
o el equipo

de asistencia sanitaria

Factores
socioeconomicos

Factores
relacionados
con el tratamiento

Factores
relacionados
con la enfermedad

Factores
relacionados
con el paciente

Organizacion Mundial de la Salud./Adherencia a los tratamientos a largo plazo. Pruebas para la accion. Gi?\ebra.2004.
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INTRODUCCION

Enfermedades
cardiovasculares:

Principal causa de
muerte prematura en
la mayoria de las

poblaciones europeas, y
en concreto en Espana

La mejora de las
condiciones
higiénico-dietéticas
y de atencion
sanitaria =

mayor supervivencia,
fuente importante de

discapacidad y aumento

de los costes de
asistencia sanitaria

Cardiopatia isquémica:
es la primera causa de
consulta hospitalaria en

nuestro pais:

|-Soriano B, Rojas-Rueda D, Alonso |, Anté JM, Cardona PJ, Fernandez E, Garcia-Basteiro AL, Benavides FG, Glenn SD, Krish V, Lazari.l'éjV. Martinez-Raga ), Masana MF, Nieuwenhuijsen MJ, Ortiz A, Sinchez-Nifio MD, Serrano-Blanco A, Tortajada-Girbés

Colaboradores de GBD enEspana; Lista de colaboradores de GBD en Espaiia:. The burden of disease in Spain: Results from the Global Burden of Disease 2016. Med Clin (Barc). 2018 Sep 14;151(5):171-190
2-Brotons C, Royo Bordonada MA, Alvarez Sala L. Adaptacion Espafiola de la Guia Europea de PrevenciénCardiovascular. Barcelona: Comité Espaiiol Interdisciplinario para la Prevencién Cardiovascular (CEIP); 2012
3-Maiques Galan A, Broton Cuixart C, Villar Alvarez F, Navarro Pérez |, Lobos Bejarano J, Ortega Sinchez-PinillaR; et al. Recomendaciones preventivas cardiovasculares. Aten Primaria. 2012; 44(Supl.1):3- 5.
4-Briffa TG, Hobbs MS, Tonkin A, Sanfilippo FM, Hickling S, Ridout SC, et al. Population trends of recurrentcoronary heart disease event rates remain high. Circ Cardiovasec Qual Outcomes. 201 |;1:107-13.

¥ f X

La mayoria de los eventos
cardiovasculares
recurrentes ocurren a los
supervivientes de un
sindrome coronario
agudos




INTRODUCCION

Para reducir la mortalidad,
La falta de adherencia a la recurrencia de eventos y costes
medicacion es comun entre los asociados es necesaria la
pacientes con cardiopatia optimizacion de las terapias de
isquémica. (56%); prevencion secundaria y la
adherencia ;

Medir la adherencia al tratamiento
es necesario para optimizarlo:

-Los medicamentos pueden ser
considerados inefectivos

-Las terapias seran innecesariamente
intensificadas

-Pruebas de diagnostico innecesarias

-Resultados mal interpretados
ensayos clinicos

r r . I P4 . . . el ] . . . . .
|- Orozco Beltram,D, Carratala Munuera C, Gil-Guillén V. Mejorar la adherencia: una de las acciones mas eficientes para aumentar la supervivencia de los pacientes en prevencion secundaria.

2015;15(E):12-181131. DOI: 10.1016/S1131-3587(16)30004-8 \ 5
2-Quiles J, Miralles-Vicedo B. Estrategias de prevencion secundaria del sindrome coronario agudo. Rev Esp Cardiol. 2014;67:844-




INTRODUCCION

Los métodos para
medir la adherencia
pueden ser:

(medicion del

nivel del medicamento o

su metabolito en sangre u
orina)

(cuestionarios
de auto-informe del
paciente, recuento de
pastillas, etc)

es
objetivo, especifico y el
mas exacto, pero es caro y
fuera del alcance de la
practica clinica.

suele realizarse mediante
cuestionarios de auto-
informe, sujeto a
subjetividad, el sesgo de
memoria. El mas usado
por ser practico y
econoémico

de
adherencia al
tratamiento que
presentan una gran
heterogeneidad y no
tienen en cuenta el
genero en el proceso
de desarrollo.

Los mas usados validados
en Espana:

Haynes-Sackett

Morisky-Green

-Tienen un bajo valor
predictivo negativo y una
baja sensibilidad.

-En ocasiones son
utilizados en patologias en
las que no han sido
validados.

|- Orozco Beltram,D, Carratala Munuera C, Gil-Guillén V. Mejorar la adherencia: una de las acciones mas eficientes para aumentar la supervivencia de los pacientes en prevencion secundaria.
2015;15(E):12-181131. DOI: 10.1016/S1131-3587(16)30004-8 \ -
2-Quiles J, Miralles-Vicedo B. Estrategias de prevencion secundaria del sindrome coronario agudo. Rev Esp Cardiol. 2014;67:84
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OBJETIVOS

* Principal: Construir y validar un cuestionario para medir la adherencia

en pacientes con cardiopatia isquémica teniendo en cuenta la perspectiva

de género en prevencion secundaria




OBJETIVOS

* Objetivo secundario se plantea comparar este nuevo cuestionario con
los instrumentos de medida de la adherencia terapeutica mas utilizados en
la practica clinica, y determinar el perfil de baja adherencia de los

pacientes con cardiopatia isqueémica en Espana, segun variables

sociodemograficas y clinicas, teniendo en cuenta la perspectiva de géenero.




MATERIALY METODOS

Aprobado por el comité de ética de los tres centros participantes: Hospital
Universitario de San Juan de Alicante (Alicante), Hospital General de Elda
(Alicante) y HM Hospital Sanchinarro (Madrid).

Consta de dos fases:

|-DISENO DEL CUESTIONARIO

2- VALIDACION DEL CUESTIONARIO




Questionnaire

design

« Bibliographic

review
+« Healthcare
D Questionnaire
consultation validation
on dimensions
= Patients = Study Pilot .
consultation (n=40) Analysis of
on dimensions s Patients results
+ ltem inclusion
development (n=400) « Validation
+ |[tem order +« Data Analysis
+ Response code Collection = Results
+ Instructions + Gold Standard Discussion
« Content Test + Final Results
validation report
« Legibility
assessment

YEAR 1 YEAR 2 YEAR 3




|- DISENO DEL CUESTIONARIO»

- Revision bibliografica

-Grupo de consenso
formado por profesionales
de la salud investigadores en
adherencia terapéutica

-Consultas a profesionales
de farmacia comunitaria

-Consultas a pacientes con
cardiopatia isquémica en tto
(grupos focales y encuestas
de pregunta cerrada).

-Se definira la poblacion a la
que va dirigida asi como la
forma de administracion

-Dirigido a personas con
cardiopatia isquémica en
tratamiento farmacolégico
al menos un afio y sera
autocumplimentado.

-Se elaboraran a partir de las
dimensiones identificadas y
se adaptaran a la poblaciéon a
la que va dirigida.

-ltems breves
comprensibles

- Dos psicologos expertos en
construccion de
cuestionarios revisaran los
items.

-En la fase inicial: doble de
items de los que se piensa
que se van a incluir en la
version definitiva, minimo
6 items y maximo 90.

-Se recomienda que cada
dimension tenga un
minimo de tres items.




|- DISENO DEL CUESTIONARIO»

Se decidira la escala de
Se ordenaran los items por respuesta mas adecuada para Instrucciones y explicaciones
dimensién y tipo de responder a cada item, asi previas a los items sobre
respuesta. como la puntuacion de los cumplimentacion
items (simple o ponderado).




|- DISENO DEL CUESTIONARIO»

-Consulta y juicio de:

dos expertos en desarrollo y validacion de
cuestionarios

dos expertos en enfermedad cardiovascular.

-Grado de acuerdo o desacuerdo con la
representatividad de la  dimension,
relevancia, claridad, comprensibilidad vy
adecuacion del tipo de escala de respuesta.

-Se realizaran entrevistas individuales a pacientes
con el mismo perfil que la poblacion de estudio
con el fin de identificar:

Tipos de preguntas mas adecuadas,
Enunciados correctos y comprensibles,
Extension de las preguntas,

Resistencias psicologicas a algunas preguntas,
Duracion esta dentro de lo aceptable.




2-VALIDACION DEL CUESTIONARIO

* Disefo y poblacion de estudio: estudio observacional descriptivo, transversal de validacion de

cuestionarios utilizando como medida de adherencia gold-standard un método directo.

* La poblacion de estudio se reclutara del servicio de cardiologia de tres hospitales de Espana

(San Juan de Alicante, Elda y Madrid) durante |5 meses.




2-VALIDACION DEL CUESTIONARIO

* Procedimiento de seleccion de participantes y recogida de datos

* Investigadores de servicios de cardiologia responsables de la captacion e inclusion de los

pacientes durante la practica de su actividad asistencial

* La seleccion de la muestra se realizara de forma consecutiva conforme los pacientes

acudan a consulta de cardiologia

* Explicacion del objetivo del estudio y solicitacion de colaboracion. Firma del

consentimiento informado




2-VALIDACION DEL CUESTIONARIO

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes adultos (218 anos)
Diagnostico de sindrome coronario agudo

Tratamiento durante al menos los ultimos 12
meses con acido acetilsalicilico (AAS) y con

atorvastatina o rosuvastatina

Que entiendan y hablen espanol.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Interrupcidn de tratamiento Ultimos |2 meses,

Afectacion neurologica o psicologica que impida

la cumplimentacion
Expectativa de vida menor a un ano

Problemas para leer o escribir

Que no deseen participar.




2-VALIDACION DEL CUESTIONARIO

* Recogida de datos:

* Variables sociodemograficas.

* Variables sobre AP enfermedad, tratamientos y variables clinicas a traves de la revision de
la historia clinica del paciente.

* Cuestionario de adherencia en espanol previamente disenado en este estudio, y los
cuestionarios MMAS-8 y Haynes-Sackett en espanol.

* Prueba gold-standard de adherencia: se realizara extraccion de sangre y posterior analisis
de concentracion de AAS y estatinas.
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PROCESAMIENTOY ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

- Extraccion de sangre (émL) en tres tubos de EDTA-K2 (tubos frios en bano de hielo)
- Mantener tubos frios en bano de hielo (2-8°C)

l Max. 15 min

- Centrifugar tubos a 3000 rpm durante 10 min a 4°C
Max. 20 min

hasta almacenaje

- AAS Separar 2,5 mL plasma del tubo a - Estatinas: Separar el plasma de los dos

Uf‘ tubo enfr|adc? prewament.e en bano de tubos a dos tubos identificados con niumero
hielo y que contienen 250 microL de HCL de paciente de minimo | mL de plasma.

- Mezclar suavemente durante 5s. Almacenar a -80°C
- Dividir en dos alicuotas de ImL a dos

tubos identificados con numero de
paciente (1? alicuota y de seguridad).
- Almacenar a -80°C




2-VALIDACION DEL CUESTIONARIO

* Variables de estudio

* Resultado de cada item del nuevo cuestionario.

* Resultados prueba gold-estandar: concentracion de AAS y estatina en sangre del paciente. Se
categorizara en diferentes niveles de adherencia.

* Resultado del cuestionario MMAS-8: nivel de adherencia terapéutica.
* Resultado del cuestionario Haynes-Sackett: adherencia terapéutica.

* Variables socio demograficas

» Habitos del paciente

* Antecedentes de enfermedad

* Toma de medicacion(persona encargada, numero de pastillas, n® de tomas)




2-VALIDACION DEL CUESTIONARIO

 Calculo del tamano muestral

» Segun Costello y Osborne,, 20 sujetos por item. Se anadira un 10% de pérdidas.
Estimamos un maximo de 20 items en el cuestionario, por lo que son precisos un
minimo de 440 pacientes. Proporcion de hombres y mujeres equitativo.

* Estudio piloto

* Con 40 pacientes (20 mujeres y 20 hombres) en un solo centro de estudio para

probar todo el proceso de investigacion.




ANALISIS ESTADISTICO

Se calcularan tablas de frecuencias para las variables cualitativas, y
valores minimos, maximo, medio y desviacion estandar para las
variables cuantitativas. Se realizara un analisis separado por sexos.

FIABILIDAD:

Consistencia interna: coeficiente Omega de McDonald (IC95%) para el total de
los items y para cada dimension.

La estabilidad temporal: estudio antes-después de 50 sujetos, y se calculara
con el coeficiente de correlacion intraclase (1C95%)
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: analisis factorial exploratorio y

confirmatorio, utilizando matrices policonicas para items categoricos

: comparacion de las puntuaciones de los items
con el Gold Standard(concentracion de AAS y estatinas).

1- Rabah NM, Knusel KD, Khan HA, Marcus RE. Are There Nationwide Socioeconomic and Demographic Disparities in the Use of Outpatient Orthopaedic Services? Clin Orthop Relat Res. 2020 May;478(5):979-989. doi: 10.1097/CORR.0000000000001 168. PMID: 323 10622; PMCID: PMC7170672.
2. Davis MA, Onega T, Weeks WB, Lurie JD. Where the United States spends its spine dollars: expenditures on differentambulatory services for the management of back and neck conditions. Spine (Phila Pa I976) 2012 Sep 1;37(19):1693-701. doi: 10.1097/BRS.0b013e3 1 82541f45. PMID: 22433497; PMCID: PMC3423501.

3. Anderson JG. Health services utilization: framework and review. Health Sefv Res. 1973 Fall;8(3):184-99. PMID: 4593850; PMCID: PMCI1071757.
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VALIDEZ

mediante tablas de doble entrada aplicando el test Chi-

cuadrado para variables cualitativas y T de Student para variables cuantitativas Se
ajustara un modelo logistico multivariante para la baja adherencia (OR).

Se comparara los resultados de los cuestionaros de adherencia MMAS-8 y el de
Haynes-Sackett con el Gold Standard (método directo), calculando

se tendra en cuenta la variable sexo

Para evaluar la
como variable ponderadora en el calculo de la puntuacion total del cuestionario.

I- Rabah NM, Knusel KD, Khan HA, Marcus RE. Are There Nationwide Socioeconomic and Demographic Disparities in the Use of Outpatient Orthopaedic Services? Clin Orthop Relat Res. 2020 May;478(5):979-989. doi: 10.1097/CORR.0000000000001 168. PMID: 32310622; PMCID: PMC7170672.
ghila Pa 1976). 2012 Sep 1;37(19):1693-701. doi: 10.1097/BRS.0b013e3 182541f45. PMID: 22433497; PMCID: PMC3423501

2. Davis MA, Onega T, Weeks WB, Lurie JD. Where the United States spends its spine dollars: expenditures on differentambulatory services for the management of back and neck conditions. Spine
3. Anderson JG. Health services utilization: framework and review. Health Sefv Res. 1973 Fall;8(3):184-99. PMID: 4593850; PMCID: PMCI1071757. £
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DISCUSION

Obtener un cuestionario sencillo, de acceso libre, con
mejores valores predictivos que los cuestionarios

existentes podria ser utilizado por medicos de familia y/o
cardiologos, la industria farmaceéutica y comunidad
cientifica.




DISCUSION

A traves del nuevo cuestionario obtenido:

|.Conocer el grado de cumplimiento de los pacientes con
cardiopatia isquémica.

2.Hacer un refuerzo en aquellos que presenten perfil de poca
adherencia, adelantandose a futuros eventos

Conocer si un paciente con cardiopatia isquemica cumple con su
tratamiento ayudara al profesional sanitario a controlar sus
factores de riesgo y evitara posibles complicaciones




|. Se tendran en cuenta los estandares internacionales
mas recomendados para construccion de cuestionarios.

2. Se implicara tanto a profesionales de la salud como a
pacientes en el proceso de construccion

3. Se usara un metodo directo para analizar la validez de
criterio

4.Se tendra en cuenta la perspectiva de genero
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LIMITACIONES

Posible

asi como los
, como la incapacidad de clarificar preguntas

o respuestas y el condicionamiento de las respuestas por el estado
de animo del paciente en el momento de la entrevista.

El resultado de la prueba gold-estandar estara limitado a una cierta
ventana temporal cuando se analiza la concentracion plasmatica del

farmaco.




LIMITACIONES

El se contralara informando al
paciente de que todos los datos y cuestionarios que complete
son anonimos, asi como que lo hara en una sala de espera sin la
presencia de personal sanitario.

Por ultimo, podria haber un si los
pacientes no adherentes al tratamiento tendieran a no aceptar la
participacion en estudio.
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