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Resumen

RESUMEN

Introduccion: a pesar de la amplia oferta y la contrastada efectividad de los
tratamientos a largo plazo que existen en la actualidad para controlar la clinica y la
progresion de las enfermedades cronicas, la efectividad de estos puede quedar
comprometida debido al elevado incumplimiento existente en la poblacion.
Relativamente, poco es conocido sobre la adherencia al tratamiento en sujetos que
padecen enfermedades crdnicas pertenecientes a grupos de poblacién vulnerable. Un
mayor conocimiento de los factores y de las barreras que condicionan y/o determinan el
tratamiento terapéutico de estos grupos poblacionales permitird a los profesionales

sanitarios identificar y controlar a aquellas personas con problemas de incumplimiento.

Objetivos: analizar el fenémeno de incumplimiento, sus causas, y los factores
relacionados de acuerdo al marco conceptual propuesto por la OMS: i) factores
socioeconémicos; ii) factores relacionados con el sistema o el equipo de asistencia
médica; iii) factores relacionados con la enfermedad; iv) factores relacionados con el

tratamiento y v) factores relacionados con el paciente.

Material y Métodos: estudio observacional, descriptivo, y transversal, con dos
momentos de recogida de informacién en el tiempo, en los primeros seis meses tras la
inicializacion de un nuevo tratamiento y al noveno mes de tratamiento, realizado en dos
centros médicos comunitarios del condado de Chatham, GA, USA. Sujetos >19 afos, con
al menos una enfermedad cronica y régimen farmacologico prescrito en los primeros seis
meses de tratamiento fueron invitados a participar en el estudio. Se utiliz6 como
instrumento de medida el cuestionario de adherencia a mediacion Morisky-Green-Levine

para analizar dicho cumplimiento.
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Resultados: un total de 150 pacientes (49.8 + 10.9 afios, 36.7% hombres) fueron
entrevistados. El porcentaje de incumplimiento evaluado al noveno meses de tratamiento
alcanza el 81%, siendo el olvido de la medicacion la principal causa de incumplimiento.
El andlisis bivariado ha identificado la raza/etnia, el lugar de nacimiento, las dificultades
en el transporte, la comunicacién y el apoyo social recibido, el grupo de riesgo clinico del
paciente, las practicas de monitorizacion fuera del entorno clinico, y los métodos o
estrategias para recordar la toma de medicacion como factores estadisticamente
significativos asociados con el incumplimiento del tratamiento farmacolégico (p<0.005).
El andlisis multivariado establece la raza afroamericana (odds ratio ajustado
[ORA]= 1.07, intervalo de confianza 95% [IC]= 1.03-8.31, vs blancos), la etnia
hispana/latina (ORa= 2.11, 95% [IC]= 1.91-35.56 vs blancos), las dificultades de
transporte para recoger las medicinas (ORa= 1.98, 95% [IC]= 2.06-25.41), el grupo de
riesgo clinico G2 (ORa= 5.49, 95% [IC]= 1.54-19.57, vs G3), y la ausencia de un método
0 estrategia para recordar la toma de medicacién (ORa=6.32, 95% [IC]= 1.61-24.83),

como variables independientes predictoras de incumplimiento.

Conclusiones: el cumplimiento al tratamiento farmacoldgico de las enfermedades
cronicas de los grupos de poblacién vulnerables es méas elevado que el incumplimiento
de la poblacion general de referencia de los paises desarrollados. La mejor comprension
de los factores del marco multidimensional de la OMS ha permitido la construccién de
un perfil predictivo de paciente en riesgo de incumplimiento para ayudar a los
profesionales sanitarios a identificar a dichos pacientes y proporcionarles

recomendaciones y apoyo para evitar el incumplimiento y mejorar su calidad de vida.

Implicaciones Practicas: una apreciacion de las barreras relacionadas con la
adherencia al tratamiento farmacoldgico permite disefiar futuras intervenciones desde un
punto de vista multidimensional para mejorar la calidad asistencial y reducir las
desigualdades en los grupos de poblacion vulnerables. Futuras investigaciones centradas
en estudios de comparacién trans-poblacionales, particularmente en aquellos sistemas

donde estas poblaciones reciben mas asistencia, como por ejemplo los sistemas de

Tesis Doctoral ~ Xiii ~



Resumen

atencion sanitaria universal, revelardn nuevas observaciones aplicables a estas
poblaciones para mejorar el acceso y la calidad a la atencion sanitaria y, por tanto, mejorar

su bienestar y calidad de vida.

Palabras Clave: adherencia, barreras al tratamiento terapéutico, grupos de poblacién

vulnerables, enfermedades crénicas, calidad de vida, desigualdades en salud.
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ABSTRACT

Introduction: although the current availability of a wide range of effective long-term
therapies to control the symptoms and the progression of chronic diseases, the
effectiveness of these therapies may be reduced due to the alarmingly high rates of non-
adherence. Relatively little is known about treatment adherence among vulnerable
populations with chronic diseases. A greater appreciation of factors and barriers that
condition and/or determine treatment adherence among vulnerable populations will allow

health professionals to identify and manage patients with those issues.

Objectives: to analyze the extend, the causes, and the related factors of medication
adherence according the conceptual framework proposed by the WHO: i) social and
economic factors, ii) healthcare team and system-related factors, iii) condition-related

factors, iv) therapy-related factors, and v) patient-related factors.

Materials and Methods: an observational, cross sectional study across two time
points, including data collection within first six months of treatment and data collection
at the ninth month of treatment, was carried out in two community health centers from
Chatham County, Georgia, in the United States among subjects > 19 years with at least
one chronic condition and a prescribed meditation within the first 6 months of treatment,
were invited to participate in the study. The Morisky-Green-Levine adherence

questionnaire was used to assess medication adherence.

Results: a total of 150 patients (49.8 + 10.9 years, 36.7% men) were interviewed.
Non-adherence rate was 81% at the 9™ month of treatment, being forgetfulness in taking
medication the main reason for non-adherence. Factors-related identified in the bivariate
analyses were: race/ethnicity, place of birth, transportation issues, communication

received, social support received, clinical risk group, monitoring techniques in non-
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clinical settings, and medication reminders (p<0.005). In the multivariate analyses, Afro-
Americans (adjusted odds ratio [AOR]= 1.07, 95% confidence interval [Cl]= 1.03-8.31,
vs whites), Hispanic/Latinos (AOR= 2.11, 95% CI1=1.91-35.56, vs whites), transportation
issues to pick up medicines (AOR= 1.98, 95% CI = 2.06-25.41), clinical risk group G2
(AOR= 5.49, 95% CIl= 1.54-19.57, vs G3), and lack of reminders to remember the
medication intake (AOR=6.32, 95% Cl=1.61-24.83), were independently associated with

non-adherence.

Conclusions: medication non-adherence rates among vulnerable populations groups
is higher than among reference population in developed countries. A larger
comprehension of the multidimensional framework proposed by the WHO has allowed
to create a non-adherence predictive risk profile. This profile will help health
professionals to identify such patients and provide them with recommendations and social

support to avoid the non-adherence problem and improve their quality of live.

Practical Implications: an understanding of the related barriers to medication
adherence allow to design further interventions from a multidimensional perspective to
improve healthcare quality and reduce inequalities among vulnerable populations. Future
research focused on cross-population comparisons, particularly on those healthcare
systems where vulnerable populations receive more assistance, e.g., universal healthcare
systems, will yield new findings that can improve access to and quality of healthcare and,

consequently, improve their well-being and quality of life.

Key Words: adherence, barriers to medication adherence, vulnerable populations,

condition diseases, quality of life, health disparities.
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Introduccion

1. Las Enfermedades Crdnicas

En la historia de la epidemiologia muchos cientificos han desempefiado un papel
transcendental para entender y explicar enfermedad, trastornos, o sucesos relacionados
con la Salud y la mortalidad desde un punto de vista cientifico observacional. Desde los
tiempos de Hipdcrates (460-377 a.C.) hasta los tiempos mas modernos de John Snow,
Louis Pasteur o Robert Koch, el estudio de la epidemiologia recaia fundamentalmente en
la causa y control de las epidemias trasmitidas por enfermedades transmisibles, puesto
que historicamente, las enfermedades infecciosas eran las principales causas de muerte
entre la poblacion. El desafio de la epidemiologia se centraba entonces en aislar la
bacteria, virus o parésito responsable de una Unica enfermedad. Asi es como nacio la
epidemiologia moderna de manos de John Snow. Sus estudios sobre los brotes de colera
realizados en Londres a mitad del siglo XIX por una “materia morbida”, a la que mas
tarde Robert Koch aisl6 e identifico como Vibrio cholerae, llevaron a asentar las bases de
la epidemiologia moderna. Las contribuciones de Snow dieron lugar a una nueva era en
la comprension y control de enfermedades infecciosas hasta tal punto, que actualmente

se considera a Snow el padre de la epidemiologia moderna.

Como consecuencia del mejor entendimiento y control de las enfermedades
infecciosas, el mundo experimentd una serie de fendmenos que condujeron a nuevos

cambios epidemioldgicos y tendencias poblacionales. De especial interés es el fenémeno
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producido en las ultimas dos o tres décadas en las que se produce, por multiples factores,
un cambio de patrén epidemioldgico por la aparicion de enfermedades cronicas. Entre
los factores que favorecieron el cambio de patron, se encuentran las mejoras
socioecondmicas y la implantacion de calendarios de vacunacion que alcanzaron amplias
coberturas poblacionales. Ademas, se produjo una concienciacion de la poblacién en
relacion al binomio Salud-enfermedad que hizo que la poblacién y los gobiernos tomaran

conciencia del valor de la Salud como recurso esencial para el individuo y la Sociedad?.

Las enfermedades cronicas, también conocidas como no transmisibles, no
comunicables o enfermedades relacionadas con el estilo de vida, como son por ejemplo
enfermedades cardiovasculares, respiratorias, osteomusculares, diabetes, o canceres, han
desplazado a las enfermedades infecciones como cdlera, neumonia, o tuberculosis, como
principales causas de muerte en la poblacion mundial. Las enfermedades crdnicas han
Ilegado a convertirse en las enfermedades del siglo XXI y son objeto de estudio de la
mayoria de los proyectos de la investigacion aplicada, epidemioldgica, o de Salud
Publica. Las enfermedades cronicas originan importantes repercusiones econémicas,
sociales, y de Salud en la poblacion y en los Sistemas de Salud de todos los paises con
independencia del modelo sanitario que exista, ya sea un Sistema Nacional de Salud,
Sistema Mixto o Privado. El fendmeno de las enfermedades crénicas destaca por su
elevada prevalencia entre la poblacion, y llega a provocar la co-existencia de mas de una
enfermedad en un mismo individuo. Este hecho ha dado paso a un continuo y creciente
interés por parte de la comunidad cientifica por estudiar y comprender la compleja
interrelacién y combinacion de patologias y enfermedades co-existentes en un mismo

individuo.

El fendmeno de las enfermedades crénicas demanda de una mejor compresion de
los pacientes, de la Sociedad y de los Sistemas Sanitarios. A continuacion, se examina el
ambito, alcance, y repercusion de las enfermedades cronicas para realizar posteriores
abordajes en el campo de la Salud Publica de acuerdo a las necesidades que presenta la
Sociedad actual.
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1.1 EIl Progresivo Aumento de la Esperanza de Vida: Avances en

Materia Sanitaria y Transicion Epidemiologica

Desde los inicios de la humanidad el ser humano ha perseguido prolongar su vida.
Desde la antigua civilizacion china, donde ya se utilizaban metales con la finalidad de
aumentar la longevidad, hasta la Europa occidental, donde se perseguia un elixir que
curara enfermedades y prolongara la vida eternamente, numerosas civilizaciones han
centrado sus esfuerzos en la busqueda de un método para aplazar la muerte y vivir lo
méaximo posible. Sin embargo, no sera hasta el progreso de las politicas sanitarias, cuando
los intentos de sustentar la vida empiecen a ser efectivos. Desde entonces, el aumento de
la longevidad del ser humano no ha parado de incrementar, y hoy en dia, el ser humano

disfruta de la mayor esperanza de vida desde su existencia?.

El aumento de la longevidad es uno de los logros méas importantes de la historia
de la Humanidad, pero también representa uno de los mayores desafios del siglo XXI?3,
En el dltimo siglo, la poblacion mundial ha experimentado un elevado incremento de la
esperanza de vida media®®, pasando de situarse en 31 afios a comienzos de 1900*, hasta
superar ligeramente los 70 afios en la actualidad, y alcanzar, segun las proyecciones, los

76 afios hacia la mitad de siglo, y los 82 afios a finales de éste**.

Los primeros incrementos de expectativa de vida empezaron a producirse
previamente a la revolucion industrial, sin embargo, estos incrementos fueron minimos e
irregulares’. Es a partir de 1870, cuando comienzan a producirse los primeros aumentos
significativos en la esperanza de vida como consecuencia de una serie de avances en
materia sanitaria, que fueron resultado de los fenomenos de industrializacion y
modernizacion que el mundo experiment6 en aquellos momentos’®. Los avances en

materia sanitaria fueron posibles gracias a las mejoras en Sanidad, los servicios de
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saneamiento, la educacion, el acceso a vivienda, las medidas de Salud Publica, y el
incremento de ingresos, que originaron una notable disminucion de la mortalidad,
especialmente de la mortalidad infantil y juvenil>'°. Por primera vez, los niveles de
mortalidad infantil y juvenil se situaron en torno al 2-3% hacia mitad del siglo XX,
alejandose de los historicos niveles del 20-30%, y alcanzando el 0.5-1% tan sélo unas
décadas después’®.

Con el desarrollo de las mejoras sanitarias, el mundo experimento una reduccion
de enfermedades infecciosas, fendmeno conocido como transicion epidemiolégica.
Desde la perspectiva de la Salud Publica, la transicion epidemioldgica hace referencia al
cambio producido en los altos niveles de mortalidad, causados principalmente por las
enfermedades infecciosas, hacia niveles reducidos de mortalidad, pasando a ser las
enfermedades crénicas degenerativas la principal causa de mortalidad*. Como resultado
de esta transicion epidemioldgica, la poblacion pudo sobrepasar la etapa infantil y juvenil
sin sucumbir a ninguna enfermedad infecciosa. Una vez superadas estas etapas criticas,
las probabilidades de alcanzar edades méas avanzadas incrementaron considerablemente
y como consecuencia aumento el riesgo a padecer enfermedades degenerativas cronicas.
El resultado final, fue un giro en las tasas de mortalidad de enfermedades infecciosas

hacia enfermedades cronicas®!.

Es importante resefiar que las mejoras sanitarias no llegaron al mismo tiempo en
todas las regiones del planeta. Mientras que los paises mas prosperos econémicamente
fueron los primeros en experimentar los avances sanitarios a finales del siglo XIX, en las
regiones menos desarrolladas los avances sanitarios se iniciaron significantemente mas
tarde, e incluso a dia de hoy, algunas regiones no han terminado de completar la transicion
epidemiological®. Este hecho ha provocado las diferencias en expectativa de vida que hoy
conocemos entre los paises desarrollados y en vias de desarrollo. Por ejemplo, una
persona que nace en un pais desarrollado disfruta en la actualidad de una esperanza de
vida media de 79 afios mientras que una persona que nace en un pais en vias de desarrollo

disfruta de una esperanza de vida media de 62 afios™°.
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Asimismo, la llegada de las mejoras sanitarias a distintos intervalos de tiempo,
origino grandes diferencias en los ritmos de crecimiento de la esperanza de vida entre los
paises desarrollados y los menos desarrollados!2. Prueba de este hecho es que, durante la
primera mitad del siglo XX, el incremento de la esperanza de vida en los paises
desarrollados estuvo caracterizada por su gran velocidad, mientras que, en la segunda

mitad, sufrié una deceleracion que se extiende hasta el dia de hoy*? (Figura 1).

En cambio, en los paises menos desarrollados, la dinamica en el incremento de la
esperanza de vida ha sido totalmente contraria, experimentando un incremento en la
esperanza de vida practicamente nulo en la primera mitad del siglo y uno muy marcado

en la segunda mitad que se prolonga hasta el presente!? (Figura 1).
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* Francia usado como pais representante de los paises desarrollados hasta 1900.

Figura 1. Esperanza de Vida Mundial vs Paises Desarrollados vs Paises en Desarrollo, 1820-2003.

* Obtenido de Goklany, 20072, modificado por autor.
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Estos acontecimientos explican las diferencias en los incrementos de vida de los
paises en la segunda mitad del siglo XX. Por ejemplo, el incremento de esperanza de vida
fue de tan solo 9 afios en los paises desarrollados como Australia, Japon, Nueva Zelanda,
la region de América del Norte, y la mayor parte de los paises europeos, que fueron los
primeros en experimentar las mejoras sanitarias. En los paises africanos, los paises mas
pobres de Asia, la Region del Mediterraneo Oriental y América Latina, que a dia de hoy
todavia no han completado la transicion sanitaria, el incremento de la esperanza de vida
alcanzado en la segunda mitad del siglo XX fue de 17 afios. Y, por Gltimo, los paises en
desarrollo con baja mortalidad como por ejemplo Armenia, Argentina, Chile, China, o
Cuba que han completado la transicion demogréfica recientemente, el incremento de

esperanza de vida experimentado fue de 26 afios'®.

El marcado descenso de los niveles de mortalidad a nivel mundial motivado por
los avances en materia sanitaria, produjo la aparicién de un fendmeno demogréfico
poblacional denominado la transicion demografica >+, La transicion demografica, es el
término empleado para explicar el rapido crecimiento de la poblacion mundial marcado

por profundos cambios en los niveles demograficos de mortalidad y natalidad?®.

Anteriormente a este periodo de transicion, el mundo estaba caracterizado por
poseer una esperanza de vida corta, niveles altos de mortalidad y de natalidad, una
poblacion joven, y un crecimiento lento. Durante la transicion, los niveles de mortalidad
descendieron en primer lugar, acompafiados posteriormente por los de natalidad. El
resultado fue un gran crecimiento de la poblacién, produciéndose un desplazamiento
hacia niveles bajos de fertilidad, una esperanza mayor de vida, y una poblacion con una

mayor proporcion de personas de edad avanzada®®.

La transicion demogréafica comienza alrededor de inicios del siglo XIX, aunque
no empieza a ser mas notable hasta finales de siglo como consecuencia del mayor
progreso en los avances sanitarios’®. El fendmeno de la transicion se ha extendido
actualmente por todo del mundo, y se prevé que finalice en todas las regiones del planeta

en torno al afio 2100%3,
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El elevado crecimiento de la poblacion mundial viene marcado por dos fases
distintas en la transicion demogréafica*!3. La primera fase estd caracterizada por un
marcado incremento de la poblacion, ya que, a medida que las tasas de mortalidad iban
disminuyendo, debido a los avances sanitarios y al desarrollo de la transicién
epidemioldgica, las tasas de natalidad se mantenian elevadas. En esta primera fase, la
poblacion alcanzo niveles de crecimiento superiores al 2% anual y se prolongé hasta

1980, afio que se considera el punto intermedio de la transicion®.

La segunda fase esta caracterizada por la deceleracién del ritmo del crecimiento
de la poblacién mundial hasta niveles anuales del 1.18% (afio 2015), debido al descenso
de la natalidad que se aproximo cerca de los niveles de mortalidad®. El periodo de
transicion mundial tiene como resultado un drastico incremento neto de la poblacién
mundial, pasando de los 1.7 billones de personas al inicio del siglo XX, a los 2.5 billones
en 1950, y sobrepasando los 6 billones de personas en el afio 2000%. Actualmente la
poblacién mundial se sitta en los 7.3 billones de personas (afio 2015), y las proyecciones
de futuro indican que la poblacion continuara creciendo hasta alcanzar los 9.7 billones en
el afio 2050, y los 11.2 billones en el afio 2100, continuando con la dinamica de

deceleracion experimentada en las Gltimas décadas®.

La llegada de las mejoras sanitarias en diferentes espacios de tiempo también
caracterizd las dindmicas de transicion demografica entre los paises mas desarrollados
econdmicamente y los paises menos desarrollados. En el caso de los paises
econdémicamente mas desarrollados, la transicién demogréfica se inicia en el siglo XIX,
y se encuentra totalmente completada en la actualidad®*. En estos paises, el actual
crecimiento neto de la poblacion es consecuencia del descenso de la mortalidad en la edad
adulta, y aunque el crecimiento se mantiene todavia positivo, se prevé un crecimiento
neto negativo de la poblacion para la mayoria de paises desarrollados en las proximas
décadas, cuando el decline de las tasas de natalidad supere al decline de las tasas de

mortalidad®®.
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Por otra parte, en los paises menos desarrollados econémicamente, el comienzo
de la transicion se inicia mas tarde y todavia hoy esta en proceso'®. Un ejemplo de este
fenomeno lo constituyen los paises del Africa Subsahariana, los cuales estan
experimentando la primera fase de la transicién demogréafica. Las tasas de mortalidad
entre la poblacion se mantienen elevadas debido principalmente a la severa pandemia del
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) que esta region estd experimentando. Sin
embargo, la poblacién continuara creciendo a un ritmo acelerado debido a las altas tasas
de natalidad que se mantendran por encima de las tasas de mortalidad, duplicando,
triplicando, o cuadriplicando la poblacién en tamafio, como por ejemplo sera el caso de
paises como Niger'®.

1.2 La Transformacién de la Estructura de Edad de la Poblacion

Mundial: el Envejecimiento Demogréfico

El descenso en los niveles de mortalidad y de natalidad que se produjeron en el
transcurso de la transicion demogréfica mundial originaron profundos cambios
demograficos en la composicion de los grupos de edad de la poblacion®46-810-14 - Al
cambio en la estructura por edades de una poblacidn caracterizado por un aumento
relativo de personas mayores y una reduccion relativa de nifios y jovenes, se denomina
envejecimiento demografico®®, no confundir con la denominacion “envejecimiento”
referido a una poblacion, puesto que el proceso de envejecimiento es irreversible y
exclusivo del ser humano, a diferencia del envejecimiento demografico que es reversible

y exclusivo de las poblaciones!®?®,
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El envejecimiento demogréfico caracteriza la dinamica poblacional de las Gltimas
décadas de la mayor parte de las regiones del planeta, especialmente de la mayoria de los
paises desarrollados y gran parte de los paises en vias de desarrollo. Prueba de ello son
los 901 millones de personas de 60 0 mas afios de edad que viven actualmente en el mundo
y que representan el 12% de la poblacion mundial (afio 2010), comparado con los 202
millones de personas que vivian en 1950 y que representaban el 8% del total de la
poblacion®. Las previsiones indican que el envejecimiento demografico cobrara mas
fuerza en el futuro y la poblacion mundial de 60 0 mas afios de edad superara el 20% a
mitad de siglo XX|%61011.14

En términos gréficos, la dindmica poblacional de las ultimas décadas queda
reflejada al comparar entre si las piramides de 1950 y 2015* (Figura 2). En estas
representaciones, se observa como la base de la piramide de poblacién de 2015
experimenta una notable transformacion respecto a la pirdmide de 1950 al ir perdiendo
anchura, y ganarla por su cuspide. La conversion de la base de la pirdmide corresponde
al descenso de la natalidad, mientras que las ganancias en la cuspide corresponden al
aumento del nimero de personas en edad avanzada. En el futuro, la piramide poblacional
continuara transformando su base y los grupos méas jovenes de poblacion seguiran
reduciendo en importancia, y la pirdmide poblacional alcanzara formas mas rectangulares

en 2050 y se aproximara a una forma rectangular en 2100* (Figura 2).

La gran proporcion de personas mayores en la poblacion mundial plantea nuevos
desafios para la Sociedad y los gobiernos de los paises, puesto que el paso del tiempo en
el ser humano conduce de manera irreversible a un proceso caracterizado por una serie
de modificaciones morfoldgicas, funcionales, y psicoldgicas que conllevan a un deterioro
paulatino de 6rganos y sus funciones asociadas a una disminucién de la capacidad de
respuesta a los retos como son los agentes nocivos. Con una elevada proporcion de
personas mayores a nivel mundial, los procesos cronicos alcanzan una mayor prevalencia
que los procesos infecciosos en la Sociedad y conducen a un marcado incremento del

numero de enfermedades cronicas padecidas por la poblacion®’°,
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Figura 2. Pirdmide de Poblacion Mundial Afios 1950, 2015, 2050, y 2100.

* Obtenido de United Nations, 2015% modificado por autor.

Ademas, gracias a los constantes avances tecnoldgicos en Medicina, los progresos
en las politicas sanitarias de Salud, y las mejoras de vida de la poblacién, el incremento
de enfermedades no trasmisibles se vera especialmente acentuado por la mayor
supervivencia de pacientes con enfermedades cronicas que solian ser fatales en décadas
pasadas?.
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1.3 Enfermedades Cronicas, Enfermedades No Transmisibles o

Enfermedades No Comunicables

Las enfermedades cronicas son referidas generalmente con el término de
enfermedades no transmisibles o enfermedades no comunicables, utilizados para
diferenciarlas de aquellas enfermedades infecciosas o transmisibles. Sin embargo,
algunas enfermedades cronicas tienen un componente infeccioso en su causa, como, por
ejemplo, el virus del papiloma humano, la hepatitis B, y el Helicobacter pylori que pueden
desarrollar enfermedades no transmisibles como céncer de cérvix, cancer de higado, y
cancer de estbmago. Asimismo, algunas enfermedades transmisibles como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) o la tuberculosis (TB), han pasado de ser enfermedades
infecciosas letales, a ser consideradas enfermedades cronicas puesto que son controlables
y de progresion lenta®. Cuando las enfermedades trasmisibles se convierten en problemas
cronicos, la delimitacion entre enfermedades no transmisibles y transmisibles se vuelve

artificial y dificil de determinar.

Ademas, las enfermedades cronicas también son referidas en diferentes contextos
como condiciones 0 patologias crénicas, a pesar de que estos términos difieren
ligeramente en significado. Ante esta coyuntura, en la presente memoria de Tesis, se
utilizara la definicién propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
definir enfermedades, patologias, o condiciones cronicas o también conocidas como
enfermedades no comunicables como aquellas de larga duracion con una progresion
generalmente lenta?!. Esta definicion se extiende mas alla de la definicion clasica de
enfermedades no transmisibles, y engloba ciertas enfermedades transmisibles o
comunicables, como, por ejemplo, canceres de origen infeccioso, hepatitis virales,

desordenes mentales, deficiencias, discapacidades, y desérdenes musculo-esqueléticos??.
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1.4 Situacion Epidemioldgica e Impacto de las Enfermedades Cronicas

Las enfermedades cronicas representan la mayor carga de Salud en la mayoria de

los paises desarrollados y en vias de desarrollo, a excepcion del continente africano?.

Los procesos cronicos se caracterizan por su alta prevalencia en la Sociedad, y
la elevada carga de morbilidad y de mortalidad que causan en el individuo. Las
enfermedades cronicas se extienden globalmente, sin distincién de region o clase social.
Los paises de ingresos medios y bajos son los méas afectados, acarreando el 80% de las
muertes producidas a nivel mundial por enfermedades crénicas, mientras que los paises
con altos ingresos el porcentaje sélo alcanza el 20%?%. Ademas, las enfermedades
cronicas se han convertido en una amenaza para las propias personas que padecen las
enfermedades, sus familias, los Sistemas de Salud, y la propia Sociedad®* debido al
impacto en materia econdmica y en recursos de Salud que desencadenan

insostenibilidad.

Actualmente es muy dificil establecer la prevalencia de enfermedades cronicas a
nivel mundial, pues no hay suficiente informacion disponible de todas las condiciones
cronicas en todos los paises del mundo, particularmente en los paises menos
desarrollados. Sin embargo, en los paises mas desarrollados como por ejemplo Estados
Unidos (EEUU), la informacidn acerca de la prevalencia de estas enfermedades esté bien
documentada, y sittan la prevalencia de al menos una enfermedad crénica entre los

adultos estadounidenses en un 51.7%%.

Las patologias cronicas han llegado a convertirse en la principal causa de muerte
a nivel mundial®®, provocando 38 millones de fallecimientos en el afio 2012, de los 56
millones de muertes que se produjeron ese mismo afio a nivel mundial. Las enfermedades
cardiovasculares son responsables del mayor nimero de fallecimientos, con 17.5

millones, seguidas de cancer, enfermedades cronicas respiratorias, y diabetes (Figura 3).
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Figura 3. Mortalidad en la Poblacion Mundial: Principales Causas de Muerte entre las

Enfermedades Cronicas, Afio 2014.

Segun el informe de la OMS, las cifras de mortalidad ocasionadas por
enfermedades crénicas en el afio 2012 representan un incremento del 8% con respecto al
afio 20002, El notable incremento de las muertes producidos a nivel mundial a causa de
enfermedades crénicas y la notable disminucién de las muertes producidas por
enfermedades infecciosas en la Ultima década queda de manifiesto en los siguientes
ejemplos: la diabetes causé 1.5 millones (2.7%) de muertes en 2012 en comparacion con
el 1.0 millon (2.0%) que causé en 2000; mientras, que el cancer pulmonar causo 1.6
millones (2.9%) de fallecimientos en 2012 respecto a los 1,2 millones (2,2%) producidos
en 2000%°.

Por otro lado, la disminucion de las defunciones producidas por enfermedades
infecciosas se observa en las siguientes cifras: las enfermedades diarreicas disminuyeron
de los 2.5 millones (4.7%) en 2000 hasta los 1.5 millones (2.7%) millones en 2012;

Tesis Doctoral ~15~



Adherencia al Tratamiento

mientras que las muertes a causa de tuberculosis disminuyeron de los 1.3 millones (2.6%)
en 2000 hasta los 0.9 millones (1.6%) en 20122 (Ver figura 4).

Estos ejemplos evidencian que las enfermedades cronicas han desplazado a las
enfermedades infecciosas como principales causas de muerte a nivel mundial como
consecuencia del proceso de transicion epidemioldgica finalizado en la mayoria de los

paises del mundo.
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Figura 4. Principales Causas de Defuncién en el Mundo Afio 2000 vs 2012.

* Obtenido de Organizaciéon Mundial de la Salud 201425,
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Las enfermedades cronicas también se caracterizan por las importantes cargas de
morbilidad que originan?’. La carga de morbilidad viene marcada por el grado de
discapacidad y por las muertes prematuras. En el afio 2012, el 44% del total de muertes
producidas por enfermedades crénicas a nivel mundial se produjeron en personas
menores de 70 afios y ocasionaron el 48% de los afios de vida ajustados por discapacidad
(AVAD)?, frente al 40% ocasionado por las enfermedades transmisibles. La OMS?°
define el indicador AVAD como una medida para “cuantificar las pérdidas de vida sana,

ya sea por mortalidad prematura o por el tiempo vivido con una salud menguada”®Y).

Las proyecciones epidemioldgicas de la OMS? sugieren que las enfermedades
cronicas continuaran siendo las responsables de un marcado nimero de muertes en las
préximas décadas, particularmente en los paises en vias de desarrollo, como los paises
africanos, las regiones del sudeste asiatico y del este mediterraneo, donde las muertes por

enfermedades crdnicas se incrementaran en un 20%2%,

Las enfermedades cronicas también seran las responsables de un aumento de las
muertes prematuras y del grado de discapacidad, alcanzando para el afio 2030 tres veces
mas de AVAD vy casi cinco veces mé&s muertes que las enfermedades transmisibles,

maternas, perinatales, y las condiciones nutricionales combinadas®.

El alcance de las enfermedades crdnicas también afecta en el plano econémico a
los individuos, familias, Sistemas de Salud, y a la Sociedad como se ha mencionada
anteriormente?®. Las familias cargan con gastos de Salud catastrficos ocasionados por
las enfermedades cronicas, que hacen empobrecer a la familia llegando a una situacién
econdmica insostenible. Por otro lado, a nivel nacional los gobiernos tienen que afrontar
cada vez mas gastos y una pérdida mayor de productividad. En definitiva, todos los gastos
econdmicos derivados de las enfermedades crénicas surgen desde un mismo todo, pero

de diferentes procedencias.
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En una primera aproximacion a la magnitud econdmica de las enfermedades
cronicas, el factor coste de enfermedad (cost-of-illness) se establece como la primera
consecuencia de las enfermedades crénicas y sus factores de riesgo®. El factor coste
enfermedad origina desembolsos en materia monetaria derivados de gastos médicos y

de pérdidas de productividad para la sociedad o el Sistema?.

El coste de enfermedad tiene tres componentes basicos®®3!: costes directos,
derivados de los costes relacionados con la prevencion, diagndstico y el tratamiento de la
enfermedad como por ejemplo ambulancias, consultas médicas, rehabilitacion,
medicacion, investigacion, personal sanitario, y equipo; costes indirectos, relacionados
con la pérdida de recursos humanos causados por muerte prematura 0 morbilidad como
queda reflejado en la reducida productividad del paciente, las prestaciones de desempleo,
la disminucidn de ingresos del paciente, y la pérdida de futuros ingresos econdémicos; y
los costes intangibles referidos a los dimensiones psicolégicas que causan las
enfermedades como por ejemplo, dolor, ansiedad, estrés, angustia, sufrimiento,

frustracion, y depresion.

El impacto de las enfermedades cronicas a nivel nacional e internacional se refleja
en la carga de las enfermedades que los Sistemas de Salud tienen que enfrentarse para
proveer servicios de Salud a largo plazo a los pacientes. Se estima que los gastos
derivados del coste de enfermedad y sus factores de riesgo oscilan entre el 0.02% vy el
6.77% del P1B de un pais®.

Una segunda aproximacién de la magnitud econdmica de las enfermedades
cronicas son las consecuencias microecondémicas que estas entraman. El impacto
econdmico de las enfermedades cronicas y sus factores de riesgo para los individuos y las
familias se observa en los elevados gastos que deben de afrontar para el tratamiento,
puesto que por definicidn las enfermedades cronicas precisan de un tratamiento sobre un
periodo de tiempo substancialmente largo?, lo que complica la sostenibilidad de la

economia de las familias.
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Ademas, las enfermedades cronicas comprometen la productividad laboral,
como consecuencia del absentismo de los trabajadores que sufren condiciones cronicas o
de su menor produccién al no encontrarse plenamente en su maximo estado funcional.
Por ejemplo, en EEUU los hombres que padecen enfermedades crénicas trabajan un 6.1%
menos con respecto al nimero total de horas, mientras en el caso de las mujeres se situan

en un 3.9% menos®t,

Por ultimo, la magnitud econémica de las enfermedades cronicas también implica
una aproximacion macroeconémica. Las enfermedades crénicas constituyen la mayor
parte de la carga sanitaria y de la mortalidad adulta de una nacion, lo que hace presuponer
un impacto negativo en el crecimiento de la economia. Seguin Barro®?, un aumento en la
esperanza de vida en 5 afios de un pais, ocasiona un incremento del 0.3-0.5% anual del
PIB en los sucesivos afios. Mientras que, por otro lado, un aumento del 10% en la
prevalencia de enfermedades cronicas implica una disminucién del 0.5% del crecimiento

del PIB anual?.

La alta prevalencia de las enfermedades cronicas y sus serias consecuencias a los
niveles explicados, ha intensificado la busqueda en investigacion de factores de riesgo y
determinantes asociados a enfermedades crénicas, que puedan aumentar la
probabilidad de las personas a padecer enfermedades cronicas. Las variables relacionadas
con los individuos y otras mas globales, ha dado lugar al desarrollo de importantes
investigaciones sobre los factores de riesgo de las enfermedades cronicas.
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1.5 Factores de Riesgo de las Enfermedades Crénicas

Mientras algunos factores de riesgo de las enfermedades cronicas estan
bioldgicamente determinados, la mayoria de ellos dependen de los comportamientos o
conductas del individuo y de factores socio-ambientales. Dentro de estos ltimos, los
estilos de vida adquiridos por la poblacion y los procesos de urbanizacion del siglo XXI

son los factores de riesgo que causan mas enfermedades cronicas?*.

Los estilos de vida adquiridos son factores modificables por las personas o las
poblaciones que pueden influir positivamente o negativamente en la Salud?®. La OMS?3
destaca cuatro conductas modificables en el individuo como factores altamente
relacionados con las enfermedades cronicas: el consumo de tabaco, la ingesta de alcohol,

la inactividad fisica, y la alimentacion no saludable.

Se estima que el consumo de tabaco causa el 71% de los canceres de pulmon, el
42% de las enfermedades respiratorias cronicas, y cerca del 10% de las enfermedades
cardiovasculares?®. Aproximadamente el 50% de las muertes producidas por el uso
abusivo del alcohol son el resultado de enfermedades crénicas como enfermedades
cardiovasculares y diabetes (33.4%), canceres (12.5%), y cirrosis hepatica 16.2%)%. La
inactividad fisica, causa alrededor del 21-25% del cancer de mama y colon, el 27% de
los casos de diabetes, y el 30% de las enfermedades cardiacas isquémicas®. Por Gltimo, la
alimentaciéon no saludable como por ejemplo una ingesta excesiva de sal, aumenta
considerablemente el riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares, asi como el
consumo de grasas saturadas y grasas trans también eleva el riesgo de padecer

enfermedades coronarias y diabetes tipo 112,

El consumo de tabaco, la ingesta de alcohol, la inactividad fisica, y una
alimentacion no saludable son conductas o estilos de vida que desencadenan, al mismo

tiempo, cuatro factores de riesgo fuertemente ligados a enfermedades cronicas: el
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aumento de la presion arterial, el sobrepeso y la obesidad, la hiperglicemia, y la
hiperlipidemia®,

El aumento de la presion arterial esta fuertemente relacionado con el aumento
a padecer accidentes cerebrovasculares, enfermedades coronarias, insuficiencias
cardiacas, enfermedades periféricas vasculares, trastornos renales, y trastornos visuales.
Alrededor del 40% de los adultos mayores de 25 afios a nivel mundial, es decir un billén
de personas, tienen hipertension arterial (afio 2008)%, siendo la causa del 51% de los
accidentes cerebrovasculares y originando el 45% de las enfermedades coronarias

isquémicas®.

El riesgo de padecer enfermedades coronarias, accidentes cerebrovasculares,
diabetes tipo Il, cancer de mama, de colon, de prostata, de endometrio, de rifion, de
esofago, y de péncreas, estd relacionado con el incremento del indice de masa
corporal®. En el afio 2008 el 35% de los adultos mayores de 20 afios a nivel mundial
tenian sobrepeso, mientras que el 10% de los hombres y el 14% de las mujeres eran

obesas, lo que supone que 300 millones de personas a nivel mundial padecian obesidad®*.

Las personas con altos niveles de glucemia en sangre, estan expuestas a padecer
un mayor riesgo a desarrollar resistencia a insulina originando diabetes tipo Il y
enfermedades cardiovasculares®. La diabetes tipo Il, es la causa principal de fallo renal,
de trastornos visuales, y ademas el riesgo a sufrir accidentes cerebrovasculares aumenta
considerablemente. En el afio 2008 la prevalencia de niveles elevados de glucemia en

sangre en adultos mayores de 25 afios a nivel mundial se situaba en el 10%2%3.

Por su parte, los altos niveles de colesterol y lipoproteinas de baja densidad en
sangre estan asociados un mayor riesgo de padecer enfermedades coronarias, accidentes
cerebrovasculares, y otras enfermedades cardiovasculares®. En el afio 2008, la prevalencia
de niveles elevados colesterol en adultos a nivel mundial se situaba en el 39%, y causaba

un tercio de las enfermedades isquémicas coronarias?.
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Junto a los nuevos estilos de vida y las nuevas conductas adquiridas de la
Sociedad, los procesos de urbanizacion constituyen los factores de riesgo mas
significativos de enfermedades cronicas. La progresiva migracion de la poblacion
mundial a las ciudades ha provocado una serie de cambios significativos en los niveles
de vida, comportamiento social, y Salud que han aumentado la prevalencia de
enfermedades crdnicas entre la poblacion?®2. En la actualidad, mas del 50% de la poblacion
mundial vive en zonas urbanas, y para el afio 2050 se estima que el 70% de la poblacion

vivird en zonas urbanas®.

Los entornos urbanos se presentan como nuevas oportunidades para la poblacion
ofreciendo un mejor acceso a la Sanidad, pero también pueden llegar a presentar escasez
de infraestructuras y de servicios basicos, especialmente para aquellas personas con
menos recursos econémicos??. De este modo, la escasez de vivienda, escasez de
infraestructuras (carreteras, suministros de agua, saneamiento, drenajes, electricidad) y
escasez de servicios basicos (recogida de residuos, atencion primaria de Salud, educacion,
servicios de emergencia) representan los nuevos peligros de Salud en las urbes del actual
siglo XXI%,

Adicionalmente a los factores de riesgo, los determinantes sociales de la Salud,
es decir, “las circunstancias en que las personas nacen, crecen, viven, trabajan, y
envejecen, incluido el sistema de salud”®P!, estdn directamente o indirectamente
relacionadas con las enfermedades cronicas en el individuo. Factores como por ejemplo
acceso a educacion, vivienda, Sanidad, oportunidades de trabajo, apoyo social, etc., no se
distribuyen equitativamente en todas las areas del planeta y originan desigualdades e
inequidades que conducen a un mayor riesgo de padecer enfermedades crénicas entre las
poblaciones de los grupos més vulnerables®. El determinante socioecondmico ha sido
motivo de estudio en muchas investigaciones, y los grupos econdémicamente mas
desfavorecidos experimentan una mayor exposicion a riesgos asociados con enfermedad

que aquellos grupos econdmicamente mas®’.

~22 ~ Tesis Doctoral



Introduccion

Los factores de riesgo son las causas més frecuentes de las enfermedades
cronicas. Como se ha explicado, una gran mayoria de factores de riesgo pueden prevenirse
adoptando estilos de vida y habitos saludables. Sin embargo, vivimos en una época de
globalizacion en la que los estilos de vida y los factores medioambientales asociados a
enfermedades crdnicas cada vez acechan més a la poblacion. Esta realidad, junto con la
nueva estructura mundial de la poblacion donde la proporcion de personas mayores va
tomando mas peso, esta originando la aparicion de un nuevo fenémeno a nivel mundial:

la co-existencia de multiples enfermedades en un mismo individuo.

1.6 El Fenomeno de la Co-Existencia de Multiples Enfermedades

Cronicas

El envejecimiento del ser humano, como se ha reflejado anteriormente, esta
relacionado con un mayor riesgo de padecer enfermedades crénicas en el individuo’°.
Con la elevada proporcion de personas mayores a nivel mundial existentes en la
actualidad, su incremento en el futuro, los actuales estilos de vida, y los procesos de
urbanizacion, la prevalencia de enfermedades cronicas continuard aumentando
drasticamente en la poblacién. Ademas, la persona que padece una enfermedad cronica
tiene méas probabilidades de padecer mas enfermedades cronicas®, debido a que muchas

de ellas ocurren frecuentemente en combinacion®®,

De hecho, la mayoria de los individuos con enfermedades crénicas en la sociedad,
presentan mas de una afeccion concomitante!’4%#, Por ejemplo, el estudio del Reino
Unido llevado a cabo por Barnett et al.*°, concluy6 que mas de la mitad de los individuos

escoces que padecian enfermedades cronicas presentaban mas de una condicién. De
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manera similar, Pati et al.** encontraron en su estudio transversal de poblacion adulta de
atencion primaria en Odihsa, India, que el 52% de los pacientes con enfermedades
cronicas, presentaban mas de una condicion cronica. Es mas, para algunos autores como
Tinetti et al.*? la co-existencia de multiples enfermedades crénicas es la condicion

cronica mas frecuente experimentada en los adultos.

Por consiguiente, la co-existencia de multiples enfermedades crénicas en un
mismo individuo demanda de una especial atencion puesto que cada enfermedad puede
estar influenciada por la otra/s enfermedad/es concomitante/es, por medio de
interacciones entre terapias, y/o contraindicaciones de una terapia por otra afeccion
concomitante. Esta situacion requiere de una conceptualizacion clara y precisa, por lo que
los autores han formulado distintas propuestas para definir el fendmeno de la

co-existencia de multiples enfermedades crénicas en un mismo individuo.

1.7 Comorbilidad, Multimorbilidad, y Pluripatologia

Actualmente no existe una definicibn comudn aceptada internacionalmente para
definir la presencia de multiples enfermedades cronicas en un paciente. Esta circunstancia
ha sido frecuentemente motivo de discusion en la literatura de las Ciencias de la Salud?43,
Las definiciones varian dependiendo del autor, de los objetivos, del diagndstico, de la

prognosis, del tratamiento, de la prevencion, y de la etiologia de la investigacion*.

Ademas, es frecuente que muchos autores no precisen una definicién en sus
estudios y presuponen que el termino es “comunmente entendido”*°, pudiendo resultar en

impactos negativos tanto en clinica como en investigacion.
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Los términos empleados con mas frecuencia en investigacion que refieren la
presencia de multiples enfermedades cronicas en un mismo individuo son
comorbilidad, multimorbilidad, polimorbilidad, polipatologia, pluripatologia, y
multipatologia. Dentro de estos términos, comorbilidad y multimorbilidad son los mas
usados en los estudios anglosajones*, mientras que pluripatologia es mas frecuente
utilizado en los estudios espafioles y de habla hispana®®->°,

El concepto de comorbilidad, fue introducido por primera vez por Feinstein®! en
1970 para denotar “cualquier entidad clinica distinta adicional que ha existido o que
puede ocurrir durante el curso clinico de un paciente que presenta una enfermedad indice
bajo estudio”(PP4%6457)  Esta definicion engloba cualquier trastorno, enfermedad,
patologia, condicion, entidad clinica, o evento clinicamente relevante diferente de la
enfermedad primaria de interés que se produce mientras el paciente estd sufriendo la
enfermedad primaria, incluso si este fendmeno secundario no puede considerarse como
una enfermedad per se>l. Por lo tanto, comorbilidad implica una condicién o trastorno

indice, asi como sus posibles complicaciones como resultado de su prognosis (Figura 5).

El término multimorbilidad, utilizado mucho mas en articulos y estudios europeos,
fue redefinido por Van den Akker et al.*® para hacer referencia a la existencia de dos o
mas condiciones o enfermedades diagnosticados médicamente en un mismo individuo,
que pueden o no pueden estar vinculadas a un trastorno indice (Figura 6). Asimismo,
cuando se utiliza el término multimorbilidad, es importante considerar la naturaleza de la
condicion, la importancia de las condiciones coexistentes, su cronologia de presentacion,

asi como la complejidad del paciente y la carga de morbilidad que implican®®°2,
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Condicion

crénica
Condicién Efecto Condicion
crénica e el cronica

paciente

Condicion
crénica

Figura 5. Concepto de Comorbilidad. Figura 6. Concepto de Multimorbilidad.

* Obtenido de Davies 2013%, modificado por autor.

Otro término utilizado para hacer referencia a la presencia de multiples
enfermedades cronicas es pluriapotologia. Este término, utilizado principalmente en los
estudios espafioles y de habla hispana, es definido por el Ministerio de Sanidad y Politica

Social de Espafia como™*,

“la coexistencia de dos o més enfermedades cronicas que conllevan la aparicion
de reagudizaciones y patologias interrelacionadas que condicionan una especial
fragilidad clinica que agrava al paciente con un deterioro progresivo, y una
disminucion gradual de su autonomia y capacidad funcional generando una
frecuente demanda de atencion a diferentes ambitos asistenciales (atencion

primaria, atencion especializada, servicios sociales)” "3V,
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Los pacientes pluripatologicos desde el contexto de los procesos clinicos
presentan unas caracteristicas comunes y homogéneas en cuestion de complejidad,
vulnerabilidad clinica, fragilidad, mortalidad, deterioro funcional, polifarmacia, pobre
Calidad de Vida relacionada con la Salud (CVRS), y frecuente situacion de dependencia
funcional®. Estos pacientes, ademas, estan caracterizados por una frecuencia alta de
visitas e ingresos en hospitales, que plantean diferentes dificultades a nivel primario por
la especial complejidad del manejo de los distintos problemas de Salud que padecen, y

las complicaciones para acceder de forma rapida a interconsultas y medios diagnosticos.

Para los prop6sitos del presente trabajo y con la finalidad de evitar cualquier tipo
de ambiguedad, se empleara un Unico término, multimorbilidad, para hacer referencia a
la coexistencia de multiples enfermedades, patologias o condiciones cronicas de larga
duracion, sin considerar la existencia de un trastorno indice, y entendiéndose como
multiples la co-existencia de dos o mas enfermedades. Esta definicion es la mas
empleada en la investigacion clinica y epidemioldgica®. En adicion, el empleo del
término paciente pluripatolégico haréa referencia a la definicion funcional establecida por

Ollero-Baturone et al.* (Anexo ).

Asimismo, es importante sefialar que la co-existencia de enfermedades, patologias
o0 condiciones cronicas, entendidas como procesos patolégicos con una serie de signos y
sintomas y que en ocasiones incluyen distintos problemas de Salud maés alla de los
tradicionales, requiere una respuesta compleja a lo largo de un periodo prologando con
la implicacion de esfuerzos coordinados por medio diferentes profesionales sanitarios y
un acceso a medicamentos esenciales y sistemas de control, incluidos de manera
Optima dentro de un Sistema que promueva la participacion activa del paciente.
Actualmente, existe un conocimiento muy limitado de cémo se distribuyen las
enfermedades o concurren en un individuo®®. La mayoria de los estudios de la literatura
se centran en el estudio de una sola condicion conica® %, olvidando la compleja mezcla

de interacciones entre las diferentes condiciones concomitantes en un individuo.
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Hasta la fecha de hoy, las investigaciones y conocimientos existentes de
multimorbilidad son insuficientes para proveer un marco cientifico que aborde la
existente problematica de las interacciones acumulativas entre las enfermedades en el
paciente multimorbido®. Existe una clara necesidad de incrementar el conocimiento y la
compresion de esta importante tematica, como lo han puesto de manifiesto diferentes
autores®®%1-63 A continuacion, se abordara y profundizara en la problemaética de la

multimorbilidad con la finalidad de desarrollar una mejor compresion sobre el tema.

1.8 Multimorbilidad: Fundamentos y Situacion

A pesar de la amplia variacion de prevalencia de multimorbilidad encontrada en
estudios epidemioldgicos®®, la mayoria de los investigadores coinciden en destacar la
elevada prevalencia que alcanza el fendmeno de multimorbilidad en la actual Sociedad.
La multimorbilidad se ha incrementado alarmantemente en los ultimos afios
convirtiéndose en un predominante comin en todos los grupos de poblacion®%®,
particularmente en los grupos de edad mas avanzada®®®3%’ y en los grupos de poblacion
mas vulnerables®®®, Esta prevalencia de multimorbilidad alcanza en la poblacion general
el 1-1.5%", alrededor del 20-30% en el total de la poblacion adulta que recibe atencion
médica®®® " y en torno al 55-98% en poblacion de edad avanzada'®48606367 ge
estima un porcentaje de mortalidad a causa de multimorbilidad alrededor del 6-10% al

afio en la poblacion general, y alrededor de un 37% en el entorno hospitalario®®.

La alta prevalencia de multimorbilidad destaca no sélo en la poblacién de paises
desarrollados!’405861.70-72 sing que también destaca en la poblacion de los paises en vias

de desarrollo®" alcanzando porcentajes de multimorbilidad similares o incluso
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superiores a los de los paises desarrollados. Por ejemplo, el porcentaje de multimorbilidad
que presenta la poblacion total de Espafa, pais desarrollado en base a su renta per cépita,
se sitUa en un 7.8%, mientras que el porcentaje de multimorbilidad de paises en via de
desarrollo como Filipinas alcanza el 7.1%, Namibia el 7.9%, Sudafrica el 11.2%, Hungria
el 15%, Brasil el 13.4%, y Nepal el 15.2%"3.

En EEUU, el fendmeno multimorbilidad ha sido objeto de especial estudio debido
al vertiginoso crecimiento del numero de enfermedades cronicas padecidas en la
poblacion en las Gltimas décadas. De este modo en el afio 2000 alrededor de 145 millones
de personas, es decir, el 45% de la poblacion estadounidense, padecia al menos una
enfermedad crénical’, y un 21% de la poblacidn, tenia dos o mas condiciones!”t; diez
afios despues, el porcentaje de personas con multiples enfermedades crénicas alcanzaba
el 26%"* (Figura 7). Las proyecciones de futuro apuntan hacia un continuo incremento de
estas enfermedades entre la poblacién, y sitdan en 81 millones el nimero de personas

estadounidenses que padecera multiples enfermedades crénicas en el afio 20207,

267

de estadounidenses con

multiples enfermedades

cronicas

Figura 7. Porcentaje de Poblacion Estadounidense con
Muiltiples Enfermedades Crénicas en 201072,
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Los sujetos con maltiples enfermedades crénicas requieren una Atencion Sanitaria
continua sobre un periodo de afios o décadas. Ademas, estos pacientes disponen de unas
necesidades de Salud complejas y, por tanto, necesitan de una mayor atencion,
asistencia, y cuidados sanitarios a distintos niveles que aquellos pacientes que padecen

una sola enfermedad crénica® o ninguna’.

Las consecuencias del fendmeno multimorbilidad para los Sistemas de Salud se
traduce en una mayor demanda de asistencia sanitaria, en materia de consultas de atencién
primaria, de ingresos hospitalarios, y de atencion médica domiciliaria. Mientras que las
consecuencias de multimorbilidad para el propio paciente resultan en un deficiente
Estado de Salud® y una mayor vulnerabilidad y/o fragilidad como resultado de un mayor
riesgo de mortalidad, una mayor y mas rapida disminucion de la discapacidad funcional

o Calidad de Vida®, y un nimero elevado de prescripciones.

Las consecuencias anteriormente citadas van a derivar en un elevadisimo gasto
econdémico en servicios sanitarios*®!°, lo que esta obligando a realizar un cambio en la
organizacion sanitaria del nivel de Atencion Primaria y Hospitalaria. Ademas, se esta
realizando una mejora en la coordinacion y colaboracion entre estos niveles y los servicios
sociales a través de la Atencion Sanitaria con el fin de que la asistencia a los enfermos
cronicos y pluripatolégicos sea integral, integrada, y continuada. De este modo se podra
lograr efectividad, calidad, y seguridad del paciente, al mismo tiempo que se podra
alcanzar la eficiencia y sostenibilidad del Sistema.
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1.9 Consecuencias de la Multimorbilidad

Numerosos estudios han demostrado una asociacion significativa entre el nimero
de enfermedades crénicas y el nimero de visitas anuales al médico® "7, Por ejemplo,
Schneider et al.”® y Starfield et al.”’, observaron un incremento del nimero de consultas
al aumentar el nimero de enfermedades cronicas padecidas en los pacientes. Otros autores
como Rapoport et al.% estimaron en 1.29 visitas mas al médico por enfermedad cronica
padecida. Asimismo, Calderdn-Larrafiaga’® encontré ademas de una frecuencia alta de
visitas al médico de familia, un nimero muy alto de remisiones al especialista en los
pacientes con multimorbilidad, y consecuentemente, diferentes recomendaciones dadas a
los pacientes. Estas recomendaciones, humerosas, y en ocasiones confusas e incluso
contradictorias, pueden llegar a provocar en el paciente dudas, por el dilema de qué

recomendacion seguir’®.

Por otra parte, la relacion entre multiples enfermedades cronicas y la duracion de
las estancias en hospital ha sido también motivo de investigacion, demostrandose una
asociacion positiva entre el numero de enfermedades crénicas y los dias de
hospitalizacion’®. Wolff et al.3® y Bernabeu-Wittel et al.*® encontraron un mayor ntimero
de hospitalizaciones en aquellos sujetos que padecian multiples enfermedades cronicas.
En su estudio, Wolff et al.*® hallaron un riesgo de hospitalizaciones 99 veces mayor en
aquellas personas que padecian cuatro enfermedades crénicas frente a las personas que

no padecian ninguna.

La relacion de multimorbilidad y mortalidad también ha sido examinada en
profundidad en la literatura. Gijsen et al'® revisaron treinta y cinco estudios que
relacionaban comorbilidad y enfermedades no asociadas a un trastorno indice con todo
tipo de causas de muerte. Cerca de la totalidad de los estudios confirmaron el fendmeno

de multimorbilidad, como un factor determinante de mortalidad.
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Los pacientes con multiples enfermedades cronicas también estan asociados con
un mayor uso de prescripciones médicas**®. EI 90% de los sujetos del estudio de
Ramage-Morin®® que padecian dos enfermedades cronicas afirmaron tomar
prescripciones farmacologicas, mientras que el porcentaje alcanzo el 94% en aquellos
pacientes con tres o méas enfermedades. Sujetos con mdltiples condiciones crénicas
reciben mas prescripciones y toman mas medicaciones que aquellos que no padecen

ninguna enfermedad cronica.

El mayor uso de prescripciones médicas en los pacientes con mdltiples
enfermedades crénicas conduce frecuentemente a polifarmacia’®, definido como el uso
de cinco o mas prescripciones médicas*®®!, resultando en una compleja combinacion de
preparaciones farmacéuticas cuya interaccion, eficacia, y alcance combinado no ha sido
bien documentado hasta el momento. Ademaés, el uso de mdltiples prescripciones
incrementa el riesgo de interacciones medicamentosas, errores médicos en prescripcion,
duplicidades, sobredosificaciones e infradosificaciones, uso inapropiado de los
medicamentos por parte del paciente, baja adherencia a la medicacion, y la aparicién de
efectos adversos®:. En adicion, el uso de multiples prescripciones médicas supone un
gasto farmacéutico considerablemente mayor en los pacientes con multimorbilidad de
entre al menos un 285-400%%, y que contintia aumentando progresivamente por cada
enfermedad crénica adicional. Por ejemplo, Moxey® encontré en su estudio un gasto
farmacéutico de $471, $1503, y $3112 para los pacientes con cero, una o dos, y tres
enfermedades crénicas, respectivamente. Dados los gastos ocasionados por el fendmeno
de multimorbilidad, es comprensible que muchos pacientes se vean obligados a declararse

en bancarrota, pedir préstamos o ayudas para afrontar sus gastos médicos &2,

El fendbmeno de multimorbilidad también ha sido objeto de estudio en relacion
con la Calidad de Vida y el estado funcional del individuo. Fortin et al.2® examinaron
la relacion entre multimorbilidad y la CVRS. La revision sistematica de treinta articulos
les condujo a afirmar que existe una relacion inversamente proporcional entre el nimero

de condiciones medicas y la Calidad de Vida relacionada con los dominios fisicos.
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Wikman et al 84 realizaron un estudio poblacional donde también investigaron el
Bienestar y la CVRS del individuo y sus aspectos sociales como habilidad para alcanzar
metas, limitaciones de la persona, barreras en oportunidades, y el logro de la felicidad.
Estos autores, consistentes con los hallazgos de Fortin et al.?°, encontraron una asociacion
entre enfermedad cronica y una reducida CVRS y Bienestar emocional. Adicionalmente,
determinadas enfermedades como accidentes cerebrovasculares, enfermedades
pulmonares, y artritis reumatoides fueron asociadas con mayor discapacidad y menor
Calidad de Vida®*.

A escala macroecon6mica, las consecuencias de multimorbilidad se reflejan en
los enormes gastos de utilizacion que los Sistemas de Salud tienen que afrontar. Por
ejemplo, en un pais como EEUU ddnde el gasto sanitario se sitda en el 17.5% del PIB, o
lo que es lo mismo, en 3.0 trillones netos de dolares (afio 2014)%, el 78% total del gasto
se atribuye a individuos que padecen enfermedades crénicas. En poblacién mayor, el
gasto es incluso superior. Por ejemplo, el 95% del total del gasto sanitario de Medicare

se atribuye a pacientes con multiples enfermedades cronicas®?.

Por tanto, el paciente que padece enfermedades crénicas se encuentra en una
situacion en la que tiene que hacer frente a una serie de problemas patolégicos, que,
generalmente, comparten unas dificultades especificas frente a su atencién como son, por
ejemplo, aprender nuevas habilidades para utilizar dispositivos y ayudas; adquirir
conocimientos para controlar los sintomas, el dolor, y hacer frente a la discapacidad;
seguir las indicaciones para la toma de medicacion; mantener un grado adecuado de
nutricion, ingesta caldrica, y ejercicio; adaptarse a las exigencias fisica, sociales, y
psicolégicas; y establecer una relacion activa y eficaz con los profesionales de la Salud®.
Es decir, el paciente con enfermedades cronicas debe de adquirir una serie de
competencias y responsabilidades para minimizar el impacto de sus enfermedades,
mejorar su Salud, y prevenir un mayor deterioro funcional mediante su participacion

activa por medio de una serie de autocuidadados (self-care)®.
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1.10 Autocuidados y Automanejos

Los autocuidados forman parte de la vida diaria de las personas con multiples
enfermedades cronicas. La OMSZ define autocuidados como “actividades que los
individuos, familias, y comunidades desarrollan con la intencién de mejorar la Salud,
prevenir trastornos, limitar enfermedad, y restaurar Salud”®P®55%)  por tanto, los
autocuidados aumentan la capacidad de las personas para mejorar su propia Salud,
controlar los sintomas, y la progresién de las enfermedades. Una condicién indispensable
de los autocuidados es la relacion de colaboracion entre el paciente y los profesionales de
la Salud, la familia, los amigos, y la comunidad®, puesto que estos vinculos ayudan los

buenos resultados de los autocuidados.

Sin embargo, en ultima instancia, el propio paciente es el responsable de sus
autocuidados mediante la toma diaria de decisiones. Como ha sido desarrollado
previamente, los estilos de vida adquiridos como el consumo de tabaco, el uso abusivo
del alcohol, la inactividad fisica, la alimentacion no saludable, y otros factores de riesgo
pueden contribuir negativamente al desarrollo y evolucion de las enfermedades cronicas.
Por tanto, el paciente con enfermedades crdnicas puede prevenir o modificar la progresion
de las enfermedades y sintomas asociados, cuando se enfrenta a la toma diaria de
decisiones como, por ejemplo, qué alimentos comer, si realizar ejercicio o no, si tomar la
medicacion, o simplemente, si no realizar ninguna accién en absoluto. En otras palabras,
el paciente se hace sujeto activo de su tratamiento mediante el automanejo (self-

management) diario de sus propias enfermedades.

El automanejo, acorde con Barlow et al 8, conlleva la toma de decisiones por parte
del paciente que influyen en el estilo de vida, en la toma de medicacion, y en la ejecucion
de acciones preventivas. Barlow et al.®” definen el automanejo como “la capacidad del
paciente de supervisar su condicion y efectuar las respuestas cognitivas, conductuales, y

emocionales necesarias para mantener una calidad de vida satisfactoria” (PP77-178),
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Esta definicion, incorpora como componentes novedosos los factores psicologicos y
sociales en el cuidado de la enfermedad crénica puesto que algunas enfermedades como
la artritis reumatoide o el VIH necesitan de cambios conductuales y estrategias de
afrontamiento para combatir los sintomas de la enfermedad y superar el estigma

asociado®®.

Sin embargo, muchos pacientes con enfermedades cronicas tienen dificultades
para alcanzar un efectivo control de los autocuidados como lo ponen de manifiesto los
elevados porcentajes de incumplimiento al tratamiento existentes entre la poblacion.
A continuacion, se abordara el problema de la adherencia al tratamiento, con una especial
atencion a los pacientes con tratamientos a largo plazo, como es el caso de aquellos que

padecen enfermedades cronicas.
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2. Adherencia a los Tratamientos a Largo Plazo

La adherencia a los tratamientos constituye uno de los temas prioritarios en la
Salud Publica actual, dada su extension y sus consecuencias clinicas y econémicas. El
cumplimiento del tratamiento es un factor fundamental para controlar la enfermedad y
juega un papel todavia més trascendental en tratamientos a largo plazo como ocurre en

las enfermedades cronicas®.

Los tratamientos a largo plazo, comparten frecuentemente una serie de
caracteristicas comunes de automanejos y autocuidados que pueden durar varios afios o
acompariar al paciente para el resto de su vida y resultan imprescindibles para poder
mantener las patologias estables y controladas; como por ejemplo, seguir regimenes
farmacoldgicos complejos, mantener una alimentacion sana y equilibrada, mantener un
cierto nivel de ejercicio fisico, realizar técnicas de monitorizacién para controlar la
enfermedad, y eliminar o disminuir ciertos factores de riesgo para las enfermedades

(alcohol y/o tabaco).

De ahi la necesidad que el paciente se convierta en sujeto activo de su propio
tratamiento mediante los autocuidados y automanejos, y tome una mayor consciencia y
responsabilidad para mantener y mejorar su propia Salud, es decir ponga en valor su
Estado de Salud.
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Sin embargo, el cumplimento de los tratamientos es un tema que no recibe la
atencion necesaria por medio de los profesionales sanitarios, pasando a un segundo plano,
como lo demuestran las dificultades de los pacientes para cumplir los tratamientos y que
se refleja en las elevadas tasas de incumplimiento del tratamiento y las escasas
estrategias en la practica clinica para mejorarlas®. Es necesario, por tanto, un analisis
exhaustivo y una profundizacion del incumplimiento terapéutico en pacientes que sufren

enfermedades croénicas.

2.1 Adherenciay Cumplimiento

Diferentes términos se han empleado en la literatura para referirse al
cumplimiento de los tratamientos médicos. En la literatura anglosajona quizas los
términos mas utilizados correspondan a cumplimiento (compliance) y adherencia
(adherence), aunque también se han propuesto otros como por ejemplo cooperacion,
colaboracion, alianza terapéutica, seguimiento, obediencia, observancia, Yy
concordancia® 2. Por otra parte, la falta de adherencia ha sido acufiada con el término

incumplimiento.

El cumplimiento terapéutico, ha sido definido por Haynes et al.** como el
“grado en el que el comportamiento del paciente, en términos de tomar medicacion,
seguir dietas o introducir cambios en el estilo de vida coincide con la prescripcion
clinica”®'-2), Esta definicion de cumplimiento es la de mayor aceptacion entre la
comunidad cientifica. Sin embargo, ha sido puesta en entre dicho a lo largo de los afios
debido al rol pasivo que se presupone al paciente, puesto que Unicamente se limita a

seguir las indicaciones de los profesionales sanitarios®®. Como se ha mencionado
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anteriormente, el propio paciente es el ultimo responsable de la toma de su
medicacion, por lo que se convierte en sujeto activo que toma sus propias decisiones de
manera autonoma en un proceso dinamico, y no un mero cumplidor de las

prescripciones médicas®.

Este hecho ha dado lugar a la introduccion del término adherencia terapéutica,
donde el paciente cumple un rol mas activo y ha sido definido por la OMS® como “el
grado de comportamiento de una persona —tomar medicamentos, seguir un régimen
alimentario, y ejecutar cambios del modo de vida— se corresponde con las
recomendaciones acordadas con un prestador de asistencia sanitaria”®®. Esta nueva
definicion, implica un mayor compromiso por parte del paciente y por parte del médico
para crear un contexto en el que el paciente entienda sus problemas de Salud, las
consecuencias positivas de seguir su tratamiento, y facilite las tomas de decisiones
compartidas, entre profesional y paciente, sobre medicacion®*. De este modo, adherencia
implica un modelo de decisién compartida entre paciente y médico, dejando atras el

modelo autoritario por parte del médico que implicaba el término cumplimiento.

Por lo tanto, el paciente tendra que comportarse de acuerdo a las recomendaciones
acordadas durante el periodo de tiempo prescrito para el tratamiento, es decir, el
namero total de dias desde que el paciente comienza su régimen terapéutico hasta que lo

interrumpe, término conocido como persistencia®.

Sin embargo, en la practica médica estos conceptos suelen circunscribirse casi
exclusivamente al uso de los medicamentos por parte del paciente de una forma
determinada con el profesional sanitario®’. Por ello, la mayoria de estudios existentes en
la literatura evalGan la adherencia al tratamiento farmacoldgico o también denominada

adherencia a medicacion?’.
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2.2 Contexto y Situacion Actual de la Adherencia al Tratamiento

Terapéutico de las Enfermedades Cronicas

La falta de adherencia terapéutica constituye un problema a nivel mundial que
tiende a incrementar, especialmente entre los sujetos que padecen enfermedades
cronicas®®. Ante esta problematica, los estudios relacionados con la adherencia
terapéutica han ido aumentando en numero vertiginosamente en las ultimas décadas con
la finalidad de entender y mejorar la adherencia a los regimenes de medicacion del

tratamiento en pacientes cronicos®.

Los porcentajes o tasas de adherencia terapéutica, varian dependiendo del estudio,
de las enfermedades incluidas, del método empleado, y de la definicion de
adherencia/cumplimiento®®1%, Por ello, es muy frecuente observar diferentes estudios
de adherencia al tratamiento con un amplio rango de porcentaje de
cumplimiento/incumplimiento. Por ejemplo, en Espafia, el cumplimiento terapéutico en
los estudios de patologias cronicas tiene un rango de prevalencia que varia desde 83.3%
hasta el 33.8%%2. En Estados Unidos, el porcentaje de poblacion que incumple los

regimenes de medicacion se encuentra entre el 20% y el 80903104,

A pesar de la gran variabilidad de cumplimiento en las investigaciones, los
estudios de adherencia terapéutica coinciden en sefialar que aproximadamente un 50%
de los sujetos que padecen enfermedades crdnicas en los paises desarrollados incumple
el régimen farmacoldgico con independencia de la patologia y el escenario®1®,
llegandose a producir porcentajes mas elevados en personas de edad mas avanzada®’1%,
y en los paises en vias de desarrollo®. Este porcentaje disminuye hasta niveles del

20-30% si se le acompaiian cambios en el estilo de vida®.
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Mas ejemplos que analizan la problematica de falta de adherencia al tratamiento
terapéutico lo demuestran los resultados del metaanalisis llevado a cabo por DiMatteo'®”.
Los resultados de este estudio indican que el porcentaje medio de incumplimiento de los
569 estudios revisados sobre la adherencia al tratamiento de las Gltimas décadas alcanza
el 24.8%. Ademas, los hallazgos del estudio demuestran que los porcentajes de adherencia
al tratamiento varian dependiendo de la patologia, siendo los trastornos el suefio (65.5%),
diabetes (67.5%), y enfermedades pulmonares (68.8%) las patologias con menor tasa de
adherencia a medicacion; el VIH (88.3%), desordenes gastrointestinales (80.4%), y

cancer (79.1%), las condiciones con mayor porcentaje de adherencia a medicacion.

La magnitud del problema de incumplimiento afecta tanto a los paises
desarrollados como a los paises en desarrollo®. Por ejemplo, en EEUU solamente el 51%
de los pacientes se adhiere a su régimen de medicacion antihipertensivo; en China, este
porcentaje disminuye hasta el 43%; mientras que en Gambia el porcentaje disminuye
hasta el 27%%.

Existe una extensa literatura sobre los estudios de adherencia al tratamiento en
sujetos que sdlo padecen una enfermedad cronica®®79198.109 Sjn embargo, no existen
muchos estudios en los que examinen la adherencia en pacientes que sufren mas de una
enfermedad, a pesar de que la mayoria de los individuos con condiciones cronicas en la
Sociedad, presentan mas de una afeccion concomitante!’#%4! como ha quedado

explicado anteriormente.

Algunos autores, como Briesacher et al.'’® y Yeaw et al.'*! han comparado las
tasas de adherencia a medicacion de manera uniforme por patologia, entre las diferentes
condiciones seleccionadas para el estudio. Otros investigadores, como Basak et al.1*2 y
Choudhry et al.*®* han llevado a cabo estudios de adherencia en pacientes con mdltiples
prescripciones para una condicion médica. Sin embargo, s6lo existen unos pocos estudios
en donde se realice andlisis en profundidad de los factores relacionados con la adherencia

que afecten a pacientes con diferentes condiciones cronicas®®.
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2.3 Tipos de Incumplimiento al Tratamiento

Generalmente la adherencia al tratamiento se estima como una variable binaria
dicotomica (paciente adherente vs paciente no adherente o paciente cumplidor vs
paciente incumplidor)®®. En algunas ocasiones, cuando el método utilizado para valorar
la adherencia terapéutica permite realizar una valoracion cuantitativa, se considera
como paciente adherente o buen adherente aquel sujeto que toma el 100% de la dosis
prescrita, aunque algunos estudios admiten variaciones de dosis en el intervalo 80-100%,
puesto que, para la mayoria de las patologias, niveles de adherencia a medicacion del 80%
se ha relacionado con resultados positivos para la Salud!*!®, Por consiguiente, el
paciente no adherente, incumplidor, o pobre adherente se considera aquel cuya toma de
medicacion se encuentra por debajo de este intervalo; mientras que se considera paciente
hipercumplidor aquel cuya toma de medicacion se encuentra por encima del 110% de la

dosis prescrital'®,

Las situaciones en las que el paciente puede incumplir el régimen de medicacion
establecido pueden ser varias. Atendiendo a la voluntad del paciente, el incumplimiento
puede producirse por actos involuntarios (incumplimiento no intencionado) y actos
voluntarios (incumplimiento intencionado). EI incumplimiento no intencionado es un
proceso pasivo que comprende acciones como por ejemplo olvidarse la toma de
medicamentos, descuidarse con la hora en la que tomar los medicamentos, u otras
circunstancias fuera del control por parte del paciente. El incumplimiento no intencionado
es la causa mas frecuente de falta de adherencial®? y los porcentajes de incumplimiento

no intencionado varian aproximadamente entre el 20% y el 70%2117,

Por otro lado, el incumplimiento intencionado es una decisién activa por parte
del paciente que renuncia a su tratamiento prescrito e incluye acciones como dejar de

tomar la medicacion por diversas causas como, la mejoria en los sintomas de la
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enfermedad, los efectos secundarios de la medicacién, la propia motivacion del paciente,
las experiencias pasadas o los conocimientos acerca de la medicacion®>!’, Estudios mas
recientes han relacionado el incumplimiento intencionado con caracteristicas
socioecondémicas como disponer de unos limitados ingresos, y consecuentemente, tener
problemas para acceder a la medicacioni®!l’ Por otra parte, los pacientes, pueden
presentar, y de hecho presentan frecuentemente, un incumplimiento mixto, es decir,

presentan ambos tipos de conducta, incumplimiento no intencionado e intencionado®*’.

La falta de adherencia también puede clasificarse en primaria, cuando el sujeto
no se lleva la prescripcion de la consulta o no la retira de la farmacia; y en secundaria,
que incluye la toma de dosis incorrectas, posologia incorrecta, olvido de la dosis, aumento
de su frecuencia, e interrupcion del tratamiento demasiado pronto, dejandolo de tomar

antes de la fecha recomendada o no obteniendo una nueva prescripcion®.

Una situacion muy frecuente, y poco estudiada, es el incumplimiento producido
en los primeros meses de tratamiento en las terapias a largo plazo de las enfermedades
cronicas, ocasionado, principalmente, por los cambios de dosificacion, posologia,
principio activo, y/o via de administracion, que el médico realiza hasta tener estable y
controlada la patologia. Osterber y Blaschke® sefialan que existe una marcada
disminucion de la adherencia al tratamiento en enfermedades cronicas después de los seis
primeros meses de tratamiento. Este hecho lo ponen de manifiesto estudios como el de
adherencia a medicacion de cardiopatia isquémica de Jackevicius y Mamdani'® y el
estudio de Benner et al. 18 de estatinas, donde los porcentajes de adherencia a medicacion

tras los primeros seis meses disminuyeron considerablemente.

Por altimo, es importante sefialar que la duracion del tratamiento es un factor
directamente relacionado con el incumplimiento. Generalmente, a medida que la duracién
del tratamiento se prolonga en el tiempo, la probabilidad de incumplimiento incrementa,
como lo ponen de manifiesto los porcentajes de incumplimiento més elevados de las de
los tratamientos a largo plazo que los porcentajes de incumplimiento relacionados con los

procesos patolégicos agudos®®¥’,
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2.4 Factores Relacionados con la Adherencia Terapéutica

Durante décadas, los investigadores han buscado comprender y mejorar la

adherencia al tratamiento terapéutico de los pacientes que sufren enfermedades cronicas.

Tras la realizacion de multiples estudios donde se han investigado mas de doscientas

variables, se han determinado los principales factores relacionados con la adherencia

terapéutica a tratamientos a largo plazo en un nuevo marco conceptual propuesto por la

OMS®., Este nuevo marco conceptual propone la adherencia terapéutica como “un

fendmeno multidimensional determinado por la accién reciproca de cinco conjuntos de

factores, denominados dimensiones "®%P2")_ Estos conjuntos o dimensiones son: factores

relacionados con las caracteristicas socioecondmicas, factores relacionados con el sistema

o0 el equipo de asistencia sanitaria, factores relacionados con la enfermedad, factores

relacionados con el tratamiento, y factores relacionados con el paciente (Figura 8).

Factores relacionados
con el sistema o el
equipo de

asistencia sanitaria

Factores
socioeconomicos

Factores Factores
relacionados con relacionados
la enfermedad con el

tratamiento

Factores
relacionados con
el paciente

Figura 8. Los Cinco Grupos o Dimensiones de la Adherencia Terapéutica.

* Obtenido de Sabaté 2003 %
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2.4.1 Factores Relacionados con las Caracteristicas Socioecondmicas

Entre los factores relacionados con las caracteristicas socioecondémicas
(incluyendo los factores demogréaficos), que pueden incidir en la adherencia se encuentran
los siguientes: sexo, edad, raza/etnia, lugar de nacimiento, nivel de alfabetizacion, nivel
de educacidn, clase social, cohabitacion, area de residencia, estado civil, situacién laboral,
nivel econémico, acceso a Salud, dificultades con el lenguaje, condiciones de vida,

dificultades para acceder a la farmacia, y coste de la medicacign®0:9298.100.119-121

Los factores demograficos como edad, sexo, educacion, estado civil, raza/etnia,
se les ha adjudicado, por lo general, un papel relacionado con la adherencia reducido
debido a que han resultado ser pobres variables predictores de adherencia porque, o0 no se
han encontrado asociaciones significativas relacionadas con la adherencia terapéutica, o
bien, esas asociaciones han sido inconsistentes entre distintos estudios, y no se ha podido

establecer una direccion precisa de las asociaciones®®122,

Por otro lado, las variables relacionadas con los factores sociales y econémicos
se les ha atribuido una importancia superior y mas consistente que los factores
demograficos. De este modo, el estado socioeconémico bajo, el nivel de pobreza, el
analfabetismo, el bajo nivel educativo, la situacion de desempleo, las condiciones de vida
inestables, la mendicidad, largas distancias a recorrer al centro de tratamiento o recoger
la medicacién, el coste elevado del trasporte, el alto coste de la medicacion, un inadecuado
seguro médico, las situaciones ambientales cambiantes, el bajo nivel cultural, la mala
disfuncion familiar, y las erroneas creencias populares acerca de la enfermedad, se les ha
asociado, por lo general, con un efecto desfavorable sobre la adherencia terapéutica

dificultando el cumplimiento por parte del paciente®0:100.120-124,
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La edad ha sido un factor incluido en la mayoria de los estudios, aunque con un
rango diferente en cada uno de ellos. Generalmente, a medida que aumenta la edad,
aumenta el grado de adherencia, hasta aproximadamente los 65-70 afios donde la
adherencia al tratamiento terapéutico comienza a disminuir‘??. Este decline en el grado
de adherencia puede estar enmascarado por otros factores, como un deterioro fisico e
intelectual con una disminucion de las habilidades y la memoria, una disminucion de la
movilidad , y un nimero mayor de medicinas como consecuencia del mayor nimero de

patologias padecidas!??1%,

Algunos estudios®®22, sugieren que la raza/etnia y el nivel educativo constituye
un factor predictivo de la adherencia independientemente si los miembros de la raza/etnia
viven en su pais de origen o en otro sitio como inmigrantes'?>!%, Para algunos autores,
las creencias culturales arraigada a la raza/etnia, el analfabetismo, el lenguaje limitado,
las desigualdades sociales, y las barreras que deben de enfrentarse estas personas, pueden
ser la causa subyacente de estas diferencias étnicas/raciales'??’, Por esta razon, el
entender completamente las indicaciones del tratamiento, y comprender la importancia

de este, puede cobrar un papel muy relevante para el cumplimiento de éste!??,

Otro factor objeto de numerosas investigaciones, son los costes que los pacientes
tienen que hacer frente y que suponen una gran barrera para el cumplimiento del
tratamiento®128 particularmente entre aquellos sujetos con bajos recursos econdémicos.
La ausencia de seguro médico, principalmente en aquellos paises donde el Sistema de
Salud es Privado, como por ejemplo EEUU, es a su vez, un importante factor relacionado
con el incumplimiento terapéutico®?212, En algunas ocasiones, incluso el hecho de
disponer un seguro médico no asegura un acceso al tratamiento, pues en determinadas

situaciones, el sujeto debe pagar por su visita médica*.

En segundo lugar, el elevado precio de los medicamentos que los pacientes
deben de afrontar, repercute negativamente en el cumplimiento terapéutico®%129.131.132
especialmente en aquellos pacientes con prescripciones farmacoldgicas para tratamientos

a largo plazo como ocurre en el caso de las enfermedades cronicas. Numerosos
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estudios®*21% han demostrado que, debido al precio de medicamentos, los pacientes
toman menor medicacion que la prescrita para ahorrar dinero, e incluso dividen los
comprimidos y se saltan algunas dosis para “que duren mds”. Ademas, algunos
individuos no llegan a retirar la medicacion de la farmacia por su alto coste monetario®!,

y en cuantiosas ocasiones se ven forzados a pedir dinero para retirar sus prescripciones'®,

De igual forma, las dificultades relacionadas con el transporte a las que los
pacientes deben de enfrentarse suponen una importante barrera para el cumplimiento del
tratamiento de los tratamietos®*°1%, Las dificultades de los costes en el transporte!#, asi
como las dificultades para recoger la medicacién como recorrer largas distancias o
encontrar un medio de transporte adecuado*°, han resultado jugar un papel negativo en

la adherencia al tratamiento.

2.4.2 Factores Relacionados con el Sistema o el Equipo de Asistencia Sanitaria

Las autoridades en Salud juegan un papel fundamental para satisfacer las
necesidades de los usuarios, pues ellos contribuyen a configurar el Sistema Sanitario en
diferentes niveles y con diferentes carteras de servicios que tienen distintos grados de
accesibilidad y cobertura. La manera en que el Sistema Sanitario interviene, los tipos de
servicios, los recursos disponibles y accesibles a la poblacion, y la manera de
proporcionar los tratamientos, son decisiones que tienen que ser tomadas por los expertos
sanitarios para el maximo Bienestar del paciente. Sistemas de distribucion de
medicamentos ineficaces, dificultades de accesibilidad, corta duracién de las consultas,
largos tiempo de espera para visitas clinicas, pobre capacidad del Sistema para educar
pacientes y llevar un seguimiento de ellos, e incapacidad para establecer apoyo

comunitario, han resultado influir negativamente en el cumplimiento terapéutico®.
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Desde un punto de vista a nivel micro, la relacion entre médico-paciente ha
resultado ser un factor crucial en la adherencia terapéutica®®, siendo la comunicacion
y la satisfaccion del paciente los aspectos mas importantes de esta'*!. La mejora de la
satisfaccion del paciente se ha relacionado con su rol mas activo en la consulta,
haciéndose participe de las decisiones sobre su propio tratamiento, entendiendo sus
enfermedades, su tratamiento farmacoldgico, y la naturaleza de sus problemas clinicos.
Por otro lado, un dialogo abierto sobre las preocupaciones del paciente, sus expectativas,
y sus sentimientos, ha sido asociado a una mejora en la comunicacion!#l, Ademas, cuando
el paciente recibe apoyo social y emocional, confianza, y se le trata por igual, se

experimentan mejores resultados de cumplimiento®.

Adicionalmente, una informacion apropiada recibida por el paciente acerca de
las enfermedades padecidas, sus medicaciones, y la importancia que cobra la adherencia
en su CVRS, ha demostrado influir en la mejora del cumplimiento?#2143, Sj el paciente no
recibe la informacion deseada, éste intenta ampliar conocimientos acerca de su
enfermedad/es consultando otras fuentes como pueden ser otros médicos, farmacéuticos,
enfermeras, paginas web relacionadas con la Salud, folletos educativos, redes sociales, y
miembros de la familia y/o amigos. No es sorprendente que esta informacion sea
contradictoria dada el nimero de fuentes consultadas***, y que varie dependiendo si la
informacidn es recibida pasivamente, como por ejemplo de dos médicos especialistas
distintos, o que la informacidn haya sido obtenida activamente por el propio paciente

mediante busquedas, como por ejemplo informacion en internet no adecuada.

Finalmente, una pobre comunicacion con el paciente, una sobrecarga de trabajo
de los profesionales sanitarios, una corta duracion de las consultas, una incapacidad para
proporcionar apoyo social, un desconocimiento sobre la incidencia de los factores
relacionados con la adherencia, e ineficaces intervenciones para mejorarla, han resultado
condicionar e influir negativamente en el cumplimiento®. Estos hallazgos demuestran la
necesidad de cooperacion entre pacientes y profesionales sanitarios para establecer una

relacion saludable y de confianza, que permita mejorar la Salud del paciente.
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2.4.3 Factores Relacionados con la Enfermedad

Los factores relacionados con la enfermedad que inciden en la adherencia
terapéutica incluye aquellos componentes especificos de cada condicién o patologia a la
que los pacientes deben de enfrentarse diariamente. Ejemplos de estos factores son
aquellos relacionados con la severidad de los sintomas, el nUmero de patologias crénicas
co-existentes, la velocidad de progresion de la enfermedad y su gravedad, los estilos de
vida adquiridos, y la disponibilidad de tratamientos efectivos®.

El tipo de enfermedad o patologia estd estrechamente relacionado con la
adherencia terapéutica; por ejemplo, el grado de adherencia ha resultado ser
sustancialmente mayor en las enfermedades agudas, comparadas con las enfermedades
cronicas®®¥’. Ademas, dentro de las enfermedades cronicas, la adherencia depende de la
naturaleza de esta. Por ejemplo, Briesacher et al.'’® observaron mejores tasas de
adherencia a la medicacion en individuos con tratamiento para enfermedad
antihipertensiva (72.3%) e hipotiroidismo (68.4%), comparados con las tasas de
adherencia al tratamiento de los individuos con hiperuricemia (24.2%) y osteoporosis
(14.7%). La depresion y desordenes mentales mayores como esquizofrenia, desorden
bipolar, y psicosis han sido asociados generalmente con reducidos porcentajes de
cumplimiento, debido principalmente a la dificultad de los pacientes en seguir el régimen
de medicacion recomendado®’. Ademas, enfermedades que comprometen la conciencia y

el desempefio social han sido asociadas a menores niveles de adherencial®®.

Asimismo, se ha encontrado que la multimorbilidad, el abuso de drogas, alcohol,
y tabaco, también influyen negativamente en el cumplimiento del tratamiento®*. La
percepcion subjetiva de severidad de la enfermedad también influye en la adherencia.
Una percepcion elevada de severidad de la enfermedad esta asociada con porcentajes mas
elevados de cumplimiento*4®. Ademas, se ha observado que cuando la enfermedad del

paciente es asintomatica, tienen minimos sintomas, o se trata de un tratamiento
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preventivo, la adherencia ha resultado ser menor**. Por ejemplo, Kyngas y Lahdenpera4’
encontraron una relacion significativa entre la presencia de sintomas de hipertension y la
reduccion de la ingesta de sodio. Del mismo modo, Lim et al.}*® encontraron mejores
niveles de adherencia en los pacientes del estudio que experimentaron mejoras en los
sintomas relacionados con la enfermedad gracias al tratamiento. Por el contrario, existen
evidencias consistentes que muestran que los sujetos con una percepcién severa de la
enfermedad obtienen mejores niveles de adherencia, incluso si el tratamiento dura un

largo periodo*,

2.4.4 Factores Relacionados con el Tratamiento

En primer lugar, los factores relacionados con el tratamiento no deberian de
ningun modo dificultar la adherencia del paciente, sino que deberian ayudarle a cumplir
con su tratamiento. Existen numerosos factores relacionados con el tratamiento que
inciden en la adherencia, los mas importantes son aquellos relacionados con la
complejidad del régimen, la polifarmacia, la duracién del tratamiento, los frecuentes
cambios en el régimen farmacoldgico, la inmediatez de los efectos y eficacia del
tratamiento, los efectos secundarios, la via de administracion, y la disponibilidad de

apoyo médico®41,

Un tratamiento de un corto periodo de duracion y con un nivel de complejidad
sencillo, ayuda a que el paciente se adhiera a su régimen*, mientras que a medida que
aumenta la duracion del tratamiento, disminuye el porcentaje de cumplimiento®:118.149,
Del mismo modo, a medida a que aumenta el grado de polifarmacia, las dosis de
medicamentos prescritas, y la complejidad del tratamiento, disminuye el porcentaje de
cumplimiento?489.102113.120,146.150,151 - Es comprensible, que, a mayor ndmero de

medicamentos que el paciente tiene que tomar, mas facil es olvidarse alguna dosis**¢. Por
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ejemplo, Jansa et al.'*®* encontraron diferencias significativas en el nimero de
comprimidos diarios prescritos entre el grupo de pacientes cumplidores de su estudio
(5.78 comprimidos/dia) y el grupo de no cumplidores (3.20 comprimidos/dia), y un mayor
porcentaje de incumpliendo en aquellos sujetos con una elevada complejidad de

tratamiento.

Una via de administracion no invasiva (como por ejemplo la via oral), contribuye
positivamente a mejorar el cumplimiento del tratamiento!*!. Por ejemplo, se ha observado
mejores resultados de adherencia en pacientes asmaticos cuando la medicacion es
administrada por via oral en lugar de ser administrada por via inhalatoria'®. Asimismo,
si la via de administracion requiere personal entrenado o conlleva alguna dificultad, la
influencia sobre la adherencia también es negativa. En el estudio de Bender y Bender!®,
la dificultad a la hora de usar los inhaladores contribuy6 de manera significativa a una
reducida adherencia.

Del mismo modo, un régimen de dosificacion simple, como por ejemplo aquel
que incluye una dosis diaria o dosis fijas combinadas, mejora la adherencia al tratamiento
del paciente pues minimiza la frecuencia de la dosis®. Estos hechos han sido demostrados
por Dickson y Plauschinat®>* donde los porcentajes de incumplimiento alcanzaron un
48.1% en aquellos pacientes con dosis fijas combinadas respecto a un 58.6% que no

presentaron éste tipo de dosis.

Los efectos secundarios, y en menor medida los efectos adversos, también han
mostrado comportarse como una barrera negativa en la adherencia al tratamiento del
paciente. Esta problematica ha sido ampliamente examinada, encontrandose un mayor
nivel de adherencia en aquellos sujetos que no experimentan ningin efecto®93141155-157,
Por ejemplo, Munro et al.**8 encontraron los efectos secundarios y los efectos adversos
como causas mas frecuentes de incumplimiento entre los estudios de su revisién

sistematica.
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Hay que sefialar, que frecuentes cambios de medicacion son realizados en los
primeros meses tras el inicio de un nuevo tratamiento®*®%° hasta que la enfermedad esta
totalmente estable y controlada. En otras ocasiones, los efectos secundarios, la ineficacia
del tratamiento, o las limitaciones econdmicas de los pacientes, obligan a efectuar
cambios en el régimen terapéutico. Estos cambios de medicacion al principio del inicio

de un tratamiento, repercuten negativamente en la adherencia del paciente.

Por tanto, los profesionales sanitarios deberian considerar los factores
relacionados con el tratamiento a la hora de disefiar el tratamiento del paciente, y hacer
participe al paciente en el proceso para minimizar posibles barreras relacionadas con la

adherencia terapéutica.

2.4.5 Factores Relacionados con el Paciente

Los factores relacionados con el paciente que inciden en la adherencia terapéutica
estan ligados a los conocimientos, las actitudes, las creencias, los recursos, las

percepciones y las expectaciones que éste tiene®.

En primer lugar los conocimientos del paciente sobre su enfermedad y el
tratamiento juegan un papel fundamental en la adherencia®®®14114¢  En numerosas
ocasiones, el paciente carece de algunos conocimientos sobre su enfermedad y desconoce
las consecuencias que ocasiona una falta da adherencia al tratamiento. En otras ocasiones,
los pacientes no se percatan de la importancia que tiene el régimen farmacologico para su
Salud e incluso, frecuentemente, algunos pacientes carecen de la trascendencia que tienen
las visitas a consulta’*'. Todos estos factores repercuten de manera negativamente en el
cumplimiento, y ponen de manifiesto la necesidad de una educacion éptima del paciente,

para mejorar la adherencia.
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La percepcion de necesidad de un tratamiento estd influenciada por los
sintomas, las experiencias previas, y las expectaciones del paciente®. De acuerdo al
Modelo de Creencias de Salud (MCS) %, aquellos pacientes que perciben la necesidad
de tratar sus condiciones tienen mayor probabilidad de adherirse a las recomendaciones
del tratamiento. Ademas, la predisposicion a cumplir el tratamiento aumenta si el paciente
percibe que éste va a ser efectivo y puede mejorar su Salud*4!,

La motivacion del paciente y sus preocupaciones también desempefian un papel
fundamental en la adherencia®®°%141146 Un aumento de la motivacion del paciente como
consecuencia de su confianza para cumplir con el tratamiento, se ha asociado a una mejor
adherencia, mientras que las preocupaciones del paciente sobre la medicacion se han
relacionado con un incumplimiento voluntario'"%*, Por otro lado, una percepcion baja
de necesidad de tratamiento, de su efectividad, y de confianza, influye de manera negativa
en la adherencia del paciente.

El olvido de la toma de medicacion es un factor que ha sido ampliamente
estudiado en la literatura cientifica®®90.9>102141146 = gjendo la principal causa de
incumplimiento en los estudios de adherencia'’1®1-18 | a probabilidad de incumplir
el régimen de terapéutico por olvido de la medicacion, aumenta con la complejidad el
régimen, el nimero de prescripciones, medicamentos, y tomas diarias de dosis. Ademas,
los pacientes con edad avanzada, deterioro cognitivo, y enfermedades relacionadas con
éste, tienen mayor facilidad para olvidar la medicacion. Para evitar esta causa de
incumplimiento, los métodos para recordar la toma de medicacion han resultado ser muy

efectivost66-168,

Hoy en dia, existe una gran variedad de métodos y estrategias para ayudar a los
pacientes a tomar la medicacion y seguir correctamente los tratamientos, mediante el
recordatorio de la toma de las dosis y facilitando las indicaciones®®®. Por ejemplo, los
instrumentos de organizacion como pastilleros y organizadores han resultado ser una
substancial mejora en determinados estudios de adherencia puesto que estos permiten una

organizacion de las pastillas dia por dia y el paciente puede apreciar facilmente si se tomo
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la medicacion®. Los calendarios y hojas de anotacion han resultado ser efectivos para
evitar que el paciente se quede sin medicacion, especialmente al viajar o irse de
vacaciones®’®. Sincronizar alarmas en el reloj o el teléfono mavil es también un método

popular y efectivo muy extendido entre la poblacion®™.

Con el gran desarrollo de las nuevas tecnologias de la informacion y la
comunicacion (TIC) experimentado en los Gltimos, los mensajes de texto y aplicaciones
para teléfonos moviles (apps) también han resultado herramientas practicas a la hora de
mejorar la adherencia a medicacion en una gran variedad de enfermedades cronicas®”1",
Del mismo modo, determinados pacientes para no olvidar la toma de medicacion asocian
su ingesta con actividades cotidianas de la vida diaria como, por ejemplo, el automatismo
de preparar un café en la mafiana, leer el periodico, o la rutina que realiza algunas personas
antes de acostarse como ducharse, levarse los dientes, o ver la television’?. Otras
investigaciones han puesto de manifiesto una mejora en la adherencia cuando los

pacientes asocian la toma de medicacion con las principales comidas del dia'”3.

2.5 Consecuencias y Repercusiones de la Falta de Adherencia

al Tratamiento

La falta de adherencia al tratamiento terapéutico desencadena una serie de
consecuencias negativas que van a repercutir, principalmente, en la Calidad de Vida del
paciente, asi como en la progresion de la enfermedad, y en los costes monetarios para el

Sistema y el propio paciente®.
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Evidencias clinicas han demostrado que la prescripcién farmacolégica es un
componente esencial para el tratamiento y control de numerosas patologias crénicas. Sin
embargo, una pobre adherencia al tratamiento es considerada una de las principales
barreras para el control de la enfermedad y la consecucién de resultados positivos en
Salud. Cuando los pacientes incumplen con el régimen farmacol6gico, no es posible
alcanzar optimos niveles terapéuticos, obteniendo unos efectos menores. Los efectos
terapéuticos reducidos conducen a un incremento en la prescripcion de dosis
farmacoldgicas o incluso a una suspension del tratamiento al creerse que éste es
inefectivo. Esta asuncion esta basada en que el paciente o el sujeto esta tomando la
medicacion segun las recomendaciones prescritas, cuando una pobre adherencia puede
ser la causa de la falta de efectividad!®. Por ejemplo, se ha estimado que solamente la
mitad de los pacientes gque son prescritos con tratamientos farmacoldgicos toman

suficientes dosis de medicacion para experimentar efectos terapéuticos®.

Una pobre adherencia al tratamiento farmacoldgico, puede provocar una falta de
control de la enfermedad, que resulta en una progresidn mas acelerada de esta, y
consecuentemente puede desencadenar complicaciones, hospitalizaciones, aumento de la
morbilidad, discapacidad, e incluso la muerte para el propio paciente®”1%, Asimismo, la
falta de incumplimiento terapéutico provoca un doble gasto econdémico como
consecuencia del ausentismo laboral, pérdida de productividad y muerte prematura
consecuencia de los niveles de morbilidad y mortalidad'’. Por ejemplo, los pacientes
incumplidores del tratamiento de diabetes y enfermedad cardiaca presentaron una mayor
mortalidad (12.1%) que los pacientes adherentes al tratamiento (6.7%)"°. Sokol et al.1"®
estudiaron también el riesgo de hospitalizacién asociado a la adherencia a medicacion de
cuatro condiciones cronicas (diabetes, hipercolesterolemia, insuficiencia cardiaca, y
enfermedad arterial hipertensiva) que presentaban los sujetos de su estudio. Los
resultados demostraron que entre los pacientes que padecian diabetes, el porcentaje de
hospitalizacidn incrementaba de un 13% a un 30% para aquellos sujetos con una pobre
adherencia, mientras que para aquellos que padecian enfermedad isquémica el riesgo de

hospitalizacion en pacientes incumplidores aumentaba desde un 19% hasta un 30%.
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Osterber y Blaschke® concluyeron, basados en la revision de multiples estudios, que entre
el 33% y el 69% de las hospitalizaciones relacionadas con la medicacion en los EEUU

son debido a un incumplimiento del tratamiento por parte del paciente.

La falta de adherencia también supone un desembolso econémico tanto para los
Sistemas de Salud como para el propio paciente. La prescripcion de medicamentos es el
componente del total de costes sanitarios que mas rapido crece en EEUU. Prueba de ellos
es el notable incremento producido en gasto de medicacion en los ultimos afios,
aumentando desde 9% hasta un 13% y se prevé que continGe creciendo a ritmo similar en
los proximos afios!’®. En el afio 2006, 187.5 millones de estadounidenses, lo que
representa el 63% de la poblacion civil no institucionalizada, compr6 al menos una

prescripcion médical’e,

Sin embargo, este importante gasto econémico es el resultado, en gran medida, de
un aumento en namero de prescripciones en personas que no logran niveles eficaces de
concentracion farmacoldgica debido a la falta de adherencia a la medicacion'®. EI mayor
namero de prescripciones se traduce para el propio paciente en un mayor gasto
econdémico. De acuerdo con el New England Health Institute (NEHI)!™® aquellos
pacientes incumplidores tienen un gasto considerablemente mas elevado que aquellos con
niveles adecuados de adherencia, tal y como lo refleja el coste total anual de $16.498 del
paciente incumplidor diabético frente al coste total anual de $8.846 del paciente
cumplidor diabético.

El elevado gasto econdmico también es el resultado del aumento del nimero de
visitas clinicas y visitas a centros ambulatorios, salas de urgencias, realizacion de pruebas
diagndsticas complementarias, adicion de nuevos farmacos al tratamiento,
hospitalizaciones, y reingresos que la falta de adherencia al tratamiento provoca y que
podrian evitarse con una correcta adherencia al régimen terapéutico. Por ejemplo, en
EEUU se calcula que los costes derivados de la toma incorrecta de medicacion alcanzan
los 100 billones de dolares, y de estos, 25 billones corresponden a ingresos hospitalarios

y 70 billones a pérdida de productividad y muerte prematura®’.
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2.6 Métodos de Valoracion de la Adherencia al Tratamiento

Farmacoldgico

Los métodos disponibles para la valoracion de la adherencia al tratamiento
farmacoldgico pueden ser clasificados como métodos directos y métodos indirectos.
Actualmente, ningiin método ha sido considerado como método estandar o de referencia

por su falta de fiabilidad y precision®’.

El fundamento de los métodos de evaluacion directa reside en comprobar si
existidé o no la ingestion de medicacién por el paciente. Por lo general, son objetivos y
especificos, pero carecen de utilidad al tener un precio elevado y requerir infraestructura,
por lo que se reservan casi exclusivamente a ensayos clinicos 921%° (Figura 9). Existen
tres métodos directos: observacion directa, en los que un profesional sanitario ofrece la
medicacion al paciente y observa como éste se la toma; evaluacion de los niveles de
farmaco o metabolitos en sangre u orina, realizado por medio de técnicas de laboratorio;
y evaluacion de marcadores bioldgicos en sangre, en los que se administra una sustancia
inocua junto a la formulacion farmacolégica para medir posteriormente, las

concentraciones de éste marcador en sangre®97.

Los métodos de evaluacion indirecta de la adherencia son los mas utilizados por
tener una buena efectividad de acuerdo a su sencillez, precio, e infraestructura requerida.
Son muy Utiles en investigacién, atencion primaria y extrapolables a la farmacia
comunitaria® (Figura 9). Los mas utilizados en los estudios son: entrevistas de auto-
comunicado, recuento de comprimidos, evaluacion de la eficacia clinica alcanzada, el uso
de monitores electronicos, control de prescripciones retiradas de la base de datos de la

farmacia, y el uso de diarios u hojas de registro de medicacion®92.95.97.145
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Objetivos Menos Objetivos
Fiables Menos Fiables
Caros Baratos
Sofisticados Sencillos
Limitados a Ciertos Farmacos Vaélidos para Cualquier Farmaco
Normalmente Exactos Sobreestiman el Cumplimiento
Utiles en Ensayos Clinicos Utiles en Atencion Primaria

Figura 9. Caracteristicas de los Métodos de Evaluacion de Adherencia Directos vs Indirectos.

* Obtenido de Gabarro 1992%,

Los métodos de auto-cumplimento se fundamentan en preguntar directa o
indirectamente al paciente por medio de una entrevista sobre su nivel de
incumplimiento®. Estos métodos cuando se realizan correctamente constituyen uno de
los mejores métodos de valoracion indirecta para evaluar la adherencia a medicacion,

ofreciendo indicadores de validez semejantes a los métodos de evaluacion directa®.

La entrevista se debe de realizar en un ambiente distendido, agradable para el
paciente, y adecuado para la conversacion!’’. El entrevistador debe escoger preguntas
bien formuladas, evitando cuestiones acusatorias y agresivas®?. Un factor limitante de
estos métodos reside en la identidad del entrevistador, pues las respuestas variaran si el
interlocutor es el médico que realiz6 la prescripcion o un profesional sanitario
relacionado, como, por ejemplo, otro médico o el farmacéutico®?. Dentro de estos
métodos, los cuestionarios validados de cumplimiento autorreferido de Hayness-Sackett®®
y Morisky-Green-Levine!’® son lo maés utilizados.
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El Test de Haynes-Sacket®® es un cuestionario validado con una sensibilidad del
50% y una especificidad del 87%, con dos partes diferenciadas para preguntar al enfermo
sobre su nivel de cumplimento. En la primera parte del cuestionario se hace ver al paciente
la dificultad que entrafa el tomar la medicacién por medio de la frase: «la mayoria de
pacientes tienen dificultades en tomar sus medicamentos», para posteriormente
preguntarle en una segunda parte la pregunta: «tiene usted dificultades en tomar los
suyos?». Si la respuesta es afirmativa, el paciente es clasificado como incumplidor,
mientras que si responde negativamente puede que el paciente no diga la verdad y se le
insistird preguntando con la siguiente cuestion: «;cémo los toma?: todos los dias, muchos
dias, algunos dias, pocos dias, o raras veces». Se considera incumplidor aquel paciente
cuyo porcentaje de incumplimiento es <80% ¢ >110%. Finalmente, se realiza una tercera
pregunta y se recoge lo que el paciente mencione sobre la siguiente reflexion: «muchas
personas tienen dificultad en seguir los tratamientos, ¢por qué no me comenta como le va

a usted».

El cuestionario de adherencia a medicacion Morisky-Green-Levine!’®, con una
sensibilidad del 81% y una especificidad del 44%, y validado en su version espafiola por
Val Jimenez et al.}”® se ha utilizado en numerosos estudios de adherencia en patologias
cronicas como enfermedad hipertensiva, diabetes, enfermedades vasculares, asma,

EPOC, depresion, Parkinson, y VIH, con resultados satisfactorios.

Este cuestionario, desarrollado originalmente para evaluar la conducta de los
pacientes asociado al uso de farmacos antihipertensivos, ha sido el mas utilizado a nivel
internacional en los estudios de adherencia a medicacion en los ultimos veinte afios y
consta de las siguientes cuatro preguntas dicotdmicas'’®: 1) ¢ Olvida alguna vez tomar los
medicamentos para tratar su enfermedad? 2) ;Toma los medicamentos a las horas
indicadas? 3) Cuando se encuentra bien, ¢deja de tomar la medicacion? 4) Si alguna vez

le sientan mal, ;deja de tomarla?
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Morisky et al.}’® desarrollaron una escala de 0 a 4 para clasificar el grado de
incumplimiento del paciente. Cada respuesta afirmativa (si) dada por el paciente, se le
otorga un valor de 0 (cero) puntos, mientras que cada respuesta contestada negativamente
(no) se le otorga un valor de 1 (un) punto. De acuerdo a la suma de los valores de cada
respuesta, el grado de adherencia del paciente sera clasificado como: alto (4 puntos),
medio (2-3 puntos), y bajo (0-1) puntos. En adicion, la escala permite evaluar la
adherencia como variable dicotomica, de modo que un valor de 4 puntos clasifica al

paciente como adherente, y un valor <4 puntos clasifica al paciente como no adherente!®,

Las ventajas multiples del método de Morisky-Green-Levine en cuanto a que es
un método sencillo, barato, fiable cuando el paciente asegura no cumplir con su
medicacion, facil de comprender independientemente del nivel sociocultural, e
informativo sobre el origen del incumplimiento, lo convierten en uno de los métodos més

utilizados en investigacion®7’.

El método de recuento de comprimidos consiste en contar la medicacion restante
del paciente que queda en el envase dispensado previamente, de manera que conociendo
la pauta de administracion y los dias transcurridos entre la fecha de dispensacion y la
fecha de recuento, se puede valorar si el paciente se adhiere a su tratamiento o en cambio

lo incumple®>%, La formula para calcular el cumplimiento es la siguiente:

% cumplimiento = (nimero de comprimidos que previsiblemente ha tomado

el paciente/nimero de comprimidos que han sido prescriptos) x 100.

Debido a que su aplicacion presenta algunas dificultades, como, por ejemplo,
saber la fecha exacta del inicio del tratamiento y del envase que se prescribe, disponer de
un namero superior de comprimidos hasta la fecha control, y mantener el envase en el
momento del control, lo convierten en un método de valoracion relegado casi
exclusivamente a ensayos clinicos. Ademas, en poblacion general sobreestima la
adherencia, ya que no se sabe si los comprimidos que faltan en el envase han sido tomados

por el paciente, desechados, o entregados a otra persona. En poblacion de edad avanzada,
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ocurre todo lo contrario, debido a que este método de valoracién puede llegar a
infravalorar la adherencia ya que este tipo de poblacion tiende a retirar las recetas antes
de que se les acabe la medicacion, y tiende a acumular en el domicilio mas medicacién

de la que realmente necesitan®.

Otro metodo de valoracion es el de la evaluacion de la eficacia clinica alcanzada.
Este método consiste en detectar el grupo de pacientes con fracaso terapéutico, y analizar
el porcentaje que es debido al incumplimiento. Es un método que puede resultar poco
fiable, puesto que existen otros factores, independientes de la adherencia al tratamiento,
que pueden influir en los resultados, y que por tanto afectan a su eficacia®™%.

El uso de monitores electrénicos como por ejemplo Monitores Acoplados al
Envase de los Medicamento (MENS)#, es otro método indirecto para la valoracion de la
adherencia. Estos dispositivos registran automaticamente o semi-automaticamente
unidades de dosificacion de medicamentos (comprimidos, gotas, grageas, etc.) cuando
son removidas del envase®. Es un sistema sofisticado, que registra exactamente el
momento en el que se abre el vial, y provee detallada informacion para calcular el nimero
de dosis correctamente tomadas en la correcta posologia. Sin embargo, la apertura del
envase no asegura que el medicamento se haya consumido. Ademas, el alto precio de los

monitores electronicos hace que suelan ser limitados a los ensayos clinicos.

Otro método indirecto de valoracion de la adherencia, es el tiempo transcurrido
entre dos dispensaciones sucesivas de un mismo medicamento, utilizado frecuentemente
en Sistemas de Salud donde el control y retiro de prescripciones queda registrado en la
base de datos®®%. Para que sea fiable este método, el paciente debe retirar siempre la
medicacion en la misma farmacia o en la red de farmacias que estén integras en la base
de datos. Ademas, se debe realizar un estricto seguimiento de cada una de las
prescripciones dispensadas, y se debera conocer cualquier modificacion en la pauta de
administracion del medicamento. Este método permite identificar a los pacientes

incumplidores, ya que se puede calcular facilmente si la frecuencia de dispensacion no es
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aceptable. Sin embargo, el retiro de la prescripcion en la fecha adecuada, no asegura que

el paciente vaya a consumir realmente la medicacion®.

Por ultimo, se puede recabar informacion acerca de la adherencia al tratamiento
del paciente por medio de la recoleccion de diarios u hojas de registro diario, donde el
paciente apunta la medicacion tomada cada dial®®. Este método permite recoger
informacién adicional que puede ser relacionada con eventos externos y/o afectos
adversos. Es un método que requiere gran colaboracion del paciente, dado que la
documentacién tiene que ser completa y consistente. En general, los pacientes en edad
avanzada, tienen dificultades para utilizar este método ya que se olvidan de recoger
numerosa informacion, lo que hace muy dificil la evaluacion de la adherencia al
tratamiento. Ademas, existe el riesgo de que la creatividad del paciente supera a la
realidad*®,
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3. Salud en los Grupos de Poblacion Vulnerables

Actualmente, la poblacion mundial experimenta en su conjunto los mejores
niveles de Salud de la Historia de la Humanidad*. Las notables mejoras en Sanidad,
higiene, atencidn prenatal, y el acceso a agua potable han llevado a un acelerado progreso
a nivel mundial®>. Ademas, el crecimiento de la economia mundial ha permitido una
revolucion tecnologica que ha multiplicado los recursos disponibles a través de las TIC

en materia de Salud como jamas se habia experimentado anteriormente.

Sin embargo, existe un hecho que no puede ser ignorado. A medida que el
progreso sanitario continla avanzando, las desigualdades en Salud contindan
incrementadose!®°, Mientras que una gran parte del mundo contintia avanzando hacia
una mejor Salud, otras partes del mundo se han quedado atras o estan perdiendo terreno.
Incluso en las naciones que disponen de un elevado nivel sanitario, como por ejemplo
EEUU, es habitual observar desigualdades de Salud entre los distintos grupos de
poblacién, lo que aumenta la probabilidad de padecer procesos patolégicos, como es el

caso de las enfermedades cronicas®®!.

Estos grupos de poblacion no estan adecuadamente integrados dentro del Sistema
de Salud debido a las propias caracteristicas de los individuos y a las que les rodean, lo
que incrementa el riesgo de que no reciban una adecuada asistencia sanitaria, y

consecuentemente, vean comprometida su Salud. A menudo, los sujetos que componen
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estos grupos de poblacién, estan olvidados dentro del Sistema Sanitario, pues son grupos
minoritarios, es decir, grupos socialmente subordinados cuyos miembros tienen un poder
o control significativamente menor que otros grupos de la misma sociedad®. Estos
grupos sociales son vistos con una baja estima por sus rasgos fisicos o culturales
caracteristicos, y fruentemente son excluidos socialmente!®28_ | os grupos minoritarios
mas frecuentes son aquellos pertenecientes a minorias raciales, minorias étnicas, minorias

religiosas, y minorias sexuales, aunque no son los tnicos grupos*8,

3.1 Contexto y Situacion de las Desigualdades en los Grupos Sociales

de Poblacion Estadounidense

El siglo XX ha experimentado la transformacion de la poblacion de EEUU desde
una poblacion predominante blanca con raices occidentales, hasta una Sociedad formada
por una gran variedad de diferentes grupos de poblacién. En una nacién cuya reciente
historia ha estado caracterizada por las constantes desigualdades sociales y econdmicas
entre sus ciudadanos (como, por ejemplo, violaciones de los derechos humanos y
restricciones de sufragio), a dia de hoy, las desigualdades en facetas de la vida moderna
como educacién, empleo, vivienda, y otras necesidades vitales, contintan terriblemente
vigentes®®l. Quiza, una de las manifestaciones mas notables, se observa en las existentes

desigualdades y disparidades de Salud entre los grupos sociales de poblacion.

Las desigualdades en Salud, término cominmente empleado fuera de las fronteras
estadounidenses, se refiere de manera generica a las diferencias en Salud de los individuos
0 grupos; mientras que las disparidades o inequidades en Salud, término usado casi

exclusivamente en los EEUU, hace referencia a las diferencias innecesarias, evitables, e
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injustas respecto al acceso y utilizacion de los servicios de Salud, el Estado de Salud, los
resultados en Salud, y la calidad de la asistencia entre los diferentes grupos
poblacionales'®18, |as disparidades de Salud reflejan una distribucion injusta de los
riesgos y los recursos de Salud®. Como consecuencia de estas disparidades, los grupos
de poblacién més desfavorecidos, frecuentemente pertenecientes a grupos minoritarios,
padecen de una reducida Calidad de Vida como consecuencia de una pobre Salud causada
por una acentuada discapacidad, una considerable morbilidad y mortalidad, y las

dificultades que presentan para el acceder a los servicios de Salud.

Estos grupos de poblacion desfavorecidos, denominados grupos de poblacion
vulnerables, experimentan un mayor riesgo de pobreza y exclusién social que la
poblacién general, y engloba a aquellas personas desfavorecidas economicamente, sin
seguro médico, pertenecientes a minorias raciales y étnicas, nifios de familias de bajos
ingresos, ancianos, indigentes, sujetos con VIH, y enfermedades cronicas, incluidas
enfermedades mentales'®’. También, incluye aquellas personas viviendo en medio rural

que encuentran numerosas barreras para tener acceso a los servicios de Salud*®’.

En EEUU, las disparidades de Salud son mas bien sistematicas que fortuitas, y se
observan en las diferencias existentes entre grupos de poblacion a la hora de disponer
acceso a seguro médico, asistencia y calidad sanitaria'®. Las minorias étnicas y las
personas con bajo nivel econdmico tienen méas problemas para adquirir un seguro médico
que las personas blancas de poder adquisitivo®®®. Este hecho se refleja cuando se compara
la proporcion del 16.2% de latinos/hispanos y 11.1% de afroamericanos existentes en
EEUU sin seguro médico, con el de 6.7% de poblacion blanca no hispanica (afio 2015)*.
Ademas, las minorias étnicas y raciales y las personas con bajo nivel socioeconémico
reciben peor calidad de asistencia sanitaria'®, y se estima que cerca de 83.000
muertes/afio son consecuencia de las disparidades de Salud'®. Diferentes fuentes,
incluyendo el Sistema Sanitario, que no se comporta como un Sistema Social sino como
uno econémico, los profesionales sanitarios, los pacientes, y los administradores de

planes contribuyen a aumentar las disparidades de Salud entre los grupos de poblaciont®,
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3.2 Fuentes de Vulnerabilidad

El &mbito de la Salud de los grupos de poblacion vulnerables puede ser dividido
en tres categorias: fisico, psicoldgico, y social'®’. Aquellas personas con necesidades
fisicas, incluyen embarazos de alto riesgo, enfermos cronicos y discapacitados, y personas
infectadas por el VIH. En el campo psicoldgico, los grupos de poblacién vulnerables
incluyen aquellas personas con enfermedades mentales como esquizofrenia, desorden
bipolar, depresion severa, y sindrome hipercinético, como también aquellos individuos
con una historia de abuso de alcohol, y otras sustancias estupefacientes. En el dominio
social, los grupos de poblacion vulnerables incluyen aquellas personas viviendo en

familias abusivas, indigentes, inmigrantes, y refugiados.

La vulnerabilidad de estas personas esta condicionada y/o determinada por la raza,
etnia, edad, sexo, orientacion sexual, discapacidad, y otros factores como el nivel de
ingresos, lenguaje, cultura, situacién de inmigracion, seguro médico (o falta del mismo),

y ausencia de una Atencion Sanitaria continua®181:185.186.191

La Salud de estas personas y los problemas de asistencia sanitaria, interactian
con otros factores como por ejemplo pobreza, escasez de vivienda, y educacién
inadecuada. El nivel economico y el area de residencia; la raza y la etnia; la severidad de
la enfermedad, la edad, y el estado funcional o de desarrollo del individuo; y las barreras
de comunicacion son las principales fuentes de vulnerabilidad de estos grupos de

poblacién

Tesis Doctoral ~ 65~



Adherencia al Tratamiento

3.2.1 Nivel Econémico y Area de Residencia

Los individuos pueden ser vulnerables en funcion de sus circunstancias
financieras o area de residencia'®®®, Se considera que los ingresos econémicos y la
educacién son los indicadores mas representativos de nivel econémico. Junto a estos
determinantes el &rea de residencia y sus caracteristicas presentan un importante efecto

independiente en la Salud.

Estos factores, frecuentemente interrelacionados entre si, se presentan como
obstaculos para estos grupos de poblacién vulnerables a la hora de obtener asistencia
sanitaria y resultan en importantes factores de riesgo para la Salud. Susceptibles de estos
factores son aquellas personas cuyos niveles de ingresos y/o seguro médico les impide
tener acceso a la asistencia sanitaria deseada. Por ejemplo, en 2015, se estimo que cerca
de 29 millones de personas carecian de seguro médico en EEUU, lo que resulta en una
asistencia médica inadecuada y consecuentemente, un disminuido nivel de Salud de estas

personas’®.

La influencia que genera el &rea de residencia como fuente de vulnerabilidad es
a través de diferentes vias. La primera de ellas es el impacto que general la disponibilidad
geografica, pues en estas areas la disponibilidad de instituciones de Salud y Atencién
Sanitaria especializada es menor, independientemente del seguro médico'®*. Otras vias
de vulnerabilidad son la exposicion a medios ambientes toxicos y de polucion, y la falta

de recursos comunitarios en el area.

Cabe sefialar que, al referirse al area de residencia, estos grupos vulnerables
tienden a concentrarse en determinadas zonas, marcando una separacion espacial con
otros grupos poblacionales, originando una segregacion. Los grupos vulnerables
normalmente se sittan en areas 0 zonas caracterizadas por ambientes ruidosos, con trafico

denso, altas tasas de criminalidad y delincuencia, elevada concentracion de tiendas de
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licores, y facil acceso a drogas. Algunos autores 8218 sefialan que estas segregaciones
podrian ser el resultado histdrico de discriminaciones econémicas, méas que de las propias

decisiones tomadas por los individuos.

3.2.2 Razay Etnia

La raza y la etnia también son fuentes significativas de vulnerabilidad, y
frecuentemente, estan asociadas a grupos minoritarios poblacionales. En EEUU, las
minorias étnicas y raciales cobran un peso importante pues a dia de hoy representan un
tercio de la poblacion total*®?. Su vulnerabilidad reside en la mayor morbilidad y
mortalidad que padecen con respecto a la poblacién americana blanca no hispénica,
como reflejan la prevalencia més elevada de enfermedades como la diabetes, accidentes

cerebrovasculares, y enfermedades cardiacas'®?.

Ademas, estas minorias se ven comprometidas con los problemas que encuentran
para tener acceso a una adecuada asistencia sanitaria y de calidad, dado que muchos
profesionales sanitarios carecen de los conocimientos, creencias, practicas, y factores de
riesgos asociados a la cultura de las de estos grupos*®*+1%2. Por ejemplo, los individuos de
una determinada raza/etnia requieren pruebas de cribado para enfermedades que son mas
prevalentes dada su genética, ademas que pueden reaccionar de una manera diferente a la
medicacion, y realizar practicas curativas arraigadas a su cultura que interfieran con el

tratamiento tradicional'®.

Las causas subyacentes de esta vulnerabilidad no estan del todo bien entendidas,
y se les asocia con estereotipos, estigma, y otras causas diversas'®1921% que pueden
tener sus raices en razones politicas, historicas, y/o filosoficas, incluyendo las

experiencias de discriminacion vividas recientemente en la historia de EEUU, Por
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ejemplo, segln los datos nacionales de EEUU, la poblacion blanca no hispénica posee
una percepcion mas negativa de todas las minorias raciales/étnicas que la percepcién de
su propia raza, siendo la minoria afroamericana la peor considerada, seguida de la
latina/hispana, y la asiatica!®. Es mas, un 45% de la poblacion blanca no hispanica cree
que la mayoria de los afroamericanos son “vagos”, mientras que un 51% afirma que la
mayoria de afroamericanos son “propensos a la violencia”, y un 29% piensa que la

poblacién afroamericana no es “inteligente”%,

3.2.3 Severidad de la Enfermedad, Edad, y Estado Funcional o de

Desarrollo del Individuo

Las personas pueden ser vulnerables debido a la naturaleza y/o severidad de sus
enfermedades o discapacidades. Estas personas, encuentran frecuentemente numerosas
dificultades para tener acceso a los servicios de Salud que demandan sus enfermedades o
discapacidades. Estas dificultades son, por ejemplo, la falta de continuidad y de
coordinacion entre los diferentes profesionales sanitarios, inhabilidad de los especialistas
para tratar sus condiciones, y dificultad para recibir autorizaciones para tratamientos
costosos 0 especiales. Ademas, un gran numero de sujetos tienen que hacer frente al

estigma que conlleva enfermedades como el VIH o las enfermedades mentales®®,

Los pacientes que padecen multiples enfermedades croénicas, son un ejemplo de
esta fuente de vulnerabilidad. Estos pacientes, como se ha mencionado anteriormente,
requieren mas visitas anuales al médico®®’®® un mayor uso de prescripciones
médicas*®®, un elevado riesgo de presentar interacciones medicamentosas, errores
médicos en prescripcion, duplicidades, sobredosificaciones e infra dosificaciones, y la
aparicion de efectos adversos®. Estas circunstancias requieren de un seguimiento

continuo y una coordinacion a distintos niveles por parte de los profesionales sanitarios,
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que frecuentemente no se produce, convirtiendo a este grupo de individuos en una

poblacion vulnerable.

La edad y el desarrollo funcional del individuo también son fuentes de
vulnerabilidad. Los nifios requieren de unas necesidades de Salud muy distintas a la de
los adultos, y que deben ser apropiadas a su edad. Por otro lado, las personas de edad méas
avanzada también demandan de unas necesidades unicas debido al incremento de la
incidencia de enfermedades, y a la compleja mezcla de interacciones fisicas y sociales
que se dan con el incremento de la edad®. Por ejemplo, los procesos cronicos alcanzan
una alta prevalencia en las personas de avanzada edad'’-'°, provocando unas necesidades
sociales y de Salud totalmente distintas a personas jovenes o adultas, debido a su
avanzado desarrollo funcional, que en muchos centros y/o clinicas no son atendidas

adecuadamente.

3.2.4 Barreras de Comunicacion

Las personas pueden ser vulnerables en algunos casos debido a las limitaciones
en la capacidad de comunicarse con los profesionales que interactian en el Sistema
Sanitario. Las dificultades en la comunicacién pueden deberse al nivel de educacion de
la persona, a las diferencias culturales o lingisticas, o discapacidad fisica y/o mental. Las
personas con problemas de comunicacion pueden experimentar problemas al expresar sus
preferencias en el tratamiento, obtener servicios acordes a sus normas culturales,
encontrar especialistas que sean sensitivos con sus particulares problemas, y comprender
el tratamiento terapéutico'®. Estas dificultades de comunicacion experimentadas

repercuten negativamente en la calidad de la Atencién Sanitaria®®”1%,
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En EEUU, la fuente de vulnerabilidad de comunicacion més comdn es la
dificultad para hablar y/o entender el lenguaje del inglés, experimentada en una
importante proporcion de inmigrantes'®. Los adultos con una limitada comunicacion en
inglés presentan mayor insatisfaccion con la Atencion Sanitaria recibida y una peor
comprension de su Estado de Salud. La calidad de la comunicacién también juega un
papel significativo en estos grupos, de modo que la escasez de intérpretes profesionales
lleva a una deficiente comunicacion®®®, Por ejemplo, muchos hospitales y clinicas carecen
de personal entrenado para comunicarse con los pacientes de habla hispana (hay que
recordar que la poblacion latina/hispana representa alrededor del 20% en los EEUU) y
utilizan espontaneos intérpretes o traductores como sus propios hijos'®®. Esta
circunstancia da a lugar a cuantiosas malinterpretaciones, contribuyendo a un nivel de
Salud mas pobre, provocado, por ejemplo, por los efectos adversos de una medicacion
mal empleada. Ante esta situacion, no es de extrafiar que en ocasiones, estos pacientes
prefieran no acudir a un centro para recibir asistencia sanitaria, debido a sus problemas

de comunicacion, y optan por practicas de auto-tratamiento 18819,

3.3 La Saludy el Bienestar como Derechos Fundamentales

La Salud, el Bienestar, y un acceso digno y asequible a servicios de asistencia
sanitaria es un Derecho fundamental de todo individuo. El concepto de Salud como
Derecho Fundamental fue introducido por primera vez por la OMS en su Constitucion en
1946, y estipula que, “el goce del grado maximo de salud de que se pueda lograr es
uno de los derechos fundamentales de todo ser humano...”®Y. Ademas, la OMS concreta

que el grado maximo de salud s6lo puede ser alcanzado por medio de un conjunto de
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criterios sociales entre los que se incluye la disponibilidad de los servicios de Salud, entre

otros, mediante las mismas oportunidades para todas las personas'®.

Unos afios mas tarde, la Declaracion Universal de Derechos Humanos en la
Asamblea General de las Naciones Unidas de 1948 declaré la Salud como Derecho
Humano en el articulo 25 en ¢l cual expone: “toda persona tiene derecho a un nivel de
vida adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial
la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales

necesarios...”(197:p4),

Desde entonces el Derecho a la Salud se ha reflejado en todas las Constituciones
nacionales, en los tratados, leyes, acuerdos, politicas, y programas de todos los paises del
mundo, y se ha subrayado el valor singular de la Salud en las Sociedades. Con el fin de
proteger y garantizar los derechos humanos, la OMS formul6 una serie de principios y
normas que incluyen la no discriminacion, la disponibilidad, la accesibilidad, la

aceptabilidad, la calidad, la rendicion de cuentas, y las universalidad®®®.

El principio de no discriminacién procura asegurar el ejercicio de los derechos
sin discriminacion alguna por motivos de raza, color, sexo, idioma, religion, opinion
politica o de otras indoles, origen nacional o social, posicion econdémica, nacimiento o
cualquier otra condicion como discapacidad, edad, estado civil y familiar, orientacién e
identidad sexual, Estado de Salud, &rea de residencia, y situacion econémica y social.

La disponibilidad asegura contar con un nimero suficiente de establecimientos,
bienes, servicios publicos de Salud, y programas de Salud, que dispongan de una
accesibilidad en cuatro dimensiones superpuestas: la no discriminacion, la accesibilidad
fisica, laaccesibilidad econdmica, y el acceso a la informacion. Ademas, la aceptabilidad
implica que los establecimientos, bienes, y servicios de Salud sean respetuosos con la
ética médica, culturalmente apropiados, sensibles a la necesidad de cada sexo, y con una

buena calidad desde el punto de vida cientifico y médico. Los Estados y otros garantes
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de los derechos son los responsables de la observancia de los derechos humanos, que

deben ser ejercidos en cualquier lugar del mundo por ser universales e inalienables.

Sin embargo, los grupos sociales vulnerables en EEUU no tienen las mismas
oportunidades de gozar al Derecho de Salud, ni tampoco de disfrutar de los servicios
sanitarios, como se ha explicado y documentado anteriormente. Por tanto, estamos ante
una violacion de los Derechos Humanos en el ambito de la Salud, arraigada a las
disparidades, practicas discriminatorias, y relaciones de poder injustas que a lo largo de

la historia se han sucedido en la nacién.

Las disparidades de Salud entre la poblacion estadounidense ponen al descubierto
la existente discriminacidn de los grupos de poblacion vulnerables, y crea la necesidad
imperiosa de unificar esfuerzos para garantizar los Derechos Fundamentales de Salud y
Bienestar de estas poblaciones.

A pesar de que la Salud de los individuos y las comunidades esta sujeta a la
combinacién de numerosos factores, los esfuerzos realizados en el pasado a nivel
gubernamental, federal, y estatal para disminuir las disparidades en Salud en los EEUU
se han centrado casi con exclusividad en el Sistema de Salud, olvidando factores
fundamentales como los sociales, econdmicos, ambientales y las conductas individuales.
Por ejemplo, alrededor de 3.0 trillones de dolares han sido empleados en asistencia
sanitaria en EEUU (afio 2014), sin embargo, los gastos en servicios sociales son

desproporcionalmente menores®.

Los factores sociales, econémicos, ambientales y las conductas individuales son
fundamentales para alcanzar la equidad a nivel de Salud puesto que condicionan el acceso
a asistencia sanitaria de los individuos, crean importantes barreras para adoptar y
mantener una Salud 6ptima, y son en Gltima estancia los determinantes mas importantes
de mortalidad prematura'®® (Figura 10). Estos factores determinan la Salud de los
individuos y de las comunidades, y explican la mayor parte de las diferencias respecto a

la situacién sanitaria.
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Factores Sociales y Ambientales

40%

Atencion Médica 1090 20940 Factores Sociales

y Ambientales

Predisposicion Genética

Figura 10. Impacto de los Diferentes Factores de Riesgo de Mortalidad Prematura.

* Obtenido de Schroeder 2007*°, modificado por autor.

3.4 Determinantes Sociales de la Salud

La OMS define los determinantes sociales de la Salud como “las circunstancias
en que las personas nacen, crecen, viven, trabajan, y envejecen, incluido el sistema de
salud”®®P! y estan directamente o indirectamente relacionadas con las enfermedades
cronicas en el individuo. También sefiala que estas circunstancias son “el resultado de la
distribucion del dinero, el poder, y los recursos a nivel mundial, nacional, y local que
depende a su vez de las politicas adoptadas”®®PY). Factores como por ejemplo acceso a
la educacién, vivienda, Sanidad, oportunidades de trabajo, y apoyo social, no se
distribuyen equitativamente en todas las areas del planeta y originan desigualdades e
inequidades con un mayor riesgo de ser padecidas por las poblaciones mas

vulnerables®.
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Healthy People 20202 afirma que las disparidades sociales de Salud afectan
negativamente a grupos de poblacion e impiden su acceso a Salud debido a su grupo
étnico o racial, religion, situacién socioeconémica, sexo, edad, Salud mental,
discapacidades cognitivas, fisicas, o sensoriales, orientacion sexual, area geogréafica de

vivienda, u otras caracteristicas vinculadas a discriminacion o exclusion social.

En EEUU los determinantes sociales de la Salud han sido objeto de estudio en
numerosas ocasiones Yy han sido bien documentadas. Por ejemplo, el meta-analisis llevado
a cabo por Galea et al.?% en el que se incluyeron méas de 50 estudios, se determin6 que
los factores sociales, incluyendo la educacion, la segregacion racial y étnica, los apoyos
sociales, y la pobreza eran la causa de un tercio de las muertes totales en los EEUU cada

afo.

Asimismo, como se ha explicado con anterioridad, un bajo nivel educativo en
EEUU esta directamente relacionado con un menor nivel de ingresos, una menor
esperanza de vida, y una mayor probabilidad de muerte prematura®®?. Es mas, los hijos de
padres que no han terminado la educacion en el instituto tienen mayor probabilidad de
vivir en un entorno que presenta numerosas barreras para el acceso de Salud, como son
vecindarios insalubres, barrios peligrosos con vandalismo, violencia, y crimen, viviendas
deterioradas, y espacios sin parques, sin aceras, sin centros recreativos o bibliotecas?®®.
En estos vecindarios o barrios residenciales, las minorias étnicas y raciales tienen una

mayor probabilidad de vivir que sus contrapartes de raza blanca?®,

Otro ejemplo de cdmo influyen los determinantes sociales de la Salud en la
poblacion estadounidense, queda reflejado en el riesgo mas elevado que presentan los
nifios de las familias desfavorecidas a padecer enfermedades crénicas que los nifios de
familias con buenos recursos econémicos®’. Cuando el nifio desarrolla una condicion
crénica, las familias desfavorecidas experimentan barreras de acceso a la Salud, debido
a que frecuentemente carecen de seguro social, y a menudo no poseen un centro de
atencion al que acudir regularmente. En adicion, los nifios de estas familias reciben menos

servicios de atencién ambulatoria y utilizan mas servicios de hospitalizacién que aquellos
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de familias que disfrutan de mejor situacion econémica®’. Estas condiciones tienen un
transcendental impacto en el futuro de los nifios, que se ve condicionado por el entorno

en el que ha crecido®®,

El abordaje de los determinantes sociales de la Salud ha cobrado més relevancia
en las Ultimas décadas, por la existencia de una mayor concienciacion social de la
poblacién y del gobierno. En consecuencia, se han producido un creciente nimero de
iniciativas, reformas, y programas que han emergido para desarrollar soluciones dentro
del Sistema de Salud, particularmente, para incluir las necesidades sociales dentro de la
asistencia sanitaria. A continuacion, se abordan las principales iniciativas para abordar

los determinantes sociales y reducir las disparidades de Salud.

3.5 Esfuerzos para Reducir las Disparidades de Salud

3.5.1 Leyde Proteccion al Paciente y Cuidado de Salud Asequible

En respuesta a las preocupaciones suscitadas por las crecientes, y cada vez
mayores disparidades de Salud en los EEUU entre los grupos sociales de la poblacion, en
marzo del 2010, el Gobierno de EEUU bajo el mandato del Presidente Barack Obama,
promulgd la Ley de Proteccidon al Paciente y Cuidado de Salud Asequible (Patient

Protection and Affordable Care Act, PPACA), mas conocido como Obamacare?®.
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La PPACA fue promulgada con el fin de incrementar la calidad y la accesibilidad
a los servicios de Salud, y reducir los porcentajes de poblacion sin seguro médico
mediante la ampliacién de la cobertura de los seguros y la reduccion en los costes de
Atencion Sanitaria®®. Esta ley tiene la finalidad de otorgar a cualquier persona las mismas
oportunidades para comprar un seguro medico incluso para aquellos que disponen de unos
ingresos por debajo del nivel de pobreza. El proposito es que nadie deje de recibir
asistencia sanitaria debido a la imposibilidad de pago. Es mas, la PPACA pretende
garantiza que las aseguradoras traten a sus clientes de una manera justa, y que estos

puedan tener una serie de derechos.

3.5.2 Programas Federales Medicare y Medicaid

Al esfuerzo de la PPACA por reducir las disparidades de Salud en los EEUU, se
le suman los Programas Medicare® y Medicaid?”’. Dentro del Departamento de Salud y
Servicios Sociales de los EEUU (Department of Health and Human Services, HHS) los
Centros para los Servicios de Medicare y Medicaid (Centers for Medicare and Medicaid
Services, CMS) administran los programas federales Medicare y Medicaid que
proporcionan una parte de cobertura a determinados servicios médicos de especifico
grupos de poblacion estadounidense®2%7. A pesar de que Medicare y Medicaid fueron
promulgadas en 1965, a lo largo de estas décadas se han realizado reformas,
particularmente en los ltimos afios, con el fin de reducir las disparidades de Salud.

Por un lado, el programa Medicare provee una parte de cobertura de atencion
médica a traves de seguro médico. Financiado a traves de los impuestos de las nominas
salariales de la mayoria de trabajadores, empresas, y otros impuestos, las personas de 65
afios o0 mayores, que hayan trabajado y aportado al Sistema con sus impuestos, asi como

personas con ciertas discapacidades y enfermedades, pueden disfrutar de la cobertura de
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atencion médica ofrecida por Medicare . El programa Medicare ayuda con los gastos
del cuidado de Salud, pero no cubre todos los gastos médicos, ni la mayor parte de los
gastos a largo plazo, aunque se puede comprar polizas suplementarias para apaliar los
gastos que el programa no cubre. Dentro del programa Medicare, existen cuatro pélizas
o0 planes disponibles para los usuarios del programa que cumplan los requisitos: Parte A
(Seguro de Hospital), Parte B (Seguro Médico), Parte C (Plan Advantage), y Parte D

(Plan de Medicamentos Recetados de Medicare)®.

La Parte A (Seguro de Hospital)®, ayuda al usuario con los pagos ocasionados
por las estancias del hospital, de los centros de enfermeria especializados (pero no paga
por los servicios del cuidador ni por el cuidado a largo plazo), de los cuidados del
hospicio, de los servicios de los cuidados del hogar (atencion domiciliaria), y de la
estancia en una institucién religiosa no médica para servicios de Salud. La mayoria de las
personas mayores de 65 afilos 0 mayores, que son ciudadanos o residentes permanentes
de los Estados Unidos tienen derecho a esta poliza de Seguro de Hospital de manera

gratuita.

La Parte B (Seguro Médico)®, ayuda al usuario a pagar los servicios del médico,
de los cuidados del paciente ambulatorio, del cuidado de Salud en el hogar, del equipo
médico a largo plazo y otros servicios necesarios para tratar las enfermedades. Ademas,
la Parte B también cubre muchos servicios preventivos como, por ejemplo, la prueba
Papanicolau, la vacuna contra la gripe, y las mamografias. Cualquier persona que tenga
derecho al Seguro de Hospital (Parte A), puede inscribirse en el Seguro Médico (Parte B)
de Medicare pagando una cuota mensual. A los servicios cubiertos por las Parte A y Parte

B, se le denomina Medicare Original.

La Parte C (Plan Advantage)®, es ofrecido por compaiiias privadas aprobadas
por Medicare. Este plan ofrece los mismos servicios cubiertos por el Medicare Original,
excepto el cuidado de hospicio y la atencion durante un ensayo clinico. Ademas, ayuda a

cubrir al usuario numerosos servicios adicionales que el Medicare Original no cubre
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como por ejemplo servicios de vista y servicios dentales, consultas de otorrino, y dias
adicionales en el hospital que no son cubiertos por el Medicare Original.

La Parte D (Plan de Medicamentos Recetados de Medicare)®®, proporciona ayuda
para cubrir determinados medicamentos que son clasificados en “niveles” o “categorias”.
Cualquier persona que tiene Seguro de Hospital, Seguro Médico, o el Plan Advantage,
tiene derecho al Plan de Medicamentos Recetados de Medicare. Este Plan es voluntario

y requiere el pago de una cuota mensual adicional a la cobertura.

Por otro lado, el Programa Medicaid provee proteccion medica y de hospital por
medio de un programa de seguridad social financiado a nivel federal y estatal, para
personas y familias con limitados recursos econdmicos?”’. Actualmente, 64 millones de
personas estan incluidas en el programa Medicaid. Los propios Estados establecen y
administran sus propios programas, y determinan el tipo, la cantidad, la duracién, y el
alcance dentro de las directrices marcadas a nivel federal. Los Estados estan obligados a
cubrir ciertos servicios obligatorios y pueden elegir la forma de ofrecer otros servicios

opcionales 27,

Entre los servicios obligatorios se encuentran la hospitalizacién, atencion
primaria, atencién domiciliaria, test de laboratorio, rayos X, cuidados de enfermeria,
atencion domiciliaria, transporte hospitalario, y pruebas de prevencién entre otros.
Mientras que los servicios opcionales incluyen la prescripcion de medicamentos,
servicios clinicos, servicios de terapia fisica y ocupacional, servicios dentales, servicios

quiropracticos, servicios de podologia, y servicios de optometria entre otros?"’,
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3.5.3 Centros Médicos Comunitarios

Los centros médicos comunitarios (Community Health Centers, CHCs), juegan
un papel fundamental reduciendo las disparidades de Salud por medio de servicios de
asistencia sanitaria a poblaciones de grupos de poblacidn vulnerables con necesidades
muy amplias. Por mas de 50 afios, la red nacional de centros comunitarios lleva
proporcionando servicios de prevencion y atencion primaria de alta calidad asequibles
para las familias y comunidades méas desfavorecidas. Estos centros también ofrecen
servicios dentales, de Salud mental, de sustancias de abuso, y de farmacia®.
Actualmente, los CHCs sirven a una poblacién superior a los 24 millones de personas en
EEUU (1 de cada 14 personas) que viven en mas de 9,200 comunidades rurales y urbanas
(afio 2015)2%,

Los CHCs estan localizados en areas en las que la asistencia es muy necesaria,
pero escasa, y mejora el acceso a Salud de millones de estadounidenses,
independientemente de su estado de seguro médico o capacidad para pagar. Estas areas
son identificadas por el gobierno federal y estan caracterizadas por presentar un estado
de pobreza muy elevado, una alta mortalidad infantil, y una baja asistencia sanitaria.
Los servicios son ofrecidos a todos los residentes, y los costes de asistencia son gratuitos,
o minimos para aquellas personas que puedan hacer frente al pago?.

La mayoria de los pacientes que acuden a recibir servicios de los CHCs pertenecen
a familias cuyos ingresos econémicos se encuentran en el nivel del umbral de pobreza o
muy cercanos a éste. Una gran proporcion de estos usuarios corresponde a miembros de
grupos raciales y étnicos minoritarios; ademas, la mitad de ellos se encuentran viviendo
en zonas rurales, mientras que la otra mitad viven econémicamente deprimidos en areas

urbanas?%.
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Los CHCs reducen las disparidades sociales de Salud eliminando las barreras mas
comunes que estos grupos de poblacién se encuentran cuando acceden a asistencia
sanitaria. Estos centros ofrecen transporte hasta las clinicas, servicios de traduccion,
educacion de automanejos, educacion sanitaria, y visitas a hogares. Ademas, estos centros
adaptan sus servicios a las necesidades especiales y las prioridades de las comunidades,
y proporcionan un entorno linglistico y cultural apropiados. Por ejemplo,
aproximadamente un cuarto de los usuarios de los CHCs recibe los servicios en otro
lenguaje distinto al inglés, y la mayoria de estos usuarios afirma que su médico habla el

mismo lenguaje®®®.

El éxito de los CHCs radica en la participacion del paciente en la prestacion de
servicios. Los 6rganos de gobierno, cuyos miembros son la mayoria pacientes, gestionan
las actuaciones de los centros. Los miembros de los 6rganos sirven como representantes
de la comunidad y toman decisiones sobre los servicios ofrecidos. La gestion activa del
paciente respecto a los CHCs asegura la capacidad de respuesta a las necesidades locales,
y ayuda a garantizar una mejor Calidad de Vida de millones de pacientes pertenecientes

a grupos de poblacion vulnerables. Los CHCs garantizan?°:

e Acceso a atencion primaria y preventiva, proporcionando ciertos servicios
mediante inmunizaciones, educacion sanitaria, mamografias, citologia vaginal, y

otras pruebas de cribado.

e Atencion efectiva y rentable, reduciendo los gastos del Sistema Sanitario
estadounidense en 24 millones de délares por medio de una menor utilizacién de
los costosos servicios de urgencias, servicios de especialista, y servicios de

hospital.

e Atencion de alta calidad, similar o incluso superior a la ofrecida en otros lugares,

con una satisfaccion por parte de los usuarios del 99%.
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e Eliminacion de las disparidades sociales de Salud, por medio de una mayor
sensibilizacion cultural con las préacticas llevadas a cabo y la participacion
ciudadana, que otros lugares carecen. Es mas, a medida que las poblaciones de
grupos vulnerables utilizan los CHCs las disparidades sociales de Salud son

reducidas a lo largo de los estados.

e Manejo eficaz de las enfermedades cronicas, a través de estdndares que
cumplen o superan los criterios aceptados a nivel nacional. Los CHCs han sido
reconocidos como modelos para la prevenciéon, diagndstico, y el manejo de las
enfermedades crdnicas por mejorar la calidad de sus pacientes con enfermedades
cronicas y reducir el coste de los tratamientos relacionados con estas

enfermedades.

e Mejorar la Salud relacionado con los partos, proporcionando acceso a una
atencion prenatal. Las comunidades que son atendidas por los CHCs tienen una
tasa de mortalidad infantil de al menos un 10% menor que similares comunidades

gue no son atendidas por estos centros.

e Creacion de empleos y estimulacion del crecimiento de la economia, mediante
la generacion de billones de ddlares en actividades econdmicas beneficiandose las
comunidades locales, y la creacion de mas de 230.000 puestos de trabajos en las

comunidades mas deprimidas econémica y socialmente.

Los CCHs son servicios publicos que generan cuantiosos beneficios para
pacientes, comunidades, aseguradoras, el Sistema Sanitario, los estados, y el propio
gobierno. Su principal magnitud radica, como se ha explicado, en la eliminacion de las
disparidades sociales de Salud, alcanzando una equidad para el acceso a Salud por parte

de los usuarios, y haciendo el Sistema Sanitario més eficiente.
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En un pais como EEUU donde el Sistema Sanitario es Privado, la expansion de
los CHCs que proporcionan acceso a asistencia sanitaria gratuita, o0 con minimos costes,
podria ser un significativo avance para asegurar el Derecho a Salud y Bienestar de estas
poblaciones que, como se ha mencionado anteriormente, son los olvidados del Sistema,

ya que frecuentemente son excluidos.

3.6 Poblaciones de Grupos de Poblacion Vulnerables en Investigacion

Los grupos de poblacion vulnerables y las minorias poblacionales estan
infrarrepresentadas en investigacion, particularmente en las investigaciones llevadas a
cabo en EEUU donde estas poblaciones han alcanzado una importante proporcion en la
poblacion, lo que conlleva a una serie de problemas®®21°, Estos problemas incluyen la
falta de informacion sobre la etnia y la Salud de los individuos, una posible falta de
aplicabilidad de las evidencias halladas en ensayos clinicos, y una posterior disminucién
del acceso a intervenciones y a tratamiento. Dadas las tasas mas elevadas de morbilidad
y mortalidad en estas poblaciones de grupos vulnerables en comparacion con la poblacién
general, la falta de investigacion exacerba todavia mas, la vulnerabilidad de estos grupos
poblacionales.

Se desconoce las razones y las barreras percibidas por las cuales los investigadores
no incluyen a los grupos vulnerables y minoritarios en las investigaciones. Varias
investigaciones han excluido especificamente a estos grupos del estudio, o han utilizado
métodos de reclutamiento que, tal vez sin darse cuenta, los excluian®®. Esto es una

contradiccion si lo comparamos con el esfuerzo llevado a cabo en las ultimas dos o tres
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décadas para reducir las disparidades sociales de Salud y mejorar el nivel de Salud de
estas poblaciones.

En numerosas ocasiones se ha atribuido a las propias poblaciones la no
participacion en investigaciones debido a no entender la importancia del estudio,
presentar barreras lingtiisticas, o simplemente no disponer de la voluntad?®. Sin embargo,
los hallazgos descubiertos en la revision sistematica de Wender et al.?'?, en la que 18 de
los 20 estudios revisados fueron realizados en los EEUU, puso en entredicho estas
afirmaciones, al concluir que la no participacién en estudios de los individuos de grupos
minoritarios raciales y étnicos debia ser debida a otros atributos mas alla de la raza y la
étnica, puesto que la voluntad de estas minorias no difiere de la de la raza blanca no

hispanica.

La necesidad de incrementar la participacion de los grupos vulnerables y las
minorias en investigaciones ha sido impulsad por diversos autores?*1:?'?, Estos esfuerzos
estdn completamente justificados por razones éticas y morales, ademas que la
participacion de estos grupos asegura la generalizacion de hallazgos en la poblacion
general. Dadas las escasas investigaciones desarrolladas con poblaciones de grupos
vulnerables y minorias, y su representacion inadecuada en ensayos clinicos
aleatorios?'®2!4 |os esfuerzos en investigacion en Salud Publica deben de concentrarse en
asegurar iguales oportunidades para la participacion en investigaciones. Al mismo
tiempo, el nimero de investigaciones en estos grupos de poblacion deberia incrementar
para reducir las disparidades de Salud y aumentar la Calidad de Vida de los individuos,
pues la Salud, el Bienestar, y un acceso digno y asequible a servicios de asistencia
sanitaria es un Derecho fundamental de todo sujeto, como anteriormente se ha

explicado.
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4. Justificacion del Estudio

Hoy en dia, la poblacién mundial disfruta de la mayor esperanza de vida en la
historia de la humanidad?>. Paralelamente a este hecho, el mundo ha experimentado una
transicion demogréfica que ha dado lugar a un aumento relativo de personas mayores y
una reducciéon de nifios y jovenes en la poblacion mundial®>®"13, Puesto que el
envejecimiento del ser humano esta asociado a un mayor riesgo a padecer enfermedades
cronicas en el individuo®™®, los procesos cronicos adquieren mayor importancia por la
elevada proporcion de personas mayores existentes en la actualidad a nivel mundial, los

nuevos estilos de vida adquiridos, y los actuales procesos de urbanizacion.

Las enfermedades, patologias, o condiciones cronicas, también conocidas como
enfermedades no comunicables, o enfermedades no trasmisibles se caracterizan por su
larga duracion, y una progresion generalmente lenta®®, como por ejemplo las
enfermedades cardiovasculares, respiratorias, osteomusculares, diabetes, o cancer. Su alta
prevalencia en la Sociedad, la elevada carga de morbilidad y mortalidad que originan, y
las consecuencias que desencadenan en materia econdémica y en recursos de Salud, las
convierten en la principal amenaza para las propias personas que padecen las

enfermedades, sus familias, los Sistemas de Salud, y la propia Sociedad.
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El fendbmeno de las enfermedades cronicas alcanza tal magnitud que la mayoria
de los individuos con estas condiciones, las presentan en forma multiple!”4%4!, debido a
que muchas de estas enfermedades ocurren frecuentemente en combinacion®, y a la

mayor probabilidad de padecer mas enfermedades cuando ya se padece una®,

Las personas que presentan enfermedades cronicas deben de adquirir una serie de
aptitudes y responsabilidades (autocuidados)®’ para minimizar el impacto de sus
enfermedades, mejorar su Salud, y prevenir mayores deterioros, mediante su
participacion activa en el tratamiento, lo que conlleva la toma diaria de decisiones por
parte del paciente (automanejos)®, que influyen en su estilo de vida, en la toma de

medicacion, y en la ejecucion de acciones preventivas.

Sin embargo, muchos pacientes con enfermedades cronicas tienen dificultades
para alcanzar un eficiente y efectivo control de los autocuidados y automanejos como lo
ponen de manifiesto los bajos porcentajes de adherencia al tratamiento existentes

entre la poblacion, y las escasas estrategias en la practica clinica para mejorarlas®.

La falta de adherencia terapéutica o el incumplimiento a los tratamientos
terapéuticos constituye una problematica a nivel mundial dada su extension y sus
consecuencias clinicas y economicas, repercutiendo, principalmente, en la Calidad de
Vida del paciente, en la progresion de la enfermedad, y en los costes monetarios para el
Sistema y el propio paciente®.

El incumplimiento a los tratamientos a largo plazo es especialmente preocupante
entre los sujetos que padecen enfermedades cronicas®. Se estima que aproximadamente
un 50% de los sujetos que padecen enfermedades crénicas en los paises desarrollados
incumplen el régimen farmacolégico con independencia de la patologia y el
escenario®1%, llegandose a producir porcentajes mas elevados en personas de edad mas
avanzada®"'%, y en los paises en desarrollo®. La adherencia al tratamiento disminuye

incluso hasta niveles del 20-30% si se le acompaiian cambios en el estilo de vida®®.

Tesis Doctoral ~ 85~



Adherencia al Tratamiento

La OMS® considera la adherencia como un fenomeno multidimensional, e
identifica cinco grupos de factores o dimensiones que inciden en la adherencia, como son:
factores relacionados con las caracteristicas socioeconomicas, factores relacionados con
el sistema o el equipo de asistencia sanitaria, factores relacionados con la enfermedad,

factores relacionados con el tratamiento, y factores relacionados con el paciente.

A pesar de que la poblacion mundial en su conjunto experimenta los mejores
niveles de Salud en la historia de la humanidad®, especialmente en los paises desarrollados
como por ejemplo EEUU, algunas poblaciones experimentan desigualdades en Salud
que dificultan el acceso a asistencia sanitaria y, por tanto, a una buena Calidad de Vida.
Estos grupos de poblacién, denominados grupos de poblacion vulnerables, experimentan
un mayor riesgo de pobreza y exclusion social que la poblaciéon general, y engloba a
aquellas personas desfavorecidas econémicamente, sin seguro médico, pertenecientes a
minorias étnicas y raciales, nifios de familias de bajos ingresos, ancianos, indigentes,

sujetos con VIH, y enfermedades cronicas y mentalest®’.

Pese a la gran cantidad de estudios surgidos en los Gltimos afios sobre la
adherencia al tratamiento, relativamente poco es conocido acerca de este tema en estos
grupos de poblacién vulnerables, a excepcion de la poblacion perteneciente a los

programas Medicare y Medicaid?%®.

Existe una imperiosa necesidad de realizar investigaciones en estos grupos de
poblacién para conocer las barreras y dificultades relacionadas con su adherencia al
tratamiento. Una mejor comprension de estos factores permitira disefiar nuevas
estrategias e implementar intervenciones que ayuden a reducir las desigualdades en
materia de Salud y mejorar la Calidad de Vida de estos sujetos. No hay que olvidar que
toda persona, tiene Derecho a un nivel adecuado de Salud y Bienestar, sea cual sea su
condicion o clase social (Articulo 25 de la Declaracion Universal de los Derechos

Humanos)*®’.
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Segln nuestro conocimiento, este es el primer estudio que analiza la adherencia
al tratamiento farmacologico y los factores relacionados desde el marco
multidimensional propuesto por la OMS en grupos de poblacion vulnerables que padecen
enfermedades cronicas. Por tanto, la relevancia de este estudio radica en examinar tres
cuestiones de méxima actualidad: enfermedades cronicas, dada su elevada prevalencia en
la Sociedad, las cargas de morbilidad y mortalidad que originan, y las consecuencias tan
negativas que desencadenan; adherencia desde una perspectiva multidimensional, dado
los elevados porcentajes de incumplimiento de los tratamientos a largo plazo; y
poblaciones de grupos vulnerables, dada las escasas investigaciones acerca de este tema
en estos grupos de poblacion y su frecuente infrarrepresentacion en investigaciones de
Salud Publica.

Tesis Doctoral ~ 87 ~






HiroTesis Yy OBIETIVOS







Hipotesis y Objetivos

1. Hipotesis de Trabajo

Con este trabajo se pueden generar las siguientes hipotesis.

1.1 Ho: Hipotesis Nula

Los grupos de poblacién vulnerables presentan la misma tasa de prevalencia de
incumplimiento del tratamiento farmacolédgico de las enfermedades cronicas que la

poblacion general de referencia de paises desarrollados.

1.2 Hi: Hipotesis Alternativa

Los grupos de poblacién vulnerables presentan diferente tasa de prevalencia de
incumplimiento del tratamiento farmacolégico de las enfermedades cronicas que la

poblacion general de referencia de paises desarrollados.
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2. Objetivos

2.1 Objetivo General

e Conocer, analizar, y valorar el fendbmeno sanitario de incumplimiento al
tratamiento farmacolégico, sus causas, y factores relacionados en pacientes con

enfermedades cronicas de grupos de poblacion vulnerables.

2.2 Objetivos Especificos

e Determinar la tasa de prevalencia de incumplimiento del tratamiento
farmacoldgico prescrito y sus principales causas en pacientes de grupos de
poblacion vulnerables que padecen enfermedades cronicas tras la inicializacion

de un nuevo régimen farmacologico para una patologia diagnosticada.
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Caracterizar el grado al tratamiento farmacoldgico y la conducta de
incumplimiento en los pacientes de grupos de poblacion vulnerables que padecen

enfermedades cronicas.

Analizar la evolucion del incumplimiento farmacoldgico en los primeros nueve
meses de tratamiento tras la inicializacién de un nuevo régimen farmacoldgico

para una nueva patologia diagnosticada.

Identificar los factores relacionados con el incumplimiento al tratamiento
farmacoldgico de acuerdo a los 5 grupos de factores o dimensiones que propone
la OMS: i) factores socioecondmicos; ii) factores relacionados con el sistema o el
equipo de asistencia médica; iii) factores relacionados con las condiciones del
paciente; iv) factores relacionados con el tratamiento y v) factores relacionados

con el paciente.

Valorar las variaciones de los factores relacionados con el incumplimiento en el

tiempo.

Establecer un perfil predictivo de paciente en riesgo de incumplimiento que
permitira a los profesionales sanitarios identificar a estos pacientes mas facilmente

y actuar.
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Material y Métodos

1. Diseno del Estudio

El disefio de estudio utilizado para lograr los objetivos propuestos en el presente
trabajo es un disefio de investigacion epidemioldgico observacional y descriptivo.
Estos disefios epidemioldgicos permiten obtener informacion de un fenémeno con el
objetivo de conocer su origen, evolucién y comportamiento a lo largo del tiempo, y la
posible asociacion a factores que condicionan y/o determinan un fendmeno?®. El tipo de
estudio seleccionado fue un estudio transversal y muestral, con dos momentos de
recogida de informacion en el tiempo: fase | y fase Il. La recogida de informacion se

realiz6 entre los meses de marzo y diciembre del afio 2015.

Los estudios observacionales permiten una primera aproximacion a un problema
de Salud mediante la simple observacion, manteniéndose el observador al margen en todo
el proceso de estudio y sin ningin tipo de control e intervencion?’. Cuando la
informacion de la temética a investigar es escasa 0 no se dispone, los estudios
observacionales descriptivos son los mas adecuados para conocer la situacién y describir
sus caracteristicas y frecuencias mas importantes de un problema de Salud, para saber su
importancia, y para poder establecer medidas de intervencion en funcion de unas
determinadas variables de persona, lugar, y tiempo. Es decir, permiten establece una foto

sobre el fendmeno estudiado. Son de gran utilidad en clinica, investigacion y, sobre todo,
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en Planificacion y Programacion Sanitaria puesto que proporcionan gran cantidad de

informacion para administradores sanitarios, epidemidlogos, y profesionales clinicos?8,

Dentro de los estudios observacionales descriptivos, los estudios transversales
estudian la exposicién y la enfermedad de un grupo de poblacion definida en un momento
determinado. Se utilizan para describir la frecuencia y distribucién de una enfermedad o
factor de riesgo, mediante la prevalencia, razén por la cual, se utilizan para saber la carga
e importancia de una enfermedad o evento sanitario®®, como es el caso de este estudio.
Asimismo, los estudios transversales pueden identificar los determinantes de la
enfermedad, los grupos de poblacion més vulnerables o de mayor riesgo, y sus
necesidades?!’. Estos estudios son de eleccion cuando no se puede determinar con
precision el momento de inicio del evento que se estudia, como por ejemplo es el caso de
las enfermedades cronicas en las cuales es dificil establecer el momento de comienzo de
la enfermedad?'®. Estos estudios permiten hallar diferencias significativas y generar una
hipétesis util para posteriores estudios analiticos. Ademas, son estudios de gran utilidad

porque son féciles de realizar, reproducibles, y muy econémicos?’.

El presente estudio epidemioldgico observacional, descriptivo, transversal,
permite obtener una primera aproximacion de la adherencia en pacientes con
enfermedades cronicas en grupos de poblacion vulnerables. El estudio proporciona una
valiosa informacion para determinar las barreras que inciden en la falta adherencia de
estos grupos. Ademas, el presente estudio tiene una componente longitudinal porque se

estudian los sujetos a lo largo de un periodo de tiempo en dos momentos?®.
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2. Ambito del Estudio

El estudio fue realizado en dos CHCs, The St. Mary’s Health Center (Centro de
Salud Santa Maria) y The Good Samaritan Clinic (Clinica EI Buen Samaritano), de
atencion totalmente gratuita, localizadas en el condado de Chatham, en el estado de
Georgia (GA), en el sureste de EEUU.

Englobadas dentro de la red de la Fundacién de St. Joseph’s/Candler, una de las
principales instituciones sanitarias de la region, el Centro de Salud Santa Maria y la
Clinica El Buen Samaritano ofrecen una amplia gama de servicios a toda la comunidad
sin distincion de raza, color, religion, sexo, orientacion sexual, nacionalidad o estatus
migratorio. EI Centro de Salud Santa Maria y la Clinica El Buen Samaritano son centros
sin fines de lucro comprometidos con el Bienestar de aquellos grupos de poblacién més
desfavorecidos y sin seguro médico. Su mision es tratar enfermedades, promover la
Salud en la comunidad, eliminar las disparidades de Salud entre la poblacion, y reducir
los costes en el Sistema Sanitario evitando hospitalizaciones innecesarias. Los servicios
ofrecidos en ambas clinicas/centros son servicios de atencion primaria, control de
enfermedades crénicas, terapia ocupacional, y programas de prevencién de
enfermedades.

De acuerdo al ultimo registro de informacion efectuado en marzo del 2015, el
Centro de Salud Santa Maria cuenta aproximadamente con un total de 1237 pacientes,
mientras que la Clinica EI Buen Samaritano cuenta con un total de 957 pacientes.

Situada en la ciudad de Savannah, GA, cuya poblacion metropolitana asciende a
144.352 habitantes (afio 2014)?%° y en un area que ha sido afectada por una profunda
pobreza durante muchos afos, el Centro de Salud Santa Maria atiende a una poblacion

mayoritariamente urbana y de raza afroamericana.
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Por otra parte, la clinica EI Buen Samaritano, localizada en la parte noroeste del
area metropolitana de Savannah, en la pequefia localidad de Garden City, de 8.994
habitantes (afio 2015)?%°, atiende a una poblacion mayoritariamente de etnia

hispano/latina, ofreciendo sus servicios en ambos idiomas, inglés y espafiol.

La poblacion estimada que se concentra alrededor del area metropolitana de
Savannah es de 379,199 habitantes (afio 2015)%?° y esta compuesta principalmente por
cinco grupos raciales y étnicos??®: blancos (49.4%), afroamericanos (40.2%),
hispano/latinos (6.2%), asiaticos (2.9%), e indigenas nativos americanos (0.3%). Por otra
parte, la distribucion de estos grupos a nivel nacional estadounidense (afio 2015) esta
compuesta por??’: blancos (61.6%), afroamericanos (13.3%), hispano/latinos (17.6%),

asiaticos (5.6%), e indigenas nativos americanos (1.2%).

Al comparar la distribucién de los grupos poblacionales del area de Savannah con
respecto a la distribucion a nivel nacional estadounidense, se puede apreciar que el
porcentaje de poblacion de raza blanca no hispana es el grupo mayoritario de poblacion
en ambas regiones (Figura 11), existiendo un porcentaje mayor en la distribucion a nivel
nacional estadounidense. Asimismo, en EEUU el grupo de poblacién hispano/latino es la
minoria racial/étnica mas extensa seguida del grupo de poblacién afroamericana, pero en
el area de Savannah, esta distribucion se invierte siendo la minoria afroamericana la mas
voluminosa del area por delante de hispano/latinos, asiaticos, e indigenas nativos
americanos (Figura 11).

El elevado porcentaje de la minoria afroamericana en la distribucion de la
poblacion del area metropolitana de Savannah esta relacionado con los episodios de
esclavitud experimentados en la ciudad durante el siglo XVII1I. La ubicacion costera de la
ciudad de Savannah hizo convertirse a la ciudad en un punto de referencia para el
comercio maritimo y la trata de esclavos importados desde el Africa Occidental. Las
importantes plantaciones de arroz y algodon, demandaron una masiva importacion de
esclavos, llegando a convertirse en una de las ciudades americanas mas importantes de

comercio de esclavos??L,
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Figura 11. Comparacion de la Distribucion de los Grupos de Poblacion entre el Area
Metropolitana de Savannah y a Nivel Nacional Estadounidense.

* Obtenido de U.S. Census Bureau, Quick Facts 2015

Para cuando la Guerra de Secesion termin6 en 1865 y la trata de esclavos fue
abolida, los esclavos importados desde Africa se habian integrado en la ciudad,

convirtiéndose en un grupo de poblacion numeroso?2,

Tras la abolicion de la esclavitud, los movimientos masivos inmigratorios a la
ciudad de Savannah se redujeron, sin embargo, prosiguieron en menor medida en todo el
resto del pais, y muchas personas continuaron la busqueda del Suefio Americano (The
American Dream). Este término, mundialmente conocido y mencionado por primera vez
en 1931 por James Truslow Adams en su libro La Epica Estadounidense (American
Epics), hace referencia a la igualdad de oportunidades y libertad que permite a los
ciudadanos lograr sus objetivos en la vida con los valores de esfuerzo y determinacion???.
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La busqueda de una mayor prosperidad y mayores oportunidades hace que EEUU
sea un importante destino de movimientos migratorios como asi lo indica el importante
porcentaje de poblacion inmigrante residente en EEUU (13.1%) (periodo afios 2010-
2014)?%° mientras que para la ciudad de Savannah este porcentaje es sustancialmente

menor, situdndose en el 6.6%2%.

3. Poblacién de Estudio

La poblacién del presente estudio esta compuesta por los sujetos que acuden a la
Clinica Santa Maria y al Centro El Buen Samaritano. Las personas que acuden a recibir
los servicios de ambos centros deben de cumplir con los siguientes requisitos para su

aceptacion en dichos centros comunitarios??:

Tener una edad entre 19-64 afos*
Ser ciudadano estadounidense o residente legal en EEUU
No disponer de seguro médico

No disfrutar del programa gubernamental de ayudas en Salud Medicaid

vV V YV VYV V

Disponer de unos ingresos familiares por debajo del 400% de nivel de pobreza
federal (Anexo II).

* Nota: aquel paciente que una vez admitido en cualquiera de los dos centros,
sobrepase la edad de 64 afios y no disfrute del programa federal de ayudas en
servicios de Salud Medicare, podra seguir disfrutando de los servicios ofrecidos

en los centros.
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La poblacion del estudio esta caracterizada por poseer bajos recursos econémicos;
pertenecer a grupos étnicos y raciales minoritarios; padecer multiples enfermedades
cronicas, incluidas enfermedades que generan una carga importante de estigma como el
VIH; no disponer de seguro médico; y vivir en medios rurales. Todas estas caracteristicas

convierten a la poblacion de estudio en una poblacion vulnerable®®’,

Esta poblacion, frecuentemente, esta discriminada o excluida socialmente, no
integrada en el Sistema de Salud, y se enfrenta diariamente a cuestiones de Calidad de
Vida, como por ejemplo importantes cargas de morbilidad y mortalidad, autocuidados y
automanejos de las enfermedades crdnicas padecidas, barreras lingiisticas y culturales
que dificultan el acceso a los servicios de Salud, y largas distancias recorridas a los

centros médicos y lugares donde recogen la medicacion.

4. Seleccion de Pacientes

Para conseguir los objetivos del estudio, se establecio que la muestra de poblacion
diana del estudio cumpliera los requerimientos exigidos por los centros para el uso de sus
servicios y ademas cumpliera con los criterios de inclusion de este estudio. Los criterios

de inclusidn del estudio fueron los siguientes:

» Sujetos >19 anos de edad, con al menos 1 enfermedad cronica* y con régimen
farmacologico prescrito, que se encuentren en los primeros seis meses de
tratamiento después de haber iniciado un nuevo régimen farmacologico** para

una nueva patologia diagnosticada.

Tesis Doctoral ~103 ~



Adherencia al Tratamiento

* Para los objetivos del presente estudio, se definio enfermedad, patologia,
o0 condicion crénica como aquella de larga duracién con una progresion
generalmente lenta?!. Asimismo, se elabordé una lista de 48 condiciones
cronicas (Anexo Il1), las cuales fueron definidas por los cddigos CIE-9 y/o
frecuencia de prescripcion (se utilizé la Clasificacion Estadistica Internacional
de Enfermedades y Problemas Relacionados con la Salud CIE-9, cuyas siglas en
inglés ICD-9, puesto que era el sistema utilizado en la medicina general en
EEUU para registrar los resultados de los pacientes y procedimientos llevados a
cabo en la préctica en los sistemas informaticos cuando se realizo el estudio). La
clasificacion de morbilidades fue elaborada en base a otras investigaciones
realizadas por Ollero-Baturone et al.>®, Barnett et al.*°, y Hernandez et al.??,

*k Se definid nuevo régimen farmacoldégico como cualquier inicio de
tratamiento que implicara al menos un principio activo para una nueva patologia
diagnosticada en el paciente, ignorando los ajustes de dosis, modificacion en la
posologia, modo de administracion, o cambio de principio activo para la misma

patologia.

Los criterios de exclusion del estudio fueron los siguientes:

. Sujetos con enfermedades mentales mayores (esquizofrenia, trastornos
bipolares, trastornos maniaco-depresivos) que impidieran recordar al
paciente la informacion acerca de su tratamiento farmacoldgico y
cumplimiento.

o Sujetos con cualquier trastorno, enfermedad, o desorden que le
incapacitara de responder correctamente a las preguntas del cuestionario
utilizado en el estudio.

° Ausencia a la entrevista 3 veces en distintos dias.
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5. Proceso de Estudio

En la primera fase de recogida de informacién (fase 1), los pacientes que cumplian
los criterios de inclusién fueron entrevistados personalmente en una habitacion cerrada
para mantener la confidencialidad de sus respuestas durante el tiempo de la entrevista.
Cada entrevista tuvo un tiempo de duracion aproximado entre 30-40 minutos, donde los
pacientes respondieron a una serie de preguntas socioecondmicas Yy relacionadas con su
régimen farmacologico que fueron formulados por el entrevistador. El entrevistador, en
este caso fue el investigador principal. Este recibié formacion previa a la realizacion del
estudio para minimizar posibles errores y sesgos en la realizacion de la entrevista.
Ademas, el cuestionario del estudio fue estructurado con la finalidad de que los
participantes hablaran y respondieran a las preguntas evitando la influencia del
entrevistador. La informacion proporcionada por los participantes del estudio fue

introducida a Microsoft Excel 2016 por el propio investigador principal.

El entrenamiento del investigador principal para realizar las entrevistas del estudio
fue adquirido en la asignatura lectiva, Research Methods, correspondiente al periodo
formativo del investigador en Armstrong State University. La formacién recibida por
parte del entrevistador consistié en 3 fases: 1) estudio de la entrevista, en el que el
entrevistador se concentro en el aprendizaje exhaustivo de todas las preguntas, los saltos
de pregunta, asi como la familiarizacion con los cddigos CIE-9 correspondientes a las 48
condiciones cronicas del estudio; 2) entrevistas de practica, en las que el entrevistador
simul6 entrevistas entre sus compafieros sin la presion que supone una situacion real y
permitid su mejor familiarizacion con el proceso; 3) entrevistas grabadas, que fueron
realizadas con pacientes voluntarios no incluidos en el estudio y posteriormente evaluadas

con el objetivo de dar orientacion al entrevistador para las entrevistas del estudio.
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En la segunda fase de recogida de informacion (fase Il), s6lo los pacientes
clasificados como adherentes en la fase | fueron contactados para realizar una segunda
entrevista en su noveno mes de tratamiento tras la inicializacion de un nuevo régimen
farmacologico. Respecto a los pacientes clasificados como no adherentes de la fase I, no
se considerd proceder a su entrevista dado que dichos pacientes ya cumplian con los
criterios de incumplimiento. En esta segunda entrevista, la recogida de informacion fue
realizada por la misma persona gue las entrevistas realizadas en la fase I, el investigador

principal.

Debido a las dificultades de algunos participantes en acudir a los centros en el
noveno mes de inicio del tratamiento para realizar la entrevista personal, como por
ejemplo tener que recorrer largas distancias hasta la clinica, no disponer de medio de
transporte, y no encontrarse en la ciudad, algunas de las entrevistas de la fase 11 del estudio
fueron realizadas por teléfono.

Las entrevistas personales de la fase Il del estudio tuvieron lugar en la misma
habitacion cerrada que las entrevistas realizadas en la fase I. Por otro lado, las entrevistas
realizadas por teléfono se llevaron a cabo en una sala con acceso telefénico donde sélo se
encontraba el entrevistador. Se recomendo a los pacientes que durante la realizacion de
la entrevista por teléfono de la fase 11 se encontraran en un espacio tranquilo y a poder ser
solos. Las entrevistas de la fase Il tuvieron un tiempo de duracién aproximado de 20-25
minutos. Finalmente, la informacidn proporcionada por los pacientes en la fase 11, al igual
que la informacion de la fase I, fue analizada, procesada, e introducida en Microsoft Excel
2016 por el propio investigador principal, con el asesoramiento del Director de la presente

Tesis Doctoral y de un estadistico.
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6. Tamano de Muestra

De acuerdo a los objetivos, el disefio, y considerando la poblacion accesible del
estudio, se procedio a establecer el calculo del tamarfio de la muestra mediante muestro
no probabilistico de acuerdo a las recomendaciones de Casal y Mateu??® y Martin??. Se
utilizé6 un muestreo intencional o de conveniencia, dado que la poblacion accesible
estuvo determinada por consideraciones practicas como accesibilidad, facilidad, rapidez,
y bajo costo. Se establecié un tamafio de muestra de estudio de 130 pacientes, acorde a
publicaciones anteriores de la misma tematica y similar metodologia'®31%® y se considerd
una tasa de no respuesta aproximadamente del 20%, en la que se incluyd pacientes que

rehusaran a participar en el estudio, ausencias en las entrevistas, y abandonos del estudio.

De este modo, el valor inicial de la muestra del estudio fue de 156 pacientes (94
pacientes del Centro Santa Maria y 62 pacientes de la Clinica EI Buen Samaritano).
Como se explico anteriormente, la muestra de estudio fue seleccionada segiin cuestiones
practicas, cuando los pacientes de los centros implicados en el estudio que cumplian los

criterios de inclusion acudian a consulta médica durante el periodo del estudio.

De los 156 sujetos seleccionados en el inicio del estudio, 4 pacientes (2.6%) no
aceptaron participar en el estudio, y 2 pacientes (1.3%) fueron excluidos. Las razones de
exclusion fueron, ausentarse a la entrevista 3 veces en distintos dias (2 pacientes) y

presencia de desorden mental mayor tras revision de la historia clinica (1 paciente).

Los restantes 150 pacientes (90 pacientes del Centro Santa Maria y 60 pacientes
de la Clinica EI Buen Samaritano) cumplieron con los criterios de inclusion/exclusion,
aceptaron participar en el estudio, firmaron el consentimiento informado, y
constituyeron la muestra de estudio. No hubo ningun retiro anticipado de los pacientes
a lo largo de las fases que se componia el estudio, por lo que la muestra de 150 individuos

del estudio se mantuvo hasta el final de éste.
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7. Instrumento de Medida

Debido a que en la practica médica el concepto de adherencia suele circunscribirse
casi exclusivamente al uso de los medicamentos por parte del paciente de una forma
acordada con el profesional sanitario®®, y debido a las dificultades sociales que ya de por
si presenta la poblacion de la muestra a estudiar, se decidio evaluar la adherencia al
tratamiento farmacoldgico o adherencia a medicacion®, sin valorar las
recomendaciones del profesional sanitario en cuanto a régimen alimentario y/o estilo de

vida, aunque estos quedaron recogidos, como se explicara posteriormente.

Por tanto, se definid adherencia al tratamiento farmacol6gico como el grado de
comportamiento de los pacientes — respecto a la toma de medicamentos — se corresponde

con las recomendaciones acordadas con un prestador de asistencia sanitaria®’.

Para evaluar la adherencia al tratamiento farmacoldgico se utiliz6 el cuestionario
validado de adherencia a medicacion mas utilizado internacionalmente, como es el de
Morisky-Green-Levine que tiene una sensibilidad del 81% y una especificidad del
44%""® (Anexo 1V). Para aquellos sujetos que el inglés no era su lengua materna o no
eran fluidos en este idioma, se utiliz6 la version del cuestionario validada en espafiol por
Val Jiménez et al.'"® (Anexo V). El propio autor del cuestionario, Dr. Donald Morisky,

concedid su autorizacién para su uso en el presente estudio mediante escrito (Anexo VI).
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8. Recogida de Datos

La recogida de datos se realizd6 mediante el disefio de un cuestionario en ambos
idiomas, en inglés (Anexo VII) y también en espafiol (Anexo VIII), siguiendo los

criterios de calidad de Arribas??’

, Anguita et al.??®, y Mufoz??. El cuestionario fue
estructurado en cinco partes y cumple con las siguientes caracteristicas: es adecuado e
intuitivamente razonable a la problematica que se quiere medir, es valido para medir las
variables de objeto de estudio, es fiable al existir un minimo de error en la medida, es
capaz de medir cambios en el individuo a través del tiempo, y esta basado en los datos

generados por el propio paciente.

La primera parte del cuestionario de recogida de datos agrupa variables
sociodemograficas especificas, las patologias padecidas por el paciente, su tratamiento
farmacoldgico, y otras observaciones, que fueron rellenados por el propio entrevistador
por medio del acceso a la historia de los pacientes. En las restantes partes del cuestionario
la recoleccién de datos se hizo de forma indirecta en la que el entrevistador recogio las

contestaciones verbales dadas por los pacientes.

La segunda parte del cuestionario recoge preguntas relacionadas con la
demografia, economia, estilo de vida, autocuidados, nivel de dependencia bésica y
funcional, y autovaloracion del Estado de Salud por los pacientes. La tercera parte del
cuestionario recoge el cuestionario Morisky-Green-Levine, y a continuacion

informacion sobre la medicacion, y el acceso.

La cuarta parte del cuestionario de recogida de datos agrupa cuestiones sobre la
informacion recibida por el paciente, la relacion del paciente con el profesional sanitario,

y la frecuencia de visita al centro o clinica.
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La dltima parte del cuestionario recoge el test de Barthel, instrumento utilizado
ampliamente en Salud Pablica para determinar el grado de discapacidad de la persona
por medio de la realizacion de actividades de la vida diaria (AVD) y cuya evaluacion

proporciona una estimacion cuantitativa del grado de dependencia del sujeto®?.

El cuestionario de recogida de datos ha sido disefiado cuidadosamente de modo
que la estructura y disposicion de las preguntas es agil y agradable para la interlocucion
paciente-entrevistador. Asimismo, las preguntas se han redactado de una manera clara,
evadiendo ambigtiedades, sin influenciar en la respuesta del sujeto, y agrupando todas
las correspondientes a un aspecto del estudio. El orden en que las preguntas son
formuladas sigue una sucesién légica en la que la secuencia psicolégica juega un papel
esencial para obtener las preguntas mas sinceras del sujeto entrevistado. Las preguntas
en el inicio del cuestionario son preguntas generales faciles de responder, evitando
preguntas dificiles, embarazosas, y vagas. A medida que el sujeto entrevistado se siente
mas cémodo con la entrevista y el clima de esta le parece mas familiar, las preguntas
sucesivas se concretan sobre hechos relacionados con el paciente y su medicacion, para
finalizar con preguntas sobre opinidn. Para evitar la monotonia, la fatiga, y facilitar los
cambios de tema, se utilizaron determinadas preguntas de menor transcendencia para dar

un cierto respiro a la persona entrevistada.

Una vez redactado el cuestionario de recogida de informacion, fue revisado por
un experto en la materia, el Director de la presente Tesis Doctoral, cuyas aportaciones
fueron aplicadas al cuestionario. Posteriormente se procedié a la comprobacion del
cuestionario en un grupo experimental de 10 personas no incluidas en el estudio, pero
representativas de la muestra, con la finalidad de comprobar sus resultados y cotejar el
orden y estructura de las preguntas en el cuestionario. Este cuestionario piloto coincidio
con la ultima etapa de formacion del entrevistador, por lo que las entrevistas pre-test
fueron grabadas para la posterior evaluacién de las impresiones creadas en los sujetos
del cuestionario piloto, como por ejemplo si existe entusiasmo, aburrimiento, duda,

fatiga, y/o posibles incomprensiones.
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9. Determinacion de las VVariables

9.1 Variable Dependiente

Para la determinacion de la adherencia al tratamiento farmacologico, se
considerd la adherencia como una variable dicotomica. Para ello, se evaluaron las
respuestas de los pacientes a las preguntas del cuestionario de Morisky-Green-Levine!’®
(Anexo 1V). Los pacientes fueron clasificados en adherentes cuando respondieron
negativamente (no) a todas las preguntas del cuestionario, mientras que se clasificaron
como no adherentes cuando respondieron a una o mas preguntas del cuestionario
afirmativamente (sf)!’®. Este método fue utilizado para determinar la variable dependiente
adherencia en todos los posteriores analisis estadisticos del estudio (anélisis

descriptivo, andlisis bivariado y analisis de regresion logistica).

9.2 Variables Independientes

Para la determinacion de las variables independientes, se consideraron los cinco
grupos o dimensiones propuestos por la OMS®® que inciden en la adherencia terapéutica,
explicados previamente. Ademas, se cred un grupo adicional para analizar el posible
sesgo ocasionado por el cambio realizado en la metodologia de la entrevista en la fase 1l

del estudio. Por tanto, la clasificacion atiende a las siguientes categorias:

Tesis Doctoral ~111 ~



Adherencia al Tratamiento

9.2.1 Factores Relacionados con las Caracteristicas Socioecondémicas

Sexo, edad, raza/etnia, lugar de nacimiento, nivel de alfabetizacion, nivel de
educacién completado, necesidad de intérprete, cohabitacion, area geografica de
residencia, situacion laboral actual, nivel de ingresos anuales, acceso a la medicacion

(factor coste y factor transporte).

- Sexo, masculino y femenino.

- Edad, con los siguientes intervalos, 18-44 afos, 45-64 afios, y >65 afos.
- Raza/Etnia, blancos, afroamericanos, hispano/latinos, asiaticos, y otras.
- Lugar de nacimiento, Estados Unidos y fuera de Estados Unidos.

- Nivel de alfabetizacidn, alfabetizados (capacidad para leer, escribir, y realizar calculo

numérico), y analfabetizados.

- Nivel de educacién completado, ninguno, estudios primarios, estudios secundarios, y

universidad.

- Necesidad de intérprete, con necesidad de intérprete y sin necesidad de intérprete para

comunicarse en inglés.

- Cohabitacion, viviendo solo, viviendo con la familia, y viviendo con pareja/amigos.

- Area geogréfica de residencia, urbana y rural.

- Situacion laboral actual, trabajando, desempleado, incapacitado, jubilado, y otra.

- Ingresos anuales, con los siguientes intervalos, < $5000, $5000-$9999, $10000-

$14999, $15000-$19999 y >$20000.
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- Acceso a la medicacion: factor coste y factor transporte

- Factor coste: se identificaron a todos los sujetos con problemas asociados al factor
coste. Para ello, los pacientes que respondieron al menos una pregunta afirmativa de las
siguientes cuestiones dicotomicas cerradas, fueron categorizados en “pacientes con
problemas de acceso a la medicacion debido al factor coste”. Las siguientes preguntas
registraron las dificultades de acceso a medicacion a las que los pacientes se enfrentan

respecto al factor coste:

a. ¢Alguna vez ha dejado de estar sin medicacion para ahorrar dinero y gastarlo en
otras necesidades basicas como agua o comida? (variable dificultades por

ahorrar dinero).

b. ¢Alguna vez ha dejado de tomar la medicacion debido a su elevado precio?

(variable dificultades por precio elevado).

- Factor transporte: se identificaron a todos los sujetos con problemas asociados al factor
transporte. Para ello, los pacientes que respondieron al menos una pregunta afirmativa de
las siguientes cuestiones dicotomicas, fueron categorizados en “pacientes con problemas
de acceso a la medicacion debido al factor transporte”. Las siguientes preguntas
registraron las dificultades de acceso a medicacion a las que los pacientes se enfrentan
respecto al factor transporte:

a. ¢Ha estado alguna vez sin medicacion porque no podia llegar a recogerla a la

farmacia/tienda/clinica? (variable dificultades para recoger medicinas).
b. ¢Ha experimentado alguna vez dificultades de desplazamiento de transporte

(problemas al ir en coche, coger el autobus, largas distancias de desplazamiento,

etc.) para acceder a su medicacion? (variable dificultades en el desplazamiento).
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9.2.2 Factores Relacionados con el Sistema o el Equipo de Asistencia Sanitaria

Centro de salud/clinica, informacion general recibida, nimero de lugares de
recogida de la medicacion, frecuencia de visita a consulta, y relacion con los profesionales

sanitarios.

- Centro de salud/clinica, Centro Santa Maria y Clinica el Buen Samaritano.

- Informacion general recibida, los pacientes que respondieron al menos una pregunta
negativamente de las siguientes cuestiones dicotémicas cerradas fueron categorizados en
“pacientes con informacion general recibida incompleta”. Las siguientes preguntas
registraron la percepcion del paciente de la informacion recibida sobre su tratamiento, las
condiciones padecidas, y formas adicionales de informacion.

a. ¢Recibe informacion individual sobre su medicacion actual y efectos secundarios?
(variable informacion individualizada sobre medicacion y efectos

secundarios).

b. ¢Piensa que su doctor, enfermera, y farmacéutico le han explicado
apropiadamente las condiciones que padece y la medicacion que debe seguir?
(variable informacién explicada apropiadamente).

c. ¢Fue incluido en un programa de educacion individual o recibié informacion

adicional por escrito de paginas web sobre la medicacion que toma? (variable

informacidn adicional sobre medicacion).
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- NUmero de lugares (farmacias, supermercados, clinicas, etc.) de recogida de la

medicacion. Estos fueron registrados en, 1 lugar, 2 lugares, y >3 lugares.

- Frecuencia de visita a consulta, las respuestas de los participantes fueron abiertas, y
posteriormente se categorizaron en la siguiente clasificacion: quincenal, mensual,

trimestral, semestral, y anual.

- Relacion con los profesionales sanitarios, se evalud la percepcion de satisfaccion,
comunicacion, y apoyo social que el paciente recibe por parte de los profesionales
sanitarios. Las siguientes preguntas fueron efectuadas:

a. ¢Esta satisfecho con la relacion que tiene con el personal sanitario, enfermera y/o
doctor?, donde se registra una respuesta dicotdbmica cerrada positiva 0 negativa

(variable satisfaccion con profesionales sanitarios).

Los pacientes que respondieron a la pregunta negativamente fueron clasificados como

“pacientes no satisfechos con su relacion con los profesionales sanitarios”.

b. ¢Como calificaria su comunicacién con el personal sanitario? (variable
comunicacidn), los participantes expresaron su respuesta en una escala de 0 (muy
mala) a 10 (muy buena), y las respuestas fueron categorizadas en los siguientes

intervalos:

i. Muy buena: [10-9]
ii. Buena: [8-7]
iii. Regular: [6-4]
iv. Mala: [3-2]
v. Muy Mala: [1-0]
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C.

9.2.3

¢Como evaluaria el apoyo social recibido por los profesionales sanitarios?
(variable apoyo social) los participantes expresaron su respuesta en una escala de
0 (muy mala) a 10 (muy buena), y las respuestas se categorizaron en los siguientes
intervalos:
i. Muy buena: [10-9]

ii. Buena: [8-7]

iii. Regular: [6-4]

iv. Mala: [3-2]

v. Muy Mala: [1-0]

Factores Relacionados con la Enfermedad

Tipo de condiciones cronicas, nimero de condiciones cronicas, grupo de riesgo

clinico, indice de masa corporal, y habitos de vida (actividad fisica, consumo de tabaco,

consumo de alcohol, y clase de bebida, y consumo de drogas).

- Tipo de condiciones crénicas, categorizadas por sistema y definidas por frecuencia de

prescripcion y acorde al sistema CIE-9 (Anexo Ill), se agruparon en 8 categorias, de la

siguiente manera:

T @

o o

o «Q —Hh @
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Categoria A: circulatorio y enfermedad sanguinea

Categoria B: respiratorio

Categoria C: digestivo

Categoria D: nervioso y mental-conducta

Categoria E: endocrino-nutricional-metabdlico

Categoria F: renal, genitourinario, reproductor, y enfermedad congénita
Categoria G: musculoesquelético

Categoria H: infecciones, cancer, rganos sensoriales, y enfermedad de la piel
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- Numero total de condiciones crénicas, fueron categorizadas de acuerdo a estos

intervalos:

a. 1 Condicion crénica

b. 2-3 Condiciones cronicas
c. 4-5 Condiciones cronicas
d. 6-7 Condiciones cronicas

e. >8 Condiciones cronicas

- Grupo de riesgo clinico: tomando como base de referencia el modelo de atencién al
paciente cronico de Castilla y Le6n?3! y la definicion de paciente pluripatoldgico dada
por Ollero-Baturone et al.>® (Anexo 1) los pacientes fueron clasificados en tres grupos de
severidad dependiendo de la gravedad de la patologia, la multimorbilidad, y el uso de

servicios sanitarios.
La clasificacién atiende a:

a. G1: pacientes con una patologia en estadio estable o inicial, con baja necesidad

de atencion primaria.

b. G2: pacientes con dos 0 méas patologias estables o con una patologia en estadio

avanzado, con necesidades de atencion sanitaria moderadas.

c. G3: pacientes pluripatol6gicos® con elevadas necesidades de atencion sanitaria y

con frecuentes necesidades sociales.
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- Indice de masa corporal, las variables fueron categorizadas de acuerdo a la

clasificacion realizada por el U.S. Department of Health & Human Services®®, los

pacientes se clasificaron en:

I

o

Bajo peso: IMC <18.5 kg/m?

Peso normal: IMC [18.5-24.99 kg/m?]
Sobrepeso [25-29.99 kg/m?]
Obesidad: [30-39.99 kg/m?]
Obesidad Morbida: >40 kg/m?

- Habitos de vida, fueron recogidos del siguiente modo:

a.

b.
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Actividad fisica (=150 minutos de ejercicio moderado o >75 minutos de ejercicio
intenso a la semana, o una combinacion equivalente) de acuerdo a las
recomendaciones de actividad fisica para la Salud ofrecidas por el U.S.

Department of Health & Human Services®3,

i.  Préctica de actividad fisica
ii.  No préctica de actividad fisica

Consumo de Tabaco, de acuerdo a la siguiente clasificacion utilizada en

numerosos estudios cientificos?3+2%,

i.  Fumador compulsivo (> 20 cigarrillos/dia)
ii.  Fumador moderado (11-19 cigarrillos/dia)
iii.  Fumador leve (<10 cigarrillos/dia)
iv.  Exfumador (>1 afio sin fumar)

V. No fumador
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c. Consumo de Alcohol, clasificacion recogida por el U.S. Department of Health &

Human Services?3:

i.  Empedernido bebedor: > 15 bebidas/semana para hombres y >8
bebidas/semana para mujeres)

ii. Moderado bebedor (8-14 bebidas/semana para hombres y 4-7
bebidas/semana para mujeres)

iii.  Leve bebedor: (<7 bebidas/semana para hombres y <3 bebidas/semana
mujeres)

iv.  No bebedor
d. Clase de bebida alcohdlica (para aquellos pacientes que toman alcohol):
i. Vino

i. Cerveza
i. Bebidas Destiladas

iv. Otras

e. Consumo Drogas:

i. Usoen laactualidad

ii.  Usoen el pasado

iii.  Nunca
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9.2.4 Factores Relacionados con el Tratamiento

Tratamiento farmacologico, tratamiento no-farmacoldgico, grado de polifarmacia,

y cambios en el régimen farmacolégico.

- Tratamiento farmacoldgico, se registraron el nUmero de prescripciones totales de cada
paciente, asi como el nimero de “pastillas” (comprimidos, grageas, pildoras, capsulas, y
tabletas), inyecciones, inhaladores, y otras formas medicamentosas, utilizadas por cada
paciente/dia.

a. Numero de prescripciones:
I. <2 prescripciones
ii.  3-5 prescripciones
iii.  6-8 prescripciones
iv.  >9 prescripciones
b. Numero de pastillas:
i. 0-3 pastillas/dia
ii.  4-6 pastillas/dia
iii.  7-9 pastillas/dia
iv.  >10 pastillas dias

c. Inyecciones

i.  Pacientes con inyecciones diarias

ii.  Pacientes sin inyecciones diarias
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d. Inhaladores

i.  Pacientes con inhaladores diarios

ii.  Pacientes sin inhaladores diarios

e. Otras formas (colirios, enemas, y medicamentos topicos)

i.  Pacientes con uso de otras formas diarias

ii. Pacientes sin uso de otras formas diarias

- Tratamiento no-farmacoldgico, se registrd el numero de pacientes que siguen una dieta
especifica para la condicidn/es padecida/s, de hipertension, colesterol, acido urico,
sobrepeso, diabetes, problemas digestivos, y problemas renales. También se registré el
empleo de técnicas de monitorizacién por los pacientes fuera del entorno clinico, ya bien
en su casa, en farmacias, tiendas, o supermercados para el control de la glucosa (para
aquellos pacientes insulinodependientes) y para el control de la presién arterial (para
todos los pacientes), de acuerdo a las recomendaciones individuales y la frecuencia dada
paciente por los profesionales de la Salud como determina el U.S. Department of Health

& Human Services236:237,

a. Dieta especifica

i.  Pacientes siguiendo una dieta especifica

ii.  Pacientes no siguiendo una dieta especifica

b. Técnicas de monitorizacion

i.  Uso de técnicas de monitorizacién

ii.  Noempleo de técnicas
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- Grado de polifarmacia, se decidio aplicar la siguiente clasificacion, ya empleada en

anteriores estudios de adherencia a medicacion en pacientes con patologias cronicas?®.

a. Régimen de tratamiento sin ningun grado de polifarmacia: <2 farmacos
b. Régimen de tratamiento con pequefio grado de polifarmacia: 3-5 farmacos
c. Régimen de tratamiento con moderado grado de polifarmacia: 6-8 farmacos

d. Régimen de tratamiento con elevado grado de polifarmacia: >9 farmacos

- Cambios en el régimen farmacoldgico, se decidid registrar si los pacientes sufrian
algin cambio en el tratamiento farmacolégico tras la fase | del estudio, por lo que esta
variable solo fue analizada en la fase Il del estudio. Se registr6 como cambio en el régimen
farmacoldgico del paciente, cualquier variacion en la dosificacion, posologia, principio
activo, y/o cambio en la via de administracion, asi como la introduccion en el régimen de

nuevos farmacos:

a. Cambios en el régimen farmacologico

b. Sin cambios en el régimen farmacoldgico

9.2.5 Factores Relacionados con el Paciente

Dificultades sensoriales, dependencia basica y funcional de las AVD valoradas
mediante el indice de Barthel, auto-valoracion del Estado de Salud del ultimo afio,
conocimiento sobre las condiciones que padece cada paciente y su tratamiento
farmacoldgico, apoyo familiar recibido, necesidad de ayuda para el control de la
medicacion, persona responsable de la toma y control de la medicacion, empleo de
métodos/estrategias para la toma de medicacion, y especificacion del método para

aquellos pacientes que lo utilicen.
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- Dificultades sensoriales, visual (campo visual <20°)?%°, auditiva (sordera moderada)?,

y comunicativa (dificultad para vocalizar correctamente)?4.

- Dependencia basica y funcional de las actividades de la vida diaria (indice de

Barthel)?*, con la siguiente valoracion:

a. Independencia: [100]

b. Dependencia leve: [91-99]

c. Dependencia moderada: [61-90]
d. Dependencia severa: [21-60]

e. Dependencia total: [0-20]

- Auto-valoracion del Estado de Salud del ultimo afio, los participantes expresaron su
respuesta en una escala de 0 (muy mala) a 10 (muy buena), y se categorizaron las

respuestas en:

a. Muy buena: [9-10]
b. Buena: [7-8]

c. Regular: [4-6]

d. Mala: [2-3]

e. Muy Mala: [0-1]

- Conocimiento sobre las condiciones padecidas y tratamiento farmacoldgico, los
pacientes que respondieron al menos una pregunta negativamente de las siguientes
cuestiones dicotomicas cerradas fueron categorizados en “pacientes con conocimiento
incompleto sobre las condiciones padecidas”. Las siguientes preguntas registraron los
conocimientos de los pacientes sobre la razon de la prescripcion de los medicamentos, el

namero total de ellos incluidos en su régimen, y su posologia.
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a. ¢Sabe por qué toma cada medicamento? (variable conocer razén por la que toma
cada medicamento).
b. ¢Sabe cuantos medicamentos estd tomando y a qué hora debe de tomar cada uno

de ellos? (variable nUmero de medicamentos y posologia).

- Apoyo familiar recibido, se registro la percepcién del paciente sobre el apoyo familiar

recibido. Se formul6 la siguiente pregunta cerrada:

a. ¢Recibe apoyo familiar (financiero, comprensivo, emocional, etc.) respecto a su

tratamiento farmacol6gico?

Los pacientes que respondieron a la pregunta afirmativamente fueron clasificados como

“pacientes con apoyo familiar”.

- Necesidad de ayuda para el control de la medicacidn, se recogid la percepcion de
necesidad de ayuda por parte del paciente para el control de su medicacién. La siguiente

pregunta cerrada fue efectuada:

a. ¢Necesita ayuda para el control y seguimiento de su medicacién?

Los pacientes que respondieron a la pregunta afirmativamente fueron clasificados como

“pacientes con necesidad de ayuda para el control de su medicacion”.

- Persona responsable de la toma y control de medicacion, se registrd la siguiente

pregunta con respuestas cerradas:

a. ¢Quien es el responsable de su seguimiento farmacoldgico?
i.  Usted mismo
ii.  Miembro familiar

iii.  Cuidador Profesional
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- Métodos usados para la recordar la toma de medicacion, se registraron las siguientes
preguntas:

a. ¢Utiliza algin método (alarmas, pastilleros, teléfono, etc.) para tomar su

medicacion a la hora cada dia?

i.  Utilizacion de método/estrategia

ii.  No Utilizacion de método/estrategia

Los pacientes que respondieron a la pregunta afirmativamente fueron clasificados como

“pacientes que utilizan un método para tomar la medicacion”.

Por ultimo, los pacientes que respondieron positivamente a la pregunta se les formulo la

siguiente cuestion abierta:

b. Explique qué estrategia utiliza para recordar la toma de su medicacién a la hora
indicada cada dia, en caso de que utilice alguno (variable estrategia). Las

respuestas abiertas de los pacientes fueron clasificadas en:

i.  Métodos e instrumentos de organizacion y manejo de la medicacién
(pastilleros, alarmas, calendarios, aplicaciones teléfono mdvil, etc.)

ii.  Ayuda ofrecida por otra persona (miembro de la familia, amigo, cuidador,
etc.)

iii.  Asociacién con la préactica de actividades cotidianas de la vida diaria que
conllevan una misma rutina cada dia sobre la misma hora y que sirven
como recordatorio para la toma de medicacion (al levantarse, antes de
asearse, después de cepillarse los dientes, antes de salir de casa en la
mafana, antes de empezar a conducir, antes de acostarse, etc.).

iv.  Asociacion con la toma de alimentos (desayuno, comida, y cena)

v.  Otros métodos
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9.2.6 Metodologia de Entrevista

Dado que las entrevistas de la fase 11 del estudio se realizaron algunas de ellas via
telefonica ante la imposibilidad de algunos pacientes en acudir a los centros en su noveno
mes de tratamiento para realizarlas personalmente, como se ha explicado anteriormente,
se procedio a analizar la relacion de la variable metodologia de entrevista con la variable
dependiente adherencia para descartar cualquier tipo de sesgo producido en la
metodologia de la entrevista. De modo, la variable metodologia de entrevista quedd
registrada de la siguiente forma:

- Metodologia de entrevista, se registro el tipo de entrevista realizado a los pacientes en
la fase 11 del estudio. Por lo tanto, esta variable sélo fue analizada en la fase 11 del estudio.

a. Entrevista personal

b. Entrevista telefénica
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10. Analisis Estadistico

La informacion proporcionada por los participantes del estudio fue introducida a
Microsoft Excel 2016 por el propio investigador principal. Seguidamente, los datos
fueron codificados e introducidos en el paquete estadistico para las Ciencias Sociales
(SPSS), version 22.0, para su posterior analisis. En el presente estudio se desarrollaron

tres tipos de analisis:

10.1 Analisis Descriptivo

El analisis descriptivo permitié realizar una descripcion detallada de las
caracteristicas de la muestra del estudio. Los resultados se expresaron en frecuencias (n)
y en porcentaje (%) con su respectivo intervalo de confianza del 95% (IC). Para las
variables cuantitativas, adicionalmente se incluy6 la media = la desviacién estandar
(media + DE).

10.2 Analisis Bivariado

Para determinar la existencia o no de relacion entre las variables independientes
(variables relacionadas con las caracteristicas socioecondmicas, variables relacionadas
con el sistema o el equipo de asistencia sanitaria, variables relacionadas con la

enfermedad, variables relacionadas con el tratamiento, y variables relacionadas con el
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paciente) y la variable dependiente (adherencia), se procedié a comparar la distribucion
de las variables independientes con la variable cualitativa adherencia (grupo no adherente
y grupo adherente). Para la determinacion de la posible existencia de asociacion entre la
variable dependiente y las variables independientes se utilizo el coeficiente estadistico
Chi-cuadrado de Pearson, cuando las frecuencias esperadas eran suficientemente
grandes, y el test de Fisher, cuando la muestra a estudiar era demasiado pequefia, es
decir, los valores esperados de al menos el 80% de las celdas en las tablas de contingencia

eran mayores de 5.

Para determinar la existencia de diferencias estadisticamente significativas de
las variables cuantitativas entre los grupos no adherente y el grupo adherente, se recurrié
a la prueba T-Student, para cuando las variables se ajustaron a una distribucion normal,

y la prueba U de Mann Whitney en ausencia de normalidad.

Asimismo, se llevé acabo la determinacidn de la normalidad de la distribucién de
dichas variables mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov (K-S), con la condicién
de que los valores de asimetria > 1 y de significacion de z de K-S <0.05 indican una

ausencia de normalidad en la distribucion de la variable.

Para las pruebas estadisticas en cuestion, si el p-valor asociado al estadistico de
contraste resultd menor que el nivel de significacion 0.05 (p<0.05) se rechazd la hipotesis
nula Ho a un nivel de confianza del 95%, y se acept6 la hipotesis alternativa Hi
(asociacion entre la adherencia y la variable independiente). Las asociaciones
estadisticamente significativas de las variables cualitativas y cuantitativas fueron

recogidas en tablas para su mejor visualizacion.

Posteriormente, se procedio al analisis de las asociaciones significativas mediante
los estadisticos Odds Ratio (OR), y V de Cramer (V) (para tablas 2xJ o Ix2), 0 en su caso
Phi (¢) (cuando las dimensiones de las tablas fueron iguales a 2x2). El OR es una medida
que muestra el grado de asociacion que existe entre un grupo (adherentes o no

adherentes) y el factor de interés de adherencia, mientras que la V de Cramer y Phi son
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coeficientes de contingencia usados para cuantificar la asociacion de las variables
cualitativas cuando sus categorias son de dos (¢) o tres 0 mas clases (V).

Para aquellas variables cualitativas de mas de dos categorias que mostraron una
relacion significativa asociativa se llevo a cabo el analisis de los residuos tipificados
corregidos (ARij) con el correspondiente valor tabular de la normal, para un nivel de
significacion de 5% (>1.96). Los residuos tipificados corregidos constituyen la mejor

herramienta para poder interpretar con precision el significado de la asociacion detectada.

El grupo tomado de referencia para el andlisis fue el grupo no adherente,
mientras que el factor tomado de referencia fue aquel que se creia favorable para la
ocurrencia del evento de interés (incumplimiento), indicado en cada caso en el analisis
estadistico en cursiva. El OR (factor referencia/factor no referencia) fue calculado en
todas las tablas de dimensiones 2x2. En adicion, se decidié asignar signo negativo al
coeficiente Phi y V de Cramer, cuando la relacion de asociacion entre las variables resulto
inversamente proporcional, con el fin de diferenciarla méas facilmente de aquellas
asociaciones directamente proporcionales (signo positivo), a pesar de que Phi y V de
Cramer tedricamente sélo pueden oscilar entre los valores de 0 y 1. Por Gltimo, se

procedi6 a evaluar la dependencia de las asociaciones segin los criterios de Cohen?*,

Finalmente, para comparar el grado de adherencia al tratamiento
farmacoldgico de los sujetos de la muestra en la fase I del estudio respecto a la fase Il,
se llevd a cabo la prueba de los rangos con signo de Wilcoxon. Esta prueba es apropiada
para comparar dos conjuntos de categorias ordinales que provienen de los mismos sujetos,
y da la posibilidad de investigar cualquier cambio en los rangos que se produzca desde
un punto en el tiempo hasta otro. La hipotesis nula (Ho) de la prueba de suma de rangos
postula que las muestras proceden de poblaciones con la misma distribucion de
probabilidad. La hipotesis alternativa (H1) establece que hay diferencias respecto a la

tendencia central de las poblaciones.
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10.3 Analisis Multivariante

Dado que la regresion logistica es una de las mejores herramientas para determinar
las relaciones de dependencia entre las variables, se realizé un andlisis logistico binario
para desarrollar el modelo de variables predictoras del incumplimiento al tratamiento
farmacologico. El objetivo principal fue identificar el OR de incumplimiento, ajustado
por las otras variables que han resultado significativas en el andlisis bivariado. En el
presente estudio Doctoral, el modelo de regresion se uso con un interés orientativo mas
que predictivo, usando un conjunto de variables independientes. Se midid la contribucién
de cada variable independiente al cambio en la variable dependiente. El resultado final
fue un modelo del cual los valores de las variables independientes pueden utilizarse para

predecir como influye en probabilidad de aparicion del proceso incumplimiento.

Para aumentar la generalizacion de los resultados del estudio, se establecio la ratio
de sujetos para cada variable independiente inferior a 5:1, y se determind en 10
observaciones por cada variable independiente en el modelo como tamafo de muestra
adecuado?*®. Por lo tanto, con un tamafio de muestra de estudio de 150 individuos, se
consider6 adecuado para el analisis de regresion incluir 15 variables independientes. En
la construccion del modelo se incluyeron todas aquellas variables en estudio que
resultaron ser significativas (nivel de confianza 95%) en el anélisis. Previamente a la
inclusion de las variables en el modelo de regresion, se realizé un analisis de matriz de
correlaciones entre las variables independientes continuas para evitar el fendmeno de
multicolinealidad. Se procedi6 a la realizacién de modelos donde una de las variables
independientes actué como variable dependiente y las restantes covariables continuas
actuaron como variables independientes. Se utilizo el diagnostico de colinealidad
otorgado por SPSS para detectar la correlacién alta entre las variables continuas
independientes. Se procedid a la identificacion de las variables que resultaron presentar
multicolinealidad (tolerancia <0.1 y FIV >10) y se omitieron aquellas variables

correlacionadas que aportaban menor significacion al modelo.
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11. Consideraciones Eticas

Todos los participantes que aceptaron participar en el estudio firmaron un
consentimiento informado (Anexo IX) antes de realizar cualquier recogida de
informacién, en el que dieron su consentimiento después de una explicacién de las
caracteristicas del estudio, los objetivos, los métodos del estudio, el proceso y el
tratamiento de la informacion. También los participantes consintieron el acceso a su
historial medico y a la divulgacién de los resultados finales del estudio si estos fueran de
interés cientifico y/o publico. Para garantizar la confidencialidad de la informacion dada
por los pacientes, sus respuestas, e informacion personal fueron codificadas y depositadas

en un lugar bajo llave cuyo acceso fue exclusivo del investigador principal.

El estudio fue aprobado por el Institutional Review Board (IRB) de la Universidad
de Armstrong State University (Anexo X), lugar donde el investigador principal realiz6
la estancia durante su formacion. El IRB de la Fundacion St. Joseph ’s/Candler también

aprobd el estudio (Anexo XI) tras su evaluacion por las comisiones pertinentes.

Todos los investigadores implicados en el estudio, asi como la directora de ambos
centros, tuvieron que aportar el Certificado de Protecting Human Research Participants
(Anexo XII) requerido por el National Institutes of Health (NIH) que justifica haber
recibido una formacion para disefiar y/o llevar a cabo investigaciones en sujetos humanos,

respetando y protegiendo los Derechos y el Bienestar de los sujetos del estudio.

Por ultimo, el investigador principal, el Director y el estadistico declaran no tener
mas interés que el conseguir la mayor validez y fiabilidad de las observaciones y de los
resultados que pretendia este trabajo de investigacion clinica o aplicada y de Salud
Publica. Es decir, declaran no tener conflicto de interés.
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1. Fase | del Estudio

A continuacion, se presentan los resultados del analisis descriptivo, anélisis
bivariado, y analisis de regresion logistica multiple de la fase | del estudio. Cabe
recordar que la informacion de la fase | ha sido recogida a todos los pacientes de la
muestra (n=150), los cuales, se encontraba en los seis primeros meses de inicio de un

nuevo régimen farmacoldgico para una nueva patologia diagnosticada.

1.1 Analisis Descriptivo

1.1.1 Variables Independientes

Los resultados del analisis descriptivo de las variables independientes se muestran
a continuacion, agrupados en los cinco grupos o dimensiones propuestas por la OMS®

que inciden en la adherencia terapéutica, explicados con anterioridad.
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1.1.1.1 Factores Relacionados con las Caracteristicas Socioeconémicas

De los 150 pacientes que constituyen el total de la muestra del estudio, un 36.7%

(55 sujetos) son hombres, mientras que un 63.3% (95 sujetos) son mujeres (Figura 12).

Hombres
36.7%

Mujeres
63.3%

Figura 12. Distribucidn de los Pacientes del Estudio por Sexo.

La edad media de los pacientes es de 49.81 afios y con una DE + 10.88. Todos los
participantes del estudio se encuentran en el rango de edad (20-78), y su distribucion por

grupos de edad se muestra a continuacion (Figura 13).
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Figura 13. Distribucién de los Pacientes del Estudio por Intervalos de Edad.

La distribucion de los factores relacionados con las caracteristicas
socioecondmicas de los pacientes se presenta a continuacion en la Tablas 1A y 1B. De
los factores socioecondmicos, cabe destacar la elevada proporcion de los sujetos del
estudio pertenecientes a grupos raciales/étnicos minoritarios, asi como una elevada
proporcion de poblacion inmigrante, los bajo niveles de ingresos de los participantes, la
dificil situacion laboral en la que se encuentra una gran mayoria, y el elevado nimero de
individuos que presentan problemas/dificultades para tener acceso a su medicacién y que
estan relacionados con el factor coste y el factor transporte. También cabe inidcar, que

una considerable proporcion de sujetos vive en areas rurales.

A continuacion, se recogen los factores relacionados con las caracteristicas

socioecondmicas de los sujetos de la muestra (Tablas 1Ay 1B).
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Tabla 1-A. Factores Relacionados con las Caracteristicas Socioeconémicas.

Media+ DE  Frecuencia (n) Porcentaje (%) I1C (95%0)
Sexo n=150
Masculino 55 36.7 (29.3-44.6)
Femenino 95 63.3 (55.4-70.7)
Edad, afios (media = DE) 49.81 +10.88
<44 43 28.7 (21.4-36.0)
45-64 102 68.0 (60.7-75.3)
>65 5 3.3 (0.7-6.7)
Raza/Etnia
Blancos 48 32.0 (24.7-39.3)
Afroamericanos 63 420 (34.0-50.0)
Hispano/Latinos 39 26.0 (19.3-32.0)
Otros 0 0 --
Lugar de Nacimiento
Fuera de EEUU 44 29.3 (22.0-36.7)
EEUU 106 70.7 (63.3-78.0)
Nivel de Alfabetizacion
No alfabetizados 15 10.0 (5.3-15.3)
Alfabetizados 135 90.0 (84.7-94.7)
Nivel de Educacion
Ninguno 14 9.3 (4.7-14.7)
Primarios 25 16.7 (10.7-22.7)
Secundarios 78 52.0 (44.0-60.7)
Superiores 33 220 (15.3-28.7)
Necesidad de Intérprete
Con Necesidad 37 24.7 (18.0-32.0)
Sin Necesidad 113 75.3 (68.0-82.0)
Cohabitacion
Sélo 46 30.7 (23.3-38.0)
Familia 85 56.7 (48.7-65.3)
Pareja/Amigos 19 12.7
Area Geogréfica de
Residencia
Urbana 107 71.3 (64.0-78.0)
Rural 43 28.7 (22.0-36.0)
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Tabla 1-B. Continuacién de los Factores Relacionados con las Caracteristicas Socioecondmicas.

Media+ DE  Frecuencia (n) Porcentaje (%0) IC (95%)
Situacion Laboral Actual =180
Trabajando 57 38.0 (30.7-45.3)
Desempleado 54 36.0 (28.7-44.0)
Incapacitado 18 12.0 (7.3-17.3)
Retirado 11 7.3 (3.3-12.0)
Otro 10 6.7 (2.7-11.3)
Nivel de Ingresos (anual)
<5k 54 36.0 (28.0-44.0)
5-10K 23 15.3 (10.0-21.3)
10-15K 29 19.3 (13.3-26.0)
15-20K 27 18.0 (12.0-24.0)
>20K 17 11.3 (6.7-16.7)
Acceso a Medicacion
Factor Coste
Con Problemas 62 413 (34.0-50.0)
Sin Problemas 88 58.7 (50.0-66.0)
Con Dificultades por
Ahorrar Dinero 3 220 (153-28.7)
Sin Dificultades por
Ahorrar Dinero 17 80 (71.3-84.7)
Con Dificultades por
Precio Elevado 57 380 (30.7-46.0)
Sin Dificultades por
Precio Elevado %3 620 (54.0-69.3)
Factor Transporte
Con Problemas 71 47.3 (39.3-56.0)
Sin Problemas 79 52.7 (44.0-60.7)
Con Dificultades para
Recoger Medicinas 56 373 (29.3-45.3)
Sin Dificultades para
Recoger Medicinas % 62.7 (54.7-70.7)
Con lelculta_des en 50 333 (26.0-41.3)
el Desplazamiento
Sin Dificultades en 100 66.7 (58.7-74.0)

el Desplazamiento
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Un 68% de los participantes del estudio pertenecen a grupos raciales/étnicos
minoritarios (42.0% Afroamericanos y 26.0% Hispano/Latinos), mientras que un 32%
corresponde a la poblacion mayoritaria estadounidense de raza blanca no Hispanica. No

hubo ningun sujeto (0.0%) perteneciente a otra raza/etnia (Figura 14).

45
40
35
30
25
20
15
10

Porcentaje (%)

Blancos  Afroamericanos Hisp/Latinos Otros

Grupos de Poblacién

Figura 14. Distribucion de los Grupos Raciales/Etnicos de la Poblacion de Estudio.

La poblacion inmigrante participante en el estudio representa el 29.3% del total

de la muestra, frente a la poblacion nacida en EEUU que representa el 70.7% (Figura 15).

Fuera de EEUU
29.3%

Figura 15. Distribucién de los Pacientes del Estudio por Lugar de Nacimiento.
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Los pacientes de la muestra se caracterizan por presentar unos niveles de ingresos
familiares muy bajos, concretamente por debajo del 400% de nivel de pobreza federal
(Anexo I1), puesto que es un criterio indispensable para ser admitido en los CHCs del
estudio, y asi poder acceder a los servicios de Salud ofrecidos (Ver Material y Métodos,
Apartado 3. Poblacion de Muestra). La distribucion de los ingresos anuales de los sujetos
se recoge en la Figura 16.
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Figura 16. Distribucion de los Sujetos del Estudio por Ingresos Anuales

(en ddlares americanos).

La situacién laboral actual de cada paciente puede observarse en la Figura 17.
Un 38.0% de los sujetos del estudio se encuentra trabajando, mientras que un 36.0% esta
en situacion de desempleo, un 2.0% se encuentra incapacitado, un 7.3% esta
retirado/jubilado, y un 6.7% se encuentra en otra situacion diferente a las anteriores, en

las que se engloban por ejemplo, estudiantes y amas de casa.
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Figura 17. Distribucion de los Pacientes del Estudio por Situacién Laboral.

A continuacion, se muestran los resultados sobre las dificultades de los pacientes
para acceder a la medicacion (Figura 18). Se observa que un 41.3% de los pacientes
admite tener problemas de acceso a la medicacion relacionados con el factor coste.
Los problemas relacionados con el factor coste comprenden las dificultades de los
pacientes para continuar su régimen prescrito debido a que se ven obligados a ahorrar
dinero discontinuando o interrumpiendo su medicacidn para gastarlo en otras necesidades
basicas como agua o comida, y las dificultades debido al precio elevado de los
medicamentos que limitan la adquisicion de estos. Los resultados muestran que un 22.0%
del total de la muestra de pacientes afirma discontinuar su régimen farmacoldgico por

ahorrar dinero y un 38.0% manifiesta no tomar la medicacion debido a su precio elevado.
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Factor Coste Dificultades

Por Ahorrar Dinero

Con
Problemas
41.3%

Sin
Problemas
58.7%

Por Precio Elevado

de la Medicacién

Factor Transporte

Para Recoger la

Medicacion en el

Establecimiento

Con
Problemas
47.3%

Sin
Problemas
52.7%

En el Desplazamiento

de Transporte

Figura 18. Dificultades de los Pacientes del Estudio para Acceder a la Medicacion.

Los resultados sobre los problemas de los pacientes para acceder a la medicacién
sefialan que un 47.3% de los pacientes presenta problemas relacionados con el factor
transporte. Estos problemas engloban las dificultades de los pacientes para recoger la
medicacion en el establecimiento asignado, y las dificultades experimentadas por los
pacientes en materia de desplazamiento para acceder a la medicacion, como, por ejemplo,
problemas al ir en coche, coger el autobus, y recorrer largas distancias. Los resultados
demuestran que un 37.3% de los individuos del estudio tienen dificultades para recoger
la medicacion en el establecimiento asignado, y un 33.3% de los sujetos asegura tener
dificultades en el desplazamiento.
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1.1.1.2 Factores Relacionados con el Sistema o el Equipo de Asistencia Sanitaria

A continuacién, se presentan los resultados del analisis descriptivo de los factores

relacionados con el sistema o el equipo de asistencia sanitaria (Tablas 2-A y 2-B). Las

variables mas destacadas relacionadas con estos factores son: el alto porcentaje de

pacientes que no han recibido una informacién general completa respecto a su

tratamiento, sus condiciones cronicas, e informacion adicional; la continua regularidad

con la que acuden los pacientes a consulta; la satisfaccion de los pacientes con el personal

sanitario; y la buena comunicacion y apoyo social que reciben los pacientes por parte del

personal sanitario.

Tabla 2-A. Factores Relacionados con el Sistema o el Equipo de Asistencia Sanitaria.

Centro de Salud/Clinica
Clinica Santa Maria

Centro Buen Samaritano
Informacién Recibida
Informacidn General Incompleta

Informacidn General Completa

Sin Inf. Individualizada
Con Inf. Individualizad

Sin Inf. Explicada Apropiadamente
Con Inf. Explicada Apropiadamente

Sin Inf. Adicional sobre Medicacién
Con Inf. Adicional sobre Medicacion

Numero Lugares de Recogida
Medicacion

1

2

>3
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n=150

MediatDE Frecuencia (n)

1.73+0.87

90
60

73
77

17
133

141

61
89

66
71
13

Porcentaje (%0)

60.0
40.0

48.7
51.3

11.3
88.7

6.0
94.0

40.7
59.3

44.0
47.3
8.7

IC (95%)

(52.0-68.7)
(31.3-48.0)

(40.7-57.3)
(42.7-59.3)

(6.7-16.7)
(83.3-93.3)

(2.7-10.0)
(90.0-97.3)

(32.7-48.7)
(51.3-67.3)

(36.0-52.0)
(40.0-55.3)
(4.7-13.3)
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Tabla 2-B. Continuacion de los Factores Relacionados el Sistema o el Equipo de Asistencia Sanitaria.

Media+ DE  Frecuencia (n) Porcentaje (%) IC (95%)
Frecuencia de Consulta =180
Quincenal 14 9.3 (5.3-14.7)
Mensual 42 28.0 (20.7-35.5)
Trimestral 88 58.7 (50.7-66.7)
Semestral 5 3.3 (0.7-6.6)
Anual 1 0.7 (0.0-2.7)
Relacién con los
Profesionales Sanitarios
Satisfaccion
No Satisfecho 4 2.7 (0.7-5.3)
Satisfecho 146 97.3 (94.7-99.3)
Comunicacién 9.46 £1.26
Muy Buena 131 87.3 (82.0-92.7)
Buena 12 8.0 (4.0-12.7)
Regular 6 4.0 (0.7-7.3)
Mala 0.7 (0.0-2.0)
Muy Mala 0 0 -
Apoyo Social 9.35+1.21
Muy Buena 126 84.0 (77.3-90.0)
Buena 17 11.3 (6.7-16.7)
Regular 7 4.7 (2.0-8.7)
Mala -
Muy Mala -

El analisis descriptivo de los factores relacionados con el sistema o el equipo de

asistencia sanitaria revelan que un 51.3% de los pacientes refiere haber recibido
informacion general completa relacionada con su tratamiento, sus condiciones cronicas,
e informacion adicional sobre su medicacién; sin embargo, un 48.7% de los pacientes

estima que la informacion general que han recibido es incompleta. De la muestra total
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de individuos del estudio, un 11.3% de los sujetos manifiesta no haber recibido
informacion individualizada sobre su medicacion actual y efectos secundarios; un 6.0%
considera no haber recibido una informacion explicada apropiadamente por parte de los
profesionales sanitarios en cuanto a las enfermedades o condiciones padecidas y la
medicacion a seguir; y un 40.7% asegura no haber recibido ningun tipo de informacion
adicional sobre su medicacion actual, como por ejemplo materiales escritos,
recomendaciones de paginas web, o no fueron incluidos en ningun programa de

educacion individual sanitaria (Figura 19).

Sin Inf.
Individualizada

Informacitn Sin Inf. Explicada
Incompleta _
48.7% Apropiadamente

Informacion
Completa
51.3%

Sin Inf. Adicional

sobre Medicacion

Figura 19. Distribucidn de los Sujetos del Estudio por la Informacion Recibida acerca de su
Tratamiento, Enfermedades Crénicas, e Informacion Adicional.

A continuacién, se muestran los resultados de la frecuencia con la que los
pacientes acuden a consulta (Figura 20). Se puede apreciar que un 9.3% de los pacientes
acude cada dos semanas, un 28.0% lo hace mensualmente, un 58.7% acude
trimestralmente, un 3.3% lo hace semestralmente, y un 0.7% acude a consulta

anualmente.
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Figura 20. Distribucidn de los Pacientes del Estudio por Frecuencia de Consulta.

A continuacion, se presenta la relacion de satisfaccion que los pacientes del
estudio muestran con los profesionales sanitarios. Un 97.3% afirma estar satisfecho con
su relacion con los profesionales sanitarios, mientras que un 2.7% sefiala no estar
satisfecho (Figura 21).

Satisfechos
97.3%

No Satisfechos
2.7%

Figura 21. Satisfaccion de los Sujetos del Estudio con los
Profesionales Sanitarios.
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En cuanto al grado de comunicacion, un 87.3% de los pacientes percibe una
relacion de comunicacion muy buena, un 8.0% afirma tener una comunicacion buena, un
4.0% sefiala que su comunicacion es regular, un 0.7% manifiesta tener una mala
comunicacion, y no existe ningan paciente (0.0%) que perciba tener una comunicacién

muy mala con los profesionales sanitarios (Figura 22).

Respecto al grado de apoyo social, un 84.0% de los pacientes afirma recibir muy
buen apoyo social, un 11.3% asegura recibir buen apoyo social, un 4.7% cree que el apoyo
social recibido es regular, mientras que no existen pacientes (0.0%) que valoren que el
apoyo social recibido por parte de los profesionales sanitarios es malo y tampoco muy
malo (Figura 22).

Los pacientes califican su comunicacién con los profesionales sanitarios en una
escala numérica con una nota media de 9.46 £ 1.26, mientras que el apoyo social recibido

es calificado con una nota media de 9.35 + 1.21.
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Figura 22. Comunicacion y Apoyo Social Percibido por los Pacientes del
Estudio con los Profesionales Sanitarios.
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1.1.1.3 Factores Relacionados con la Enfermedad

Los resultados del andlisis descriptivo de factores relacionados con la
enfermedad del paciente se muestran a continuacion. Es importante destacar en este
grupo de factores la distribucion de las enfermedades cronicas entre los pacientes de la
muestra, el nimero elevado de condiciones cronicas totales padecidas por los pacientes,

y la distribucion de los pacientes en los grupos de riesgos clinicos.

Tabla 3-A. Factores Relacionados con la Enfermedad.

Media + DE . 0 o

(n° total) Frecuencia (n) Porcentaje (%) 1C (95%)
Condiciones Cronicas 150
Enfermedad sanguinea y 1.07 +0.77 (160) 119 793 (73.3-85.3)
circulatorio
Respiratorio 0.14 £0.37 (21) 20 13.3 (8.0-19.3)
Digestivo 0.06 £0.27 (9) 8 5.3 (2.0-8.7)
Nervioso y mental-conducta 0.69 +0.93 (103) 68 45.3 (37.3-52.7)
Endocrino-nutricional-metabdlico 1.56 £ 0.96 (234) 129 86.0 (80.0-91.3)
Renal, genltourlnar[o,_ reproductor, 0.12 +0.41 (18) 18 12.0 (7.3-17.3)
y enfermedad congénita
Musculo-esquelético 0.19 £ 0.43 (28) 27 18.0 (12.0-24.0)
Infecciones, cancer, 6rganos
sensoriales, y enfermedad de la 0.13 £ 0.04 (20) 16 10.7 (6.0-16.0)
piel
Nu[ngro Total de Condiciones 3.95 + 1.90 (593)
Cranicas
1 Condicioén Cronica 12 8.0 (4.0-12.7)
2-3 Condiciones Cronicas 56 37.3 (29.3-46.0)
4-5 Condiciones Crdnicas 54 36.0 (28.0-43.3)
6-7 Condiciones Cronicas 22 14.7 (9.3-20.7)
>8 Condiciones Cronicas 6 4.0 (1.3-7.3)
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Tabla 3-B. Continuacién de los Factores Relacionados con la Enfermedad.

Media = DE

Grupo de Riego Clinico n=150
G1
G2
G3
indice de Masa Corporal 33.50+10.20
Bajo Peso
Peso Normal
Sobrepeso
Obesidad
Obesidad Mérbida
Habitos de Vida
Actividad Fisica
Préactica
No Préctica
Consumo de Tabaco

Fumador Compulsivo

Fumador Moderado

Fumador Leve

Exfumador

No Fumador
Consumo de Alcohol

Empedernido Bebedor
Moderado Bebedor
Leve Bebedor
No Bebedor
Clase de Bebida n=72
Vino
Cerveza
Bebidas Destiladas
Otras
Consumo de Drogas n=150

Uso en la Actualidad
Uso en el Pasado
Nunca
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Frecuencia (n)

21
110
19

23
39
54
32

54
96

13
11
24
33
69

62
78

16
44
11

26
119

Porcentaje (%0)

14.0
73.3
12.7

13
153
26.0
36.0
21.3

36.0
64.0

8.7
7.3
16.0
22.0
46.0

2.0
4.7
41.3
52.0

222
61.1
15.3

14

3.3
17.3
79.3

IC (95%)

(8.7-20.0)
(66.7-80.0)
(8.0-18.7)

(0.0-3.3)
(9.3-21.3)
(18.7-33.3)
(28.0-44.0)
(15.3-28.0)

(28.0-44.0)
(56.0-72.0)

(4.7-13.3)
(3.3-12.0)
(10.7-22.0)
(16.0-29.3)
(38.0-54.0)

(0.0-4.7)
(2.0-8.7)
(34.0-49.3)
(44.0-60.0)

(13.9-33.3)

(50.0-72.2)
(6.9-23.6)
(0.0-4.2)

(0.7-6.7)

(11.3-24.0)
(72.7-85.3)
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La distribucion de las enfermedades cronicas se realizd de acuerdo a la
clasificacion explicada con anterioridad que agrupa a las distintas condiciones cronicas
padecidas por los pacientes en ocho categorias diferentes, agrupadas por sistema, y

definidas por frecuencia de prescripcion y codigo CIE-9 (Anexo I11).

La informacion acerca de la distribucion de las enfermedades crénicas puede ser
observada en la Tabla 3-A, donde se muestra el nimero de pacientes (frecuencias) que
padece al menos una enfermedad de un grupo especifico, las medias de enfermedades
cronicas de un determinado grupo por paciente + DE., y el nimero total de enfermedades

que padecen los sujetos del mismo grupo.

Las enfermedades del grupo endocrino-nutricional-metabdlico aparecen como las
enfermedades més prevalentes entre los pacientes de la muestra (86.0%), alcanzando una
media de 1.56 + 0.96 condiciones cronicas/paciente y un numero total de 234
enfermedades padecidas por los sujetos. En segundo lugar de enfermedades mas
prevalentes se encuentran las enfermedades sanguineas y del aparato circulatorio
(79.3%), con una media de 1.07 £ 0.77 condiciones cronicas/paciente y un nimero total
de 160. A continuacion, le siguen las enfermedades del sistema nervioso y mental-
conducta (45.3%), con una media de 0.69 + 0.93 condiciones cronicas/paciente y un
namero total de 103 enfermedades. Seguidamente, se sitlan las enfermedades musculo-
esqueléticas (18.0%), con una media de 0.19 + 0.43 condiciones cronicas/paciente y un
total de 28. El quinto lugar de enfermedades mas prevalentes en los pacientes del estudio
corresponde a las enfermedades respiratorias (13.3%), con una media de 0.14 + 0.37
condiciones cronicas/paciente y un nimero total de 21 enfermedades. En el sexto lugar
se sitlan las enfermedades del aparato renal, genitourinario, reproductor, y enfermedad
congeénita (12.0%), con una media de 0.12 + 0.41 condiciones cronicas/paciente y un
namero total de 18. Seguidamente les siguen las infecciones, cancer, enfermedades de
organos sensoriales, y enfermedades de la piel (10.7%) con una media de 0.13 £ 0.04

condiciones cronicas/paciente y un total de 20 enfermedades. En el ultimo lugar se
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encuentran las enfermedades digestivas (5.3%), con una media de 0.06 = 0.27 condiciones

cronicas/paciente y un nimero total de 9 (Figura 23).

Infecciones, cancer, 6rganos sens., y enf. de piel
Musculo-esquelético

Renal, genitourinario, reproductor, y enf. cong.
Endocrino-nutricional-metabdlico

Nervioso y mental-conducta

Digestivo

Tipo de Condicién Crénica

Respiratorio

Enfermedad sanguinea y circulatorio

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Porcentaje (%)

Figura 23. Distribucidn de las Enfermedades Crdnicas de los Pacientes del Estudio.

El nimero total de condiciones cronicas de los individuos del estudio asciende
a 593, con una media de 3.95 + 1.90 condiciones crénicas/paciente. La distribucion del
namero total de condiciones crénicas/paciente corresponde con: un 8.0% de los pacientes
padece una Unica condicién crénica; un 37.3% padece dos o tres condiciones cronicas;
un 36.0% sufre cuatro o cinco condiciones cronicas; un 14.7% padece seis 0 siete

condiciones cronicas; y un 4.0% sufre ocho o mas condiciones cronicas (Figura 24).
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Porcentaje (%)
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NUmero Total de Condiciones Crénicas por Paciente

Figura 24. Distribucién del Nimero Total de Condiciones Croénicas/Paciente.

Los resultados de la distribucion del namero de enfermedades cronicas/paciente

indica que un 92.0% de los sujetos del estudio presenta multimorbilidad, mientras que

solo un 8% del total de los sujetos no presenta multimorbilidad (Figura 25).

Sin
Multimorbilidad
8.0%

Multimorbilidad
92.0%

Figura 25. Distribucidn de los Pacientes del Estudio segin Multimorbilidad.
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Como se ha explicado con anterioridad, los pacientes fueron clasificados segin el
modelo referencia al paciente cronico de Castillay Ledn?3! en tres clusters dependiendo
de la gravedad de la patologia, la multimorbilidad, y el uso de servicios sanitarios,
atendiendo a la siguiente clasificacion: G1, pacientes con una patologia estable o en
estadio inicial con baja necesidad de atencion primaria; G2, pacientes con dos 0 mas
patologias estables o con una en estadio avanzado con necesidades de atencion
moderadas; G3, pacientes pluripatoldgicos®® con elevadas necesidades de atencion

sanitaria y con frecuentes necesidades sociales.

Los resultados obtenidos respecto a la distribucion de los pacientes por grupo de
riesgo clinico, sefialan al grupo G2 como el grupo mas numeroso del estudio, con un
73.3% de sujetos, seguidos del grupo G1 con un 14.0%, y del grupo G3 con un 12.7% de
pacientes (Figura 26).

Figura 26. Distribucion de los Pacientes del Estudio por Grupo de Riesgo Clinico.
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1.1.1.4 Factores Relacionados con el Tratamiento

Seguidamente se muestran los resultados del analisis descriptivo de los factores
relacionados con el tratamiento del paciente. Entre estos factores cabe destacar el
elevado numero total de prescripciones de cada paciente, asi como el elevado nimero de
pastillas, inyecciones, inhaladores, y otras formas medicamentosas incluidas en el
régimen farmacoldgico de los pacientes, y el complejo grado de polifarmacia del
tratamiento (Tablas 4-A 'y 4-B).

Tabla 4-A. Factores Relacionados con el Tratamiento.

M((rawd"itao;_raII?E Frecuencia (n) Porcentaje (%) 1C (95%0)

Tratamiento Farmacoldgico M=1s0
NUmero de Prescripciones 4.31 +£2.58 (647)

< 2 Prescripciones 34 22.7 (16.0-29.3)

3-5 Prescripciones 77 51.3 (43.3-59.3)

6-8 Prescripciones 32 21.3 (14.7-28.0)

>9 Prescripciones 7 4.7 (2.0-8.7)
NUmero de pastillas 4.93 + 3.61 (740)

0-3 Pastillas 57 38.0 (30.7-45.3)

4-6 Pastillas 59 39.3 (31.3-46.7)

7-9 Pastillas 19 12.7 (7.3-18.0)

> 10 Pastillas 15 10.0 (5.3-14.7)
Inyecciones 0.46 + 0.87 (69)

Con inyecciones 36 240 (17.3-30.7)

Sin inyecciones 114 76.0 (69.3-82.7)
Inhaladores 0.24+ 0.70 (36)

Con Inhaladores 20 13.3 (8.0-19.3)

Sin Inhaladores 130 86.7 (80.7-92.0)
Otras Formas 0.14 £ 0.59 (21)

Con Otras Formas 14 9.3 (5.3-14.0)

Sin Otras Formas 136 90.7 (86.0-94.7)
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Tabla 4-B. Continuacién de los Factores Relacionados con el Tratamiento.

Media + DE Frecuencia (n) Porcentaje (%) I1C (95%0)

Tratamiento No Farmacologico e
Dieta
No Siguiendo Dieta 97 66.0 (58.0-73.3)
Siguiendo Dieta 50 34.0 (26.7-42.0)
Técnicas de Monitorizacion n=150
No Empleo de Técnicas 69 46.0 (38.7-54.0)
Empleo de Técnicas 81 54.0 (46.0-61.3)
Grado de Polifarmacia
Ningln Grado 35 233 (16.7-30.0)
Pequefio Grado 77 51.3 (43.3-59.3)
Moderado Grado 31 20.7 (14.0-26.7)
Elevado Grado 7 4.7 (2.0-8.7)

El nimero total de prescripciones de todos los pacientes del estudio asciende a
647, con una media de 4.31 + 2.58 prescripciones/paciente. La distribucién de los
pacientes respecto al nimero total de prescripciones médicas es la siguiente: un 22.7% de
pacientes del total de la muestra requiere una o dos prescripciones; un 51.3% sujetos de
la muestra requiere de tres a cinco prescripciones; un 21.3% de pacientes requiere de seis
a ocho prescripciones; y finalmente, un 4.7% de los pacientes de la muestra requiere de

nueve 0 mas prescripciones médicas (Figura 27).
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NUmero Total de Prescripciones por Paciente

Figura 27. Distribucion de los Pacientes del Estudio por el Nimero Total de Prescripciones.

El nimero total de “pastillas” (comprimidos, grageas, pildoras, capsulas, y
tabletas) prescritas en los tratamientos farmacologicos del total de los pacientes de la
muestra asciende a 740, con un namero medio de pastillas/paciente/dia de 4.93 + 3.61.
La distribucion de los pacientes respecto al nimero total de pastillas incluidas en su
tratamiento farmacoldgico corresponde con la siguiente: un 38.0% de pacientes del total
de la muestra requiere entre cero y tres pastillas/dia en su tratamiento farmacologico; un
39.3% de pacientes requiere entre cuatro y seis pastillas/dia; un 12.7% de pacientes de la
muestra requiere entre siete y nueve pastillas/dia en su tratamiento farmacologico; y un

10.0% de pacientes requiere de diez 0 mas pastillas en su tratamiento (Figura 28).
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Figura 28. Distribucién de los Pacientes del Estudio por el Numero de Pastillas/Dia
Incluidas en sus Tratamientos Farmacoldgicos.

Los resultados del analisis indican que un 24.0% de los pacientes del estudio
utiliza inyecciones en su régimen farmacologico cada dia, mientras que un 13.3% utiliza
inhaladores diariamente, y un 9.3% utiliza otras formas medicamentosas como son
colirios, enemas, y medicamentos tdpicos (Figura 29). EI ndmero medio de
inyecciones/dia/paciente usadas por los pacientes asciende a 0.46 £+ 0.87, mientras que el
de inhaladores/dia/paciente corresponde a 0.24 = 0.70, y el de otras formas
medicamentosas resulta en 0.14 + 0.59.
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Figura 29. Distribucidn de los Pacientes del Estudio por la Utilizacidn de Inyecciones/Dia,
Inhaladores/Dia, y otras Formas Medicamentosas Prescritas en sus Tratamientos Farmacoldgicos.

A los pacientes que se les recomienda seguir una dieta especifica padecen
patologias relacionadas con problemas de hipertension, colesterol, acido Urico, sobrepeso,
diabetes, problemas digestivos, y problemas renales. Del total de la muestra del estudio,
a 147 pacientes se les recomendo seguir una dieta de acuerdo a la patologia/s padecida/s.
De estos pacientes, un 34.0% de los pacientes siguen una dieta especifica acorde a las
recomendaciones de los profesionales sanitarios, mientras que un 66.0% no sigue las
recomendaciones sugeridas por los profesionales sanitarios y por lo tanto no lleva a cabo

ninguna dieta especifica para la/s condicion/es padecida/s (Figura 30).
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Siguiendo Dieta
34.0%

No Siguiendo Dieta
66.0%

Figura 30. Distribucién de los Pacientes del Estudio segun las
Recomendaciones de Dieta para la/s Patologia/s Padecida/s (n=147).

Los pacientes se clasificaron de acuerdo a sus practicas de monitorizacién de

glucosa y/o presion arterial fuera del entorno clinico, de acuerdo a las recomendaciones

sugeridas y establecidas por los profesionales sanitarios. Del total de la muestra, un 54.0%

de sujetos realizaba técnicas de monitorizacidn segin las recomendaciones, mientras un

46.0% las realizaba en menor frecuencia o no las practicaba (Figura 31).
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No Empleo de Técnicas
de Monitorizacién
44.0%
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Figura 31. Distribucién de los Pacientes del Estudio Segin su Empleo de

Técnicas de Monitorizacion fuera del Entorno Clinico.
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Los supermercados, estaciones de policia y bomberos, y centros comerciales son
los lugares mas frecuentes utilizados por los pacientes para realizar las practicas de
monitorizacion de presion arterial fuera del entorno clinico, mientras que el domicilio es

sefialado como el lugar més frecuente para la monitorizacion de glucosa.

Respecto al grado de polifarmacia del tratamiento farmacolégico, los resultados
revelan que el tratamiento de un 23.3% de los pacientes de la muestra no requiere ningun
grado de polifarmacia, el tratamiento de un 51.3% de los pacientes requiere un pequefio
grado, el tratamiento de un 20.7% de los pacientes de la muestra requiere un moderado
grado de polifarmacia, y finalmente, el tratamiento del 4.7% de los pacientes requiere un

elevado grado de polifarmacia (Figura 32).

Elevado Grado
4.7%

Ningun Grado
23.3%

Moderado Grado
20.7%

Pequefio Grado
51.3%

Figura 32. Distribucidn de los Pacientes del Estudio Segin Grado de Polifarmacia
Requerido en su Tratamiento.
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1.1.1.5 Factores Relacionados con el Paciente

A continuacion, se muestran los resultados del analisis descriptivo de los factores

relacionados con el paciente. Las variables méas destacables de este grupo de factores

son la independencia fisica y funcional de las AVD que disfrutan la mayoria de los sujetos

(valorada con el indice de Barthel), la negativa auto-valoracion del Estado de Salud del

ultimo afio de una gran proporcion de individuos, el buen conocimiento sobre las

condiciones padecidas y el tratamiento farmacoldgico, el elevado nimero de pacientes

que son responsables de su propia tomay control de la medicacion, y el destacado niumero

de pacientes que utiliza métodos y estrategias para recordar la toma de medicacién

(Tablas 5-A y 5-B).

Tabla 5-A. Factores Relacionados con el Paciente.

Dificultades Sensoriales
Con Dificultades

Sin Dificultades

indice de Barthel
Independencia
Dependencia Leve
Dependencia Moderada
Dependencia Severa

Dependencia Total

Auto-valoracién Estado Salud

Muy Bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

~162 ~

n=150

Media = DE

94.63 £9.68

4.21+£2.63

Frecuencia (n)

17
133

88
27
33

15
39
55
33

Porcentaje (%)

11.3
88.7

58.7

18.0

220
13

53
10.0
26.0
36.7
220

IC (95%)

(6.7-16.7)
(83.3-93.3)

(50.7-66.7)

(12.0-24.7)

(15.4-29.3)
(0.0-3.3)

(2.0-9.3)
(6.0-15.3)
(19.3-33.3)
(28.7-44.7)
(15.3-28.0)
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Tabla 5-B. Continuacién de los Factores Relacionados con el Paciente.

Media+ DE  Frecuencia (n) Porcentaje (%) 1C (95%)

Conocimiento Sobre Condiciones

Padecidas y Tratamiento =150

Conocimiento Incompleto 10 6.7 (3.3-10.7)
Conocimiento Completo 140 93.3 (89.3-96.7)
Desconocer por qué Toma )
cada Medicamento 5 33 0.7-6.7)
Conocer por qué Toma

cada Medicamento 145 9.7 (93.3-99.3)
Desconocer Numero de Medicamentos

y Posologia ! 4 (2.0-8.0)
I(D:cc;;lc?l((:)egria[\lumero de Medicamentos y 143 953 (92.0-98.0)
Apoyo Familiar Recibido

Sin Apoyo Familiar 65 43.3 (35.3-51.3)
Con Apoyo Familiar 85 56.7 (48.7-64.7)
Necesidad de Ayuda para Control de

Medicacion

Con Necesidad 46 30.7 (22.3-39.3)
Sin Necesidad 104 69.3 (60.7-76.7)
Persona Responsable de la

Medicacion

El Mismo Paciente 127 84.7 (78.7-90.0)
Miembro Familiar 23 15.3 (10.0-21.3)
Meétodos/Estrategias Usados para

Recordar Medicacion

Ningun Método 44 29.3 (22.0-36.7)
Utilizacion de Estrategias 106 70.7 (63.3-78.0)
Estrategias Especificas Usadas n=106

Instrumentos de Organizacion 36 34.0 (25.5-43.4)
Ayuda por Otra Persona 13 12.3 (6.6-18.9)
Asociacion con Actividades 25 23.6 (16.0-31.1)
Asociacion con Tomar Alimentos 18 17.0 (10.4-24.5)
Otras Estrategias 14 13.2 (6.6-19.8)
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Los resultados obtenidos respecto a la variable dependencia fisica y funcional
de las AVD muestran que un 58.7% de los pacientes son independientes funcionales; el
18.0% de los pacientes muestra una leve dependencia fisica y funcional para realizar las
AVD, un 22.0% manifiesta una dependencia moderada, un 1.3% muestra dependencia
severa, y ningun paciente (0.0%) presenta dependencia total fisica y funcional en la
realizacion de las AVD (Figura 33). El resultado obtenido de la media numérica de la
dependencia fisica y funcional de las AVD de los pacientes de la muestra del estudio
corresponde 94.63 + 9.68, lo que equivale a una dependencia fisica y funcional leve
(Figura 33).

70
60
— 50
S
2 40
S
c
8 30
o
[a
20
10
0
Independencia Dependencia Dependencia Dependencia Dependencia
Leve Moderada Severa Total
Dependencia Basica y Funcional de las
Actividades de la Vida Diaria

Figura 33. Distribucidn de los Pacientes del Estudio por su Dependencia Fisica y
Funcional en la Realizacion de las Actividades de la Vida Diaria.
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Respecto a la valoracion que realizé cada paciente sobre su Estado de Salud en
el ultimo afio, un 5.3% afirma haber disfrutado de un Estado de Salud muy bueno, un
10.0% lo califica cono bueno, un 26.0% considera haber tenido un Estado de Salud
regular, un 36.7% lo califica como malo, y un 22.0% afirma ser muy malo (Figura 34).
La auto-valoracion que realiz6 cada paciente sobre su Estado de Salud en el ultimo afio
fue calificada en escala numérica con una nota media de 4.21 + 2.63.

Muy Bueno
5.3%

Muy Malo
22.0%

Figura 34. Auto-Valoracion del Estado de Salud de los Pacientes en el Ultimo Afio.

Los resultados obtenidos sobre el conocimiento completo acerca de las
condiciones padecidas por cada paciente y su tratamiento farmacoldgico reflejan que
un 93.3% de los pacientes posee conocimientos completos sobre las condiciones
padecidas, mientras que un 6.7% de los pacientes posee conocimientos incompletos. Del
total de la muestra, un 3.3% de los individuos desconoce la razon por la que tomaba cada
medicamento, y un 4.7% desconoce el nimero de medicamentos y posologia en su
régimen terapéutico (Figura 35).

Tesis Doctoral ~ 165 ~



Adherencia al Tratamiento

Razén de Tomar
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NUmero de Medicamentos
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Figura 35. Distribucién de los pacientes del Estudio por su Conocimiento acerca de las
Condiciones Padecidas y su Tratamiento Farmacoldgico.

Al preguntar a los pacientes del estudio por la persona responsable para la toma
y control de la medicacion del paciente, un 84.7% admite ser “el mismo paciente” la
persona responsable y un 15.3% declara que la responsabilidad para la toma y control de

la medicacion recae en un miembro de la familia (Figura 36).
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Miembro Familiar
15.3%

Mismo Paciente
84.7%

Figura 36. Distribucion de los Pacientes del Estudio por la Persona
Responsable para la Toma y Control de su Medicacion.

Por otro lado, el 70.7% de los pacientes del estudio admite utilizar un método
para recordar la toma de medicacidén, mientras que un 23.3% asegura no utilizar
ninguno. Las estrategias especificas mas utilizadas por los pacientes del estudio para
recordar la toma de medicacion son: estrategias de organizacion (34.0%) como
pastilleros, alarmas, o libretas; ayuda ofrecida en forma de recordatorio por otra
persona como por ejemplo un familiar, amigo, o cuidador informal (12.3%); asociacion
de la toma de medicacion con actividades cotidianas de la vida diaria (23.6%), como
por ejemplo levantarse en la mafiana, tomar la medicacion antes de cepillarse los dientes,
o0 antes de salir de casa; otra estrategia utilizada es asociar la toma de medicacion con la
toma de alimentos (17.0%), fundamentalmente con las tres comidas principales,
desayuno, comida/almuerzo, y cena; y por ultimo, los individuos del estudio utilizan
otras estrategias (13.2%) que incluyen diferentes acciones y diversos meétodos
individualizados por el paciente que varian desde situar la medicacion en lugares

estratégicos hasta llevar la medicacién siempre consigo mismo (Figura 37).
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Figura 37. Distribucion de los Pacientes del Estudio en Funcion del Método/Estrategia
Utilizada para la Toma de la Medicacion.
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1.1.2 Variable Dependiente: Adherencia

Debido a que en la practica médica el concepto de adherencia suele circunscribirse
casi exclusivamente al uso de los medicamentos por parte del paciente de una forma
acordada con el profesional sanitario, y, debido a las dificultades sociales que ya de por
si presenta la poblacion de la muestra, se decide evaluar la adherencia al tratamiento
farmacoldgico o adherencia a medicacion, sin valorar las recomendaciones del
profesional sanitario en cuanto a régimen alimentario y/o estilo de vida, aunque estos

estan recogidos en el estudio.

Por tanto, se ha definido adherencia al tratamiento farmacolégico como el grado
de comportamiento de los pacientes — respecto a la toma de medicamentos — se
corresponde con las recomendaciones acordadas con un prestador de asistencia

sanitaria®’.

Los pacientes son clasificados en dos grupos, “adherentes” y “no adherentes”, de
acuerdo a su cumplimiento terapéutico. De este modo, los sujetos del estudio son
clasificados como adherentes cuando responden negativamente (no) a todas las preguntas
del cuestionario de Morisky-Green-Levine'’® (Anexo 1V), mientras que son clasificados
como no adherentes cuando responden afirmativamente (si) a una o mas preguntas del
cuestionario. A continuacién, se muestran los resultados de adherencia al tratamiento
farmacoldgico de los pacientes del estudio en Fase I, es decir, en los primeros seis meses
de tratamiento de un nuevo régimen farmacoldgico (Tabla 6).
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Tabla 6. Distribucidn de los Pacientes del Estudio en Funcion de su Adherencia al Tratamiento
Farmacolégico segln el Cuestionario de Morisky-Green-Levine en la Fase | del Estudio (n=150).

Frecuencia (n) Porcentaje (%) 1C (95%0)
Adherentes 72 48.0 (40.0-56.0)
No Adherentes 78 52.0 (44.0-60.0)

Los resultados de adherencia al tratamiento farmacoldgico de la Fase | por el
método del cuestionario de Morisky-Green-Levine muestran que un 52.0% de los
pacientes del total de la muestra del estudio incumple el tratamiento prescrito (pacientes
no adherentes), mientras que un 48.0% del total de pacientes cumple con el tratamiento
farmacoldgico (pacientes adherentes) (Figura 38).

Adherentes
48.0%

No adherentes
52.0%

Figura 38. Resultados de Adherencia al Tratamiento Farmacologico en la
Fase | del Estudio segin el Cuestionario Morisky-Green-Levine (n=150).
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Asimismo, se procede a la determinacion del grado de adherencia al tratamiento
farmacoldgico de los pacientes del estudio en funcion de sus respuestas al cuestionario de
Morisky-Green-Levine'’®, Los pacientes son clasificados en “nivel de adherencia alto”
cuando responden negativamente (no) a todas las preguntas de cuestionario, “nivel de
adherencia medio”, cuando responden positivamente (si) a uno o dos preguntas del
cuestionario, y “nivel de adherencia bajo”, cuando responden positivamente a tres o

cuatro preguntas del cuestionario, con los siguientes resultados (Tabla 7).

Tabla 7. Grado de Adherencia al Tratamiento Farmacolégico de los Pacientes del
Estudio en la Fase | segun el Cuestionario de Adherencia Morisky-Green-Levine.

Frecuencia (n) Porcentaje (%) IC (95%)

Alto 72 48.0 (44.0-55.3)

Medio 64 42.7 (34.7-50.7)
Bajo 14 9.3 (4.7-14.7)

Los resultados muestran que un 48.0% de los pacientes de la muestra presenta un
grado adherencia a la medicacion alto, mientras que un 42.7% muestra un grado de
adherencia medio, y un 9.3% del total de los pacientes del estudio resulta tener un grado
de adherencia al tratamiento farmacol6gico bajo (Figura 39).
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Figura 39. Grado de Adherencia al Tratamiento Farmacoldgico de los Pacientes del
Estudio en la Fase | segun el Cuestionario de Adherencia Morisky-Green-Levine.

Seguidamente, se realiza el analisis individualizado (determinacion de frecuencia,
porcentaje, e IC) de las causas de incumplimiento de los pacientes no adherentes (n=78)
en funcion de sus respuestas al cuestionario Morisky-Green-Levine. La distribucion de

las causas de no adherencia se corresponde con los siguientes resultados (Tabla 8).

Tabla 8. Distribucion de los Pacientes No Adherentes (n=78) en Funcidn de las
Causas de Incumplimiento en la Fase | del Estudio.

Frecuenlua(n) Porcentaje IC Frecuencia (n) Porcentaje IC (95%)
Si (%) (95%) No (%)

¢Olvida alguna vez
tomar sus 65 83.3 (75.3-91.5) 13 16.7 (8.5-24.7)
medicamentos?

¢Es descuidado con la
hora en que debe 30 385 (28.0-49.3) 48 61.5 (50.7-72.0)
tomar la medicacion?

Cuando se encuentra

mejor, cdejade 22 282 (17.9-38.2) 56 718 (61.8-82.1)
tomar la medicacién

vez?

Si alguna vez le

sientan mal los 22 282  (17.9-38.2) 56 718 (61.8-82.1)

medicamentos, ¢ deja
de tomarlos?
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Los resultados obtenidos entre los pacientes clasificados como no adherentes de
la fase | del estudio son los siguientes: un 83.3% del grupo de pacientes no adherentes
afirma olvidar alguna vez tomar sus medicamentos; un 38.5% de los pacientes admite
ser descuidado con la hora en que debe tomar la medicacion; un 28.2% de los
pacientes de la muestra declara dejar de tomar la medicacion cuando se encuentra
mejor; y finalmente, un 28.2% de los sujetos reconoce dejar de tomar los

medicamentos si le sientan mal (Figura 40).
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40
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20
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0

Olvidarse Descuidarse  Encontrarse  Sentirse Mal
Medicacion  con la Hora Mejor

Porcentaje (%)

Causas de Incumplimiento

Figura 40. Distribucién de los Pacientes No Adherentes (n=78) en Funcidn de las
Causas de su Comportamiento Incumplidor en la Fase | del Estudio.

Entre los pacientes del estudio (n=150), 35 pacientes (23.3%) han respondido
positivamente (si) a una pregunta del cuestionario, 29 pacientes (19.3%) han contestado
positivamente a dos cuestiones, 10 pacientes han respondido positivamente a tres
cuestiones (6.7%), 4 pacientes (2.7%) han contestado positivamente a cuatro preguntas,
y 72 pacientes (48.0%) han respondido negativamente (no) a todas las preguntas del

cuestionario de adherencia Morisky-Green-Levine.
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Para determinar la falta de adherencia o el incumplimiento, atendiendo a la
voluntad del paciente, han sido analizadas las respuestas de los pacientes dadas en el
cuestionario Morisky-Green-Levine de tal forma que los pacientes que responden
afirmativamente a la 12 y/o 22 cuestion son clasificados como pacientes que cometen un
incumplimiento no intencionado (actos involuntarios); los pacientes que responden
afirmativamente a la 32 y/o 42 pregunta, son clasificados como pacientes que cometen un
incumplimiento intencionado (actos voluntarios); y los pacientes que responden
afirmativamente, al menos a una de las dos primeras preguntas (12 y/o 2%) y al menos una
de las dos ultimas preguntas (32 y/o 4?) son clasificados como pacientes que cometen un
incumplimiento mixto (incumplimiento no intencionado e incumplimiento intencionado).
Los resultados del andlisis de adherencia segun la conducta de los pacientes del estudio

se muestran a continuacién (Tabla 9).

Tabla 9. Distribucion de los Pacientes No Adherentes (n=78) por Conducta de Incumplimiento.

Frecuencia (n) Porcentaje (%) 1C (95%)

Incumplimiento Involuntario 73 93.6 (87.2-98.7)
Incumplimiento Voluntario 36 46.2 (34.6-57.7)
Incumplimiento Mixto 31 39.7 (28.2-50.0)

La conducta mas frecuente manifestada por los pacientes no adherentes del
estudio es el incumplimiento involuntario con un 93.6% de sujetos cometiendo este tipo
de incumplimiento; seguido por el incumplimiento voluntario con un 46.2% de sujetos;
y un 39.7% de sujetos no adherentes muestra un incumplimiento mixto (voluntario e

involuntario).
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1.2 Analisis Bivariado

Los resultados de las inferencias bivariadas entre la variable dependiente
adherencia y las variables independientes de la fase | del estudio agrupados en los cinco

grupos o dimensiones propuestas por la OMS®, se presentan a continuacion.

1.2.1 Factores Relacionados con las Caracteristicas Socioecondmicas

1.2.1.1 Variables Cualitativas

El resultado del analisis estadistico muestra no existir relacion significativa entre
las variables cualitativas sexo (p= 0.839), raza/etnia (p= 0.362), lugar de nacimiento
(p= 0.752), nivel de alfabetizacion (p= 0.913), nivel de educacién, (p= 0.951),
necesidad de intérprete (p= 0.713), area geogréafica de residencia (p= 0.394),
situacion laboral actual (p= 0.951), nivel de ingresos (p= 0.182), y dificultades para

llegar a la farmacia (p= 0.099), con la variable dependiente adherencia.

Las variables cualitativas estadisticamente significativas de las caracteristicas

socioecondmicas asociadas a adherencia se recogen a continuacion (Tabla 10).
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Tabla 10. Factores Relacionados con las Caracteristicas Socioeconémicas Estadisticamente
Significativas de la Fase | del Estudio (Variables Cualitativas).

Total Adherente  No Adherente \Y

n (%) n (%) n (%) OR ICE%) oy P
n=150 n=72 n=78
Cohabitacién 0.208 0.039"
Sélo 46 (30.7) 18 (25.0) 28 (35.9)
Familia 85(56.7) 40 (55.6) 45 (57.7)
Pareja/Amigos 19 (12.7) 14 (19.4) 5 (6.4)
Acceso a Medicacion
Factor Coste 2691 (1.37-5.29) 0.237 0.004"
Con Problemas 62 (41.3) 21 (29.2) 41 (52.6)
Sin Problemas 88 (58.7) 51 (70.8) 37 (47.4)
Dificultades por 57(38.0) 21(29.2) 36 (462) 2082 (1.06-4.00) 0175 0.032"
Ahorrar Dinero ' ' ' ' ' ' ' )
Sin Dificultades por
Ahorrar Dinero 93(62.0) 51 (70.8) 42 (53.8)
Con Dificultades 1
por Precio Elevado 33 (22.0) 6 (8.3) 27 (34.6) 5.824 (2.24-15.17) 0.317 0.000
Sin Dificultades por
Precio Elevado 117 (78.0) 66 (91.7) 51 (65.4)
Factor Transporte 2413  (1.25-4.66) 0.216 0.008"
Con Problemas 71 (47.3) 26 (36.1) 45 (57.7)
Sin Problemas 79 (52.7) 46 (63.9) 33 (42.3)
Con Dificultades en t
el Desplazamiento 50 (33.3) 17 (23.6) 33 (42.3) 2.373  (1.17-4.80) 0.198 0.015
Sin Dificultades en 100 (66.7) 55 (76.4) 45 (57.7)

el Desplazamiento

T Prueba de Chi-cuadrado
En cursiva el factor tomado como referencia
OR-= factor referencia/factor no referencia
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La variable cohabitacion presenta una asociacion significativa con el
incumplimiento (p= 0.039), con una dependencia media (V= 0.208). El analisis de los
residuos corregidos demuestra una relacion inversa y estadisticamente significativa para
la categoria vivir en pareja/amigos (ARij=-2.4) dado que hay mas sujetos adherentes al
régimen farmacoldgico que los esperados, mientras que las categorias vivir sélo y vivir
en familia no resultan significativas. Analizando estos valores, tanto en sus magnitudes
como en sus rangos, se establece el patron: “Vivir en pareja 0 con amigos tiene una
relacién favorable sobre la adherencia al tratamiento farmacoldgico. De este modo, se

evidencia que existe una relacion y del tipo que es esta”.

El estudio estadistico de las variables de acceso a la medicacién comprende el
factor coste y factor transporte. Las dificultades de los pacientes para acceder a la
medicacion debidas al factor coste estan asociadas significativamente (p= 0.004) con el
incumplimiento al tratamiento farmacoldgico, con una dependencia media directa (¢p=
0.237); los pacientes que encuentran problemas relacionados con el coste de la
medicacidn presentan una probabilidad 2.69 veces mayor (OR= 2.691) de incumplir el
tratamiento farmacoldgico. Entre estos problemas, las dificultades de los pacientes por el
precio elevado de la medicacion muestran una asociacion significativa con el
incumplimiento del régimen farmacol6gico (p= 0.000) con una dependencia alta directa
(¢=0.317), y una probabilidad de incumplimiento 5.82 veces mayor (OR=5.824) de que
se produzca el evento. Respecto al hecho de estar sin medicacion por ahorrar dinero y
gastarlo en otras necesidades basicas, estd asociado significativamente con el
incumplimiento del tratamiento farmacolégico (p= 0.032), con una dependencia media
directa (¢=0.175), y una probabilidad 2.08 veces mayor de que se produzca el suceso de
incumplimiento (OR=2.082).
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Respecto a los problemas de acceso a medicacion debidos al factor transporte
que presentan los pacientes para tener acceso a su medicacion, mantienen una asociacion
significativa (p= 0.008) con el incumplimiento al régimen farmacol6gico con una
dependencia media directa (¢= 0.216). Los pacientes que encuentran dificultades en el
desplazamiento para acceder a su medicacion presentan una probabilidad 2.41 veces
mayor de incumplir el tratamiento farmacoldgico (OR= 2.413). En adicion, las
dificultades para recoger las medicinas resultan también estar asociados
significativamente (p= 0.015) con el incumplimiento del régimen con una dependencia
media directa (= 0.198), y una probabilidad de incumplimiento 2.37 veces mayor
(OR=2.373) de que se produzca el evento.

Como conclusion, del analisis de las variables cualitativas relacionadas con los
factores socioecondmicos, tanto en sus magnitudes como en sus rangos, se establece el
patron: “Las dificultades relacionadas con el factor coste y el factor transporte presentan
una relacion desfavorable sobre la adherencia. De este modo, se evidencia que existe una

relacién y del tipo que es esta”.

1.2.1.2 Variables Cuantitativas

El andlisis estadistico de las variables cuantitativas relacionadas con los factores
socioeconémicos demuestra no existir relacion significativa entre la variable edad
(p=0.376) y la variable dependiente adherencia. Por tanto, no existe ninguna variable
cuantitativa estadisticamente significativa de las caracteristicas socioeconémicas

asociada a adherencia en la fase | del estudio.
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1.2.2  Factores Relacionados con el Sistema o el Equipo de Asistencia Sanitaria

1.2.2.1 Variables Cualitativas

El resultado del analisis estadistico bivariado muestra no existir relacion
significativa entre las variables cualitativas centro de salud/clinica (p= 0.350),
informacion general recibida (p= 0.099), informacién apropiadamente explicada
(p=0.275), informacién adicional sobre medicacién (p= 0.498), y satisfaccion con la
relacion con los profesionales sanitarios (p= 0.121), con la variable dependiente

adherencia.

Las inferencias bivariadas de las variables cualitativas estadisticamente
significativas de los factores relacionados con el sistema o el equipo de asistencia

sanitaria asociadas a adherencia se recogen en la Tabla 11.

Los resultados revelan una asociacion estadisticamente significativa entre la
percepcion del paciente de no haber recibido informacion individualizada sobre su
medicacion y los posibles efectos secundarios con el incumplimiento (p= 0.032), con
una dependencia media directa (¢= 0.175). Los pacientes que percibieron no recibir
informacién individualizada sobre su medicacion y sus posibles efectos secundarios
presentan una probabilidad 3.40 veces mayor de incumplir el tratamiento (OR= 3.400).
Analizando estos valores, tanto en sus magnitudes como en sus rangos, se establece el
patron: “La percepcion del paciente de no haber recibido informacién individualizada
sobre su medicacion y sus posibles efectos secundarios tiene relacién desfavorable sobre
la adherencia al tratamiento. De este modo, se evidencia que existe una relacion y del tipo

gue es esta”.
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Tabla 11. Factores Relacionados con el Sistema o el Equipo de Asistencia Sanitaria Estadisticamente
Significativos de la Fase | del Estudio (Variables Cualitativas).

Adheren

Total No Adherente .
te OR IC(95%) V/Phi p
n (%) n (%) n (%)
n=150 n=72 n=78
Informacién Individualizada ) ¥
sobre Medicacion 3.400 (1.05-10.97) 0.175 0.032
Sin Informacién
Individualizada 17(11.3) 4(56) 13 (16.7)
Con Informacién
Individualizada 133 (88.7) 68 (94.4) 65 (83.3)
Frecuencia de Consulta 0.287  0.008*
Quincenal 14 (9.3) 11(15.3) 3(3.8)
Mensual 42 (28.0) 25(34.7)  17(21.8)
Trimestral 88 (58.7) 35 (48.6) 53 (67.9)
Semestral 5(3.3) 1(1.4) 4(5.1)
Anual 1(0.7) 0 1(1.3)

1 Prueba de Chi-cuadrado

¢ Test de Fisher.

En cursiva el factor tomado como referencia
OR= factor referencia/factor no referencia

La variable frecuencia de consulta presenta una relacion estadisticamente
significativa con el incumplimiento (p= 0.008), con una dependencia relativamente alta
(V=0.287). El analisis de los residuos corregidos muestra una relacion significativa para
las categorias quincenal (ARij= -2.4), mensual (ARij= -1.9), y trimestral (ARij= 2.4),
mientras que las categorias semestral y anual no resultan significativas. La categoria
quincenal y mensual mantienen una relacion inversa con el incumplimiento, dado que hay
mas sujetos adherentes que los esperados, mientras que la categoria trimestral mantiene
una relacion directa al incumplimiento al existir menos sujetos adherentes que los
esperados. Analizando estos valores, tanto en sus magnitudes como en sus rangos, se
establece el patron: “Una frecuencia de consulta trimestral tiene relacion desfavorable
sobre la adherencia al tratamiento farmacologico, mientras que la frecuencia de consulta
quincenal y mensual tiene relacion favorable. De este modo, se evidencia que existe una

relacion y del tipo que es esta”.
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1.2.2.2 Variables Cuantitativas

El resultado del analisis estadistico de las variables cuantitativas demuestra no

existir diferencias significativas en la variable nimero de lugares de recogida de la

medicacidn entre los sujetos del grupo no adherente y los del grupo adherente (p=0.435).

Las diferencias estadisticamente significativas entre las variables cuantitativas de los

sujetos del grupo no adherente y adherente relacionadas con los factores relacionados

con el sistema o el equipo de asistencia sanitaria se recogen a continuacion (Tabla 12).

Tabla 12. Diferencias Estadisticamente Significativas de los Factores Relacionados con el Sistema o el

Equipo de Asistencia Sanitaria de la Fase | del Estudio (Variables Cuantitativas).

Frecuencia

Grupo
P ()
Adherente 72
Relacion de
Comunicacion No g
Adherente
Adherente 72
Apoyo Social
No
Adherente 8

+ Prueba U de Mann-Whitney

Tesis Doctoral

Media
DE

9.69 £0.91

9.24+1.48

9.53+1.18

9.19+1.23

Rango
Promedio

81.57

69.90

83.22

68.38

Suma de

Rangos

5873.0

5452.0

5991.5

53335

Minimo Maximo

8 10
3 10
7 10
4 10

p

0.028"

0.012%
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Los resultados del analisis revelan diferencias estadisticamente significativas
de las variables relacion de comunicacion (p= 0.028) y apoyo social (p= 0.012) entre
los sujetos del grupo no adherente y los del grupo adherente. Se observa que la
calificacion media otorgada por los pacientes en la comunicacién con los profesionales
sanitarios del grupo de pacientes adherente es ligeramente superior (9.69 £ 0.91) a la del
grupo no adherente (9.24 + 1.48). Asimismo, la calificacion media otorgada al apoyo
social recibido por los pacientes del estudio por parte del personal sanitario es ligeramente

superior en el grupo adherente (9.53 = 1.18) que en el grupo no adherente (9.19 + 1.23).

1.2.3 Factores Relacionados con la Enfermedad

1.2.3.1 Variables Cualitativas

Los resultados del analisis estadistico bivariado de los factores relacionados con
la enfermedad establecen que no existe relacidn estadisticamente significativa entre las
variables cualitativas indice de masa corporal (p= 0.837), actividad fisica (p= 0.474),
consumo de tabaco (p= 0.694), consumo de alcohol (p= 0.316), clase de bebida
(p=0.672), y consumo de drogas (p= 0.722), con la variable dependiente adherencia.

Las variables cualitativas estadisticamente significativas de los factores

relacionadas con la enfermedad se muestran a continuacion (Tabla 13).
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Tabla 13. Factores Relacionados con la Enfermedad Estadisticamente Significativos Asociados a
Adherencia de la Fase | del Estudio (Variables Cualitativas).

Total Adherente  No Adherente

n (%) n (%) n (%) OR IC(95%) V/Phi p
n=150 n=72 n=78
Grupo de Riesgo ¥
Clinico 0.388  0.000
Gl 21(14.0) 16(22.2) 5 (6.4)
G2 110 (73.3) 40 (55.6) 70 (89.7)
G3 19 (12.7) 16 (22.2) 3(3.8)

T Prueba de Chi-cuadrado

El resultado del andlisis bivariado de los factores relacionados con la enfermedad
de los pacientes revela una asociacion significativa (p= 0.000) entre la variable grupo de
riesgo clinico y el incumplimiento, con una dependencia alta (V= 0.388). El andlisis de
los residuos corregidos establece una relacion estadisticamente significativa para todas
las categorias de la variable: G1 (ARij= -2.8), G2 (ARij=4.7), y G3 (ARIij= -3.4). Los
grupos de riesgo clinico G1 y G3 resultan tener una relacién inversa con el
incumplimiento, dado que hay mas sujetos adherentes al régimen farmacol6gico que los
esperados, mientras que la relacion del grupo G2 con el incumplimiento es directa, al
existir menos sujetos adherentes al tratamiento que los esperados. Analizando estos
valores, tanto en sus magnitudes como en sus rangos, se establece el patron: “Los grupos
de riesgo clinico G1 y G3 tienen una relacion favorable sobre la adherencia al tratamiento
farmacoldgico, mientras que el grupo de riesgo G2 tiene una relacién desfavorable. De

este modo, se evidencia que existe una relacion y del tipo que es esta”.
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1.2.3.2 Variables Cuantitativas

El resultado del andlisis estadistico de las variables cuantitativas establece no
existir diferencias significativas entre las variables de las categorias de las condiciones
cronicas de enfermedades sanguineas y del aparato circulatorio (p= 0.361);
enfermedades del aparato respiratorio (p= 0.873); enfermedades del aparato
digestivo (p= 0.179); enfermedades nerviosas y mental-conductuales (p= 0.622);
enfermedades endocrinas-nutricionales-metabdlicas (p= 0.060); enfermedades del
sistema renal, genitourinario, reproductor, y enfermedad congénita (p= 0.748);
enfermedades musculo-esqueléticas (p= 0.200); enfermedades infecciosas, cancer,
organos sensoriales, y de la piel (p= 0.387); y niUmero total de condiciones cronicas
(p=0.072) entre los sujetos del grupo adherente y los del grupo no adherente. Por tanto,
no existio ninguna variable cuantitativa estadisticamente significativa asociada a

adherencia relacionada con la enfermedad de los pacientes en la fase I del estudio.

1.2.4 Factores Relacionados con el Tratamiento

1.2.4.1 Variables Cualitativas

El resultado del anélisis estadistico bivariado demuestra no existir relacion
significativa entre la variable cualitativa dieta (p= 0.116), con la variable dependiente
adherencia. Las variables cualitativas estadisticamente significativas asociadas a
adherencia de los factores relacionados con el tratamiento se recogen a continuacion
(Tabla 14).
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Tabla 14. Factores Relacionados con el Tratamiento Estadisticamente Significativos
en la Fase I del Estudio (Variables Cualitativas).

Total Adherente  No Adherente

n)  n(%) n (%) OR  IC(95%) V/Phi  p

n=150 n=72 n=78
Técnicas de
Monitorizacién

No Empleo de Técnicas 69 (46.0) 21 (29.2) 48 (61.5)

3.886 (1.963-7.692) 0.324  0.0007

Empleo de Técnicas 81 (54.0) 51(70.8) 30 (38.5)

Grado de Polifarmacia 0.275 0.008*
Ningun Grado 35(23.3) 25(34.7) 10 (12.8)

Pequefio Grado 77 (51.3) 34 (47.2) 43 (55.1)

Moderado Grado 31(20.7) 10(13.9) 21 (26.9)

Elevado Grado 7(4.7) 3(4.2) 4(5.1)

+ Chi-cuadrado

¢ Test de Fisher.

En cursiva el factor tomado como referencia
OR= factor referencia/factor no referencia

El resultado del analisis bivariado de los factores relacionados con el tratamiento
de los pacientes establece una asociacion significativa (p= 0.000) entre la variable
técnicas de monitorizacion y el incumplimiento, con una dependencia alta,
proporcionalmente directa ($=0.324). Los pacientes que no practican técnicas de
monitorizacién fuera del entorno clinico (toma de la presion arterial y/o medicion de la
glucosa), presentan 3.89 veces mayor de probabilidad incumplir el tratamiento
farmacologico (OR= 3.886). Analizando estos valores, tanto en sus magnitudes como en
sus rangos, se establece el patron: “Los pacientes que no practican técnicas de
monitorizacion fuera del entorno clinico tienen una relacion desfavorable sobre la
adherencia al tratamiento farmacoldgico. De este modo, se evidencia que existe una

relacion y del tipo que es esta”.
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Los resultados del andlisis estadistico de la variable grado de polifarmacia
revelan una asociacion significativa (p= 0.008) con una dependencia alta (V= 0.275). El
analisis de los residuos corregidos demuestra una relacion significativa para la categoria
sin polifarmacia (ARij=-3.2), y para la categoria moderada polifarmacia (ARij= 2.0),
mientras que las categorias pequefia polifarmacia y gran polifarmacia no resultan ser
significativas. La categoria sin polifarmacia resulta tener una relacion inversa con el
incumplimiento, dado que hay mas sujetos adherentes al régimen de medicacién que los
esperados. La categoria moderada polifarmacia establece una relacion directa con el
incumplimiento, dado que hay menos sujetos adherentes al régimen de medicacion que
los esperados. Analizando estos valores, tanto en magnitudes como en rangos, se
establece el patron: “El tratamiento Sin ningin grado de polifarmacia tiene relacion
favorable sobre la adherencia al tratamiento, mientras que un tratamiento con un grado
moderado de polifarmacia tiene una relacion desfavorable. De este modo, se evidencia

que existe una relacién y del tipo que es esta”.

1.2.4.2 Variables Cuantitativas

El resultado del analisis estadistico de las variables cuantitativas establece no
existir diferencias significativas entre las variables nUmero de inyecciones/dia usadas
(p= 0.488) y numero de inhaladores/dia usados (p= 0.493) entre los sujetos del grupo
adherente y los del grupo no adherente (Tabla 15).
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Tabla 15. Diferencias Estadisticamente Significativas de los Factores Relacionados con
el Tratamiento de la Fase | del Estudio (Variables Cuantitativas).

Frecuencia . Rango  Suma de - -
Grupo ) Media + DE Promedio Rangos Minimo Maximo p
Adherente 72 3.88+£294 64.75 4662.0 1 20
Numero de
o 0.003*
Prescripciones No
Adherente 78 472 +2.14 85.42 6663.00 1 10
Adherente 72 411+3.74 61.23 4408.5 0 24
NuUmero de 0.000*
Pastillas No ’
Adherente 78 5.69 +3.33 88.67 6916.5 0 18
Adherente 72 0.07 £0.35 71.74 5165.5 0 2
Otras Formas 0.044*
No
Adherente 78 0.21+0.74 78.97 6159.5 1 6

+ Prueba U de Mann-Whitney

Los resultados demuestran diferencias estadisticamente significativas de las
variables nimero de prescripciones (p= 0.003), numero de pastillas/dia (p= 0.000), y
namero de otras formas medicamentosas usadas (colirios, enemas, y medicamentos
topicos) entre los sujetos del grupo no adherente y los del grupo adherente. Se aprecia
que el namero medio de prescripciones del grupo no adherente (4.72 + 2.14) es superior
al numero medio de prescripciones del grupo adherente (3.88 + 2.94). Ademas, el analisis
seflala que la media del ndmero total de pastillas/dia incluidas en el régimen
farmacoldgico del grupo no adherente (5.69 * 3.33) es visiblemente superior a la media
del nimero total de pastillas/dia del grupo adherente (4.11 + 3.74). Por Gltimo, el nimero
medio de otras formas medicamentosas usadas en el régimen del grupo no adherente
(0.21 + 0.074) se muestra superior al nUmero medio de otras formas medicamentosas

prescritas en el grupo adherente (0.07 £ 0.35).
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1.2.5 Factores Relacionados con el Paciente

1.2.5.1 Variables Cualitativas

El andlisis estadistico bivariado de los factores relacionados con el paciente
establece no existir relacion estadisticamente significativa entre las variables
dificultades sensoriales (p= 0.265), indice de Barthel (p= 0.149), conocimiento de la
razon de la toma de cada medicamento (p=0.369), apoyo familiar recibido (p=0.291),
y la percepcion de los pacientes de necesitar ayuda para el control de la medicacion
(p= 0.461), con la variable dependiente adherencia. Las variables cualitativas

estadisticamente significativas asociadas a adherencia se recogen en la Tabla 16.

El resultado del analisis bivariado de la variable conocimiento sobre las
condiciones padecidas y el tratamiento farmacoldgico muestra un grado de asociacién
estadisticamente significativo con el incumplimiento (p= 0.018) con una dependencia
media directa (¢= 0.203). Los pacientes con un conocimiento incompleto sobre las
condiciones padecidas y su tratamiento farmacol6gico presentan una probabilidad
9.26 veces mayor de incumplir el tratamiento farmacolégico (OR= 9.261). Ademas,
desconocer el niumero de medicamentos y posologia esta asociado significativamente
con el incumplimiento del régimen farmacologico (p= 0.014) con una dependencia media
directa (¢= 0.213), sin poder calcular el correspondiente OR debido a la inexistencia de
individuos en el grupo adherente sin dichos conocimientos (n= 0). Analizando estos
valores, tanto en sus magnitudes como en sus rangos, se establece el patron: “Los
pacientes que disponen de un conocimiento incompleto sobre las condiciones padecidas
y su regimen farmacologico tienen una relacion desfavorable sobre la adherencia al
tratamiento farmacologico. De este modo, se evidencia que existe una relacion y del tipo

que es esta”.
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Tabla 16. Factores Relacionados con el Paciente Estadisticamente Significativos

en la Fase I del Estudio (Variables Cualitativas).

Total Adherente No Adherente

n (%) n (%) n (%) OR
n=150 n=72 n=78
Conocimiento Sobre
Condiciones Padecidas y 9.261
Tratamiento
Conocimiento Incompleto 10 (6.7) 1(1.4) 9 (11.5)
Conocimiento Completo 140 (93.3) 71(47.3) 69 (46.0)
Desconocer NUmero de
Medicamentos y Posologia S 000 (0 o
Conocer Nimero de
Medicamentos y Posologia 143(953)  72(100.0) 71(91.0)
Persona Responsable de la 2898
Medicacion ‘
El Mismo Paciente 127 (84.7) 56 (77.8) 71 (91.0)
Miembro Familiar 23 (15.3) 16 (22.2) 7(9.0)
Meétodos/Estrategias Usadas 6.857
para Recordar la Medicacion )
Ningtn Método 44(29.3)  8(11.1) 36 (46.2)
Utilizacion de
Métodos/Estrategias 106 (70.7) 64 (88.9) 42(53.8)
Estrategias Especificas =106 n=64 a2
Usadas
Instrumentos de Organizacion 36 (34.0) 18 (28.1) 18 (42.9)
Ayuda por Otra Persona 13 (12.3) 11 (17.2) 2(4.8)
Asociacion con Actividades 25(23.6) 22(34.4) 3(7.1)
Asociacion con Tomar
Alimentos 18 (17.0)  7(10.9) 11 (26.2)
Otras Estrategias 14 (13.2) 6 (9.4) 8 (19.0)

+ Chi-cuadrado

¢ Test de Fisher. En cursiva el factor tomado como referencia.
OR-= factor referencia/factor no referencia

- - No es posible calcular OR en grupos vacios

Tesis Doctoral

IC (95%)

(1.14-75.05)

(1.12-7.53)

(2.90-16.19)

V de
Cramer/
Phi

0.203

0.213

0.184

0.385

0.413

p

0.018*

0.014*

0.024f

0.000"

0.0017
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La variable persona responsable de la medicacion presenta una asociacion
estadisticamente significativa con el incumplimiento (p= 0.024) con una dependencia
media (¢= 0.184). Los pacientes cuyo control y responsabilidad de la medicacién la
delegan en ellos mismos, presentan una relacion directa con el incumplimiento,
resultando en una probabilidad 2.90 veces mayor de incumplir el tratamiento (OR=
2.898). Analizando estos valores, tanto en sus magnitudes como en sus rangos, se
establece el patron: “Los pacientes que delegan el control y la responsabilidad de la
medicacion en el mismo paciente, tienen una relacién desfavorable sobre la adherencia al
tratamiento farmacoldgico. De este modo, se evidencia que existe una relacion y del tipo

que es esta”.

La utilizacion de una estrategia o método para recordar la toma de
medicacion establece una relacion estadisticamente significativa asociada a la adherencia
(p= 0.000). El andlisis estadistico sefiala que existe una dependencia media
proporcionalmente directa entre no usar una estrategia para recordar la toma de
medicacion y el incumplimiento (¢= 0.184). Aquellos pacientes que no usan una
estrategia para recordar la toma de medicacion presentan una probabilidad 6.86 veces
mayor de incumplimiento (OR= 6.857). Analizando estos valores, tanto en sus
magnitudes como en sus rangos, se establece el patron: “No utilizar una estrategia o
método para recordar la toma de medicacion tiene una relacion desfavorable sobre la
adherencia al tratamiento farmacoldgico. De este modo, se evidencia que existe una

relacion y del tipo que es esta”.

El analisis estadistico de las distintas estrategias especificas que utilizan los
individuos del estudio para recordar la toma de medicacion revela una asociacion
significativa (p= 0.001) con el incumplimiento con una dependencia alta (V= 0.413). El
analisis de los residuos corregidos muestra una relacion significativa para la categoria
ayuda por otra persona (ARij=-2.0) y la categoria asociacién con actividades cotidianas
de la vida diaria (ARij= -3.2), mientras que las categorias asociacion con tomar

alimentos, instrumentos de organizacion, y otros metodos no resultan ser significativas.
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Las categorias, ayuda por otra persona y asociacion con actividades cotidianas de la
vida diaria, presentan una relacion inversa con el incumplimiento, dado que hay mas
sujetos adherentes al régimen farmacologico que los esperados. Analizando estos valores,
tanto en sus magnitudes como en sus rangos, se establece el patron: “La utilizacion de
una estrategia 0 método para recordar la toma de medicacion tiene relacion favorable
sobre la adherencia al tratamiento farmacolégico, siendo las estrategias ayuda por otra
persona y asociacion de la medicacion con la realizacion de actividades cotidianas de la
vida diaria las mas favorables para cumplir el tratamiento farmacoldgico. De este modo,

se evidencia que existe una relacion y del tipo que es esta”.

1.2.5.2 Variables Cuantitativas

El resultado del andlisis estadistico de las variables cuantitativas de los factores
relacionados con el paciente establece no existir diferencias significativas entre la
variable auto-valoracion del Estado de Salud (p= 0.646), entre los sujetos
pertenecientes al grupo no adherente y los del grupo adherente. Por tanto, no existe
ninguna variable cuantitativa estadisticamente significativa asociada a adherencia

relacionada con el paciente en la fase | del estudio.
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1.3 Analisis de Regresion Logistica

Se ha procedido a utilizar la regresion logistica binaria para determinar las
relaciones de dependencia entre las variables y desarrollar el modelo de variables

predictoras de incumplimiento al tratamiento farmacologico.

La construccién del modelo incluye todas las variables del estudio que han
resultado estadisticamente significativas en la fase | del estudio (nivel de confianza del
95%) en el analisis bivariado. Se ha excluido a aquellas variables que no han sido
analizadas para todos los sujetos de la muestra. EI modelo incluye 15 variables
independientes, respetando que la ratio de sujetos para cada variable independiente sea

inferior a 5:1 y de 10 observaciones por cada variable independiente.

Se ha procedido a la identificacion de las variables que pueden presentar
multicolinealidad (tolerancia <0.1 y FIV >10), mediante el diagnostico de colinealidad
por SPSS. Ninguna variable independiente ha demostrado estar afectada por este

fendmeno, por lo que no ha sido necesario omitir ninguna variable.
Las 15 variables independientes finales incluidas en el analisis de regresion son:

- Factores Socioeconémicos: cohabitacion, dificultades para ahorrar dinero, dificultades
por precio elevado, dificultades medio de transporte, relacion de comunicacién con los

profesionales sanitarios, y apoyo social recibido.

- Factores Relacionados con el Sistema o el Equipo de Asistencia Sanitaria: informacion

individualizada sobre medicacion y efectos secundarios.

- Factores Relacionados con las Enfermedad: grupo de riesgo clinico.
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- Factores Relacionados con el Tratamiento: técnicas de monitorizacion, grado de
polifarmacia del tratamiento, nimero de prescripciones, nimero de pastillas, y otras

formas medicamentosas usadas.

- Factores Relacionados con el Paciente: persona responsable de la toma de medicacion,
y utilizacién de método/estrategia para recordar la toma de medicacion.

Se utiliza el estadistico Wald como criterio de decision de mantenimiento o
retirada de una variable modelo, con un punto de corte para la clasificacion de 0.5 y un
maximo de 20 iteraciones. Se sigue una modelizacién “forward” (por pasos hacia
adelante), ajustada al modelo maximo con todas las variables, donde se introducen una a
una las variables que significativas del test de Wald (p<0.05), hasta llegar al modelo final,
que es el que mejor ajusta. El analisis del modelo resulta en 5 pasos con un total de 6
iteraciones, y 5 variables predictoras de incumplimiento al tratamiento farmacologico:
dificultades por ahorrar dinero, grupo de riesgo clinico, namero de pastillas, técnicas de

monitorizacion, y utilizacion de métodos/estrategias usados para la toma de medicacion.

Se comprueba la validez del ajuste del modelo mediante la prueba de émnibus
sobre los coeficientes del modelo R cuadrado de Cox y Snell, R cuadrado de Nagelkerke
como coeficiente de determinacién, y la prueba de Hosmer y Lemeshow. La proporcion
de la variabilidad de “incumplimiento al tratamiento farmacoldgico” explicada por este
modelo se encuentra entre un 39.9% (R cuadrado de Cox) y un 53.2% (R cuadrado de
Nagelkerke) (Tabla 18). Los resultados de la bondad del ajuste, proporcionados por el
estadistico Chi cuadrado del test de Hosmer y Lemeshow, resultan ser no significativos
(p= 0.182), lo que indica que no existe ninguna razén para pensar que los resultados
predichos sean diferentes a los observados, y que el modelo puede considerarse adecuado.
La significacion estadistica de la prueba 6mnibus indica que, con las cinco variables
independientes incluidas en el modelo, el ajuste mejora claramente de forma significativa
(p=0.000).
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Con las 5 variables predictoras de incumplimiento al tratamiento farmacoldgico,

el modelo tiene una capacidad de clasificar correctamente el 82.0% de los casos

analizados (Tabla 17). EI modelo tiene una alta sensibilidad del 77.8% (clasifica

correctamente a 56 sujetos de los 72 pacientes adherentes al tratamiento) y una alta

especificidad del 85.9% (clasifica mejor a los sujetos no adherentes al tratamiento

farmacoldgico, es decir, clasifica correctamente 67 sujetos de los 78 pacientes que

incumplen el tratamiento).

Tabla 17. Clasificacion del Modelo de Regresién Logistica Binaria de la Fase | del Estudio.

Adherente
No Adherente

Frecuencias Observadas

Frecuencias Pronosticadas

Adherente No Adherente  Porcentaje (%)
56 16 77.8
11 67 85.9

82.0

Los resultados del modelo predictor de adherencia al tratamiento farmacologico

se recogen a continuacion (Tabla 18).
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Tabla 18. Resultados del Modelo Final Predictor de Incumplimiento al Tratamiento Farmacol6gico
de la Fase | del Estudio por el Método Forward de Wald.

i2 IC 95% para OR
Coef. p EE”O" Vc\:/h: g P OR _ _
st. a Inferior  Superior

Dificultades por Ahorrar Dinero 1650  0.608 7361 0007 5207 1581 17.151

Grupo de Riesgo Clinico G3 14741  0.001

Grupo de Riego Clinico G1 2797 1381 4101 0043 16392  1.094 245565
Grupo de Riego Clinico G2 3.950  1.149  11.829 0.001 51.952 5469  493.492
NGmero de Pastillas 0.267 0085 9939 0002 1306  1.106 1.541
Técnicas de Monitorizacion 0.990  0.446  4.918 0027 2691  1.122 6.453
I\R/Ieectc()):’jdoé 'rfslggfﬁ;a A e, 2065 0558 13716 0000 7.884 2643 23511
Constante -5.911  1.431  17.058 0.000  0.003

OR: OR ajustada que corresponde al exponente B (e*°"F)
2 log verosimilitud (-2LL): 131.340 R? de Nagelkerke: 0.532

R? de Cox y Snell: 0.399 Test de Hosmer y Lemeshow: 0.182

A continuacién, se procede a hallar la ecuacion de regresion logistica para el
incumplimiento, aunque como se ha explicado anteriormente, su finalidad es mas

orientativa gque predictiva, aunque se ajuste a un buen modelo.
Ecuacion de regresion logistica para el incumplimiento al tratamiento farmacolégico:

Logit (p)=-5.911 + 1.650*(dificultades por ahorrar dinero) + 2.797*(grupo de riesgo G1)
+ 3.950*(grupo de riesgo G2) + 0.267*(numero de pastillas) + 0.990*(técnicas de
monitorizacién) + 2.065*(utilizacion de método/estrategia para recordar toma de

medicacidn)

Siendo logit (p)= In (p/(1-p)= In (odds)
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En cuanto a la exactitud del modelo, se calcula el area bajo la curva (ROC), con
un resultado de poder de discriminacion del modelo construido del 87.9% del méaximo
posible (Tabla 19). Se observa que el modelo es estadisticamente significativo (p=0.000),
siendo la hipotesis nula la no discriminacion, que en la curva ROC corresponde a los
puntos que caen sobre la diagonal (Figura 41).

Tabla 19. Resultados del Grado de Exactitud del Modelo de la Fase | del Estudio.

Intervalo de Confianza
Asintético al 95%

Area Sig. Asintotica (b) Limite Inferior Limite Superior
0.879 0.000 0.826 0.933
1.0
0,8
=
§ 0,61
3
-
S
3 0,4
w
0,2
0o T T T T T T
0o 02 04 05 03 10

Especificidad

Figura 41. Area Bajo la Curva (ROC) del Modelo de la Fase | del Estudio.
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La Tabla 18 recoge todas las variables predictoras de incumplimiento al
tratamiento estadisticamente significativas (p<0.05). Los respectivos intervalos de
confianza de las variables significativas no contienen el 1; por tanto, las variables son de
interés para el modelo. Para las variables dicotomicas, la categoria de referencia
corresponde con la misma variable elegida en las Tablas del andlisis bivariado, mientras
que para la categoria grupo de riesgo (grupo con tres categorias) la categoria de
referencia elegida es grupo de riesgo G3, que ha sido tomada como referencia dado su

mayor significacion con respecto a las otras dos categorias.
Al observar la Tabla 18 podemos concluir:

- La variable dificultades para ahorrar dinero, tiene una relacion directa al
incumplimiento del tratamiento, y los pacientes que ahorran dinero respecto a su
medicacion presenta una probabilidad 5.21 veces mayor de incumplir el
tratamiento.

- Los pacientes del grupo de riesgo clinico G1, tienen una probabilidad 16.39 veces
mayor de incumplir el tratamiento que los pacientes del grupo de riesgo clinico
G3.

- Los pacientes del grupo de riesgo clinico G2, tienen una probabilidad 51.95 veces
mayor de incumplir el tratamiento que los pacientes del grupo de riesgo clinico
G3.

- La variable nimero de pastillas, tiene una relacion directamente proporcional al
incumplimiento del tratamiento, y aumenta la probabilidad 1.31 veces de
incumplir éste, por cada pastilla/dia incluida en el régimen de medicacion.

- La variable empleo técnicas de monitorizacion, tiene una relacion directa al
incumplimiento del tratamiento, y los individuos que no practican técnicas de
monitorizacién fuera del entorno clinico presentan una probabilidad 2.69 veces

mayor de incumplir el tratamiento farmacolégico.
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- La variable método/estrategia utilizado para recordar la toma de medicacion,
tiene una relacion inversa al incumplimiento del tratamiento, y los individuos que
no usan ningun metodo/estrategia para recordar la toma de medicacién presentan

una probabilidad 7.88 veces mayor de incumplir el tratamiento.
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2. Fase Il del Estudio

Se presentan los resultados del analisis bivariado y anélisis de regresion
logistica multiple de la fase 11 del estudio. En esta fase 11 del estudio, todos los individuos
del estudio se encontraban en su noveno mes de tratamiento después de haber inicializado

su nuevo régimen de medicacion.

2.1 Anadlisis Descriptivo

2.1.1 Variables Independientes

En la fase Il del estudio no se recogié informacion de las variables independientes
puesto que se considerd que esta informacidn no tendria cambios sustanciales durante el
periodo de seguimiento del estudio. Sin embargo, si se procedio a la recogida de
informacién de la variable dependiente, adherencia, con el propoésito de realizar el

analisis descriptivo y alcanzar los objetivos planteados en el estudio.
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2.1.2 Variable Dependiente: Adherencia

En la fase Il del estudio, se procede a determinar la adherencia al tratamiento
farmacoldgico de todos aquellos individuos clasificados como adherentes en la fase |
(n=72). Dichos sujetos se encuentran en su noveno mes de tratamiento después de haber
iniciado su nuevo régimen farmacoldgico. Para alcanzar este proposito se realiza una
segunda entrevista a dichos pacientes utilizando la misma herramienta de medida que
en la fase I, el cuestionario autorreferido Morisky-Green-Levine'’8 (Anexo V). Se decide
no realizar ninguna entrevista a los individuos clasificados no adherentes de la fase I,

puesto que dichos pacientes mantienen los criterios de paciente incumplidor.

A continuacién, se muestran los resultados de adherencia al tratamiento

farmacoldgico de los pacientes en la segunda entrevista del estudio (n=72) (Tabla 20).

Tabla 20. Distribucion de los Pacientes del Estudio en Funcion de su Adherencia al Tratamiento
Farmacolégico segln el Cuestionario Morisky-Green-Levine en Fase Il del Estudio (n=72).

Frecuencia (n) Porcentaje (%) IC (95%)
Adherentes 29 40.3 (28.6-51.8)
No Adherentes 43 59.7 (48.2-71.4)
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Los resultados de adherencia al tratamiento farmacoldgico en la segunda
entrevista del estudio por el método del cuestionario de Morisky-Green-Levine muestran
que un 40.3% de los sujetos clasificados como adherentes de la fase I, presentan un
comportamiento adherente respecto a su régimen farmacologico en su noveno mes de
tratamiento; mientras que un 59.7% de los sujetos presenta un comportamiento

incumplidor en su noveno mes de tratamiento. (Figura 42).

Adherentes
40.3%

No Adherentes
59.7%

Figura 42. Resultados de Adherencia al Tratamiento Farmacoldgico segun el
Cuestionario Morisky-Green-Levine en la Segunda Entrevista del Estudio (n=72).

Con los resultados de la segunda entrevista se procede a llevar a cabo junto con
los obtenidos en la primera entrevista, un analisis para determinar el porcentaje total de
adherencia al tratamiento farmacoldgico de todos los pacientes del estudio (n=150),
en su noveno mes de tratamiento (fase Il el estudio), después de haber inicializado un

nuevo régimen de medicacion, con los siguientes resultados (Tabla 21).
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Tabla 21. Distribucion del Total los Pacientes del Estudio en Funcién de su Adherencia al Tratamiento
Farmacoldgico segin el Cuestionario de Morisky-Green-Levine en la Fase 1l del Estudio (n=150).

Frecuencia (n) Porcentaje (%0) 1C (95%)
Adherentes 29 19.3 (12.7-26.7)
No Adherentes 121 80.7 (73.3-87.3)

Los resultados de adherencia al tratamiento farmacoldgico del total de sujetos
de la muestra en la fase Il del estudio por el método del cuestionario autorreferido
Morisky-Green-Levine muestran que un 80.7% de los sujetos del total de la muestra
(n=150) tiene un comportamiento incumplidor en su noveno mes de tratamiento,
mientras que un 19.3% de los sujetos presenta un comportamiento adherente o

cumplidor al tratamiento farmacoldgico en su noveno mes. (Figura 43).

~ | Adherentes
e 19.3%

N

No Adherentes
80.7%

Figura 43. Resultados de Adherencia al Tratamiento Farmacoldgico en la Fase 1l
del Estudio segtn el Cuestionario Morisky-Green-Levine (n=150).
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Seguidamente se procede a clasificar a todos los pacientes del estudio en funcion
de su grado de adherencia al tratamiento farmacoldgico en la fase Il, del estudio,
siguiendo los criterios de Morisky et al.1’®, utilizados ya en la fase I. Los resultados
obtenidos se muestran a continuacion (Tabla 22).

Tabla 22. Grado de Adherencia al Tratamiento Farmacolégico de los Pacientes
del Estudio en la Fase Il del Estudio.

Frecuencia (n) Porcentaje IC (95%0)

Alto 29 19.3 (13.3-25.3)
Medio 105 70.0 (62.0-77.3)
Bajo 16 10.7 (6.0-15.3)

Los resultados del grado de adherencia a la medicacion del total de la muestra del
estudio en su noveno mes de tratamiento muestran que un 19.3% de los pacientes presenta
un grado de adherencia a la medicacién alto, mientras que un 70.0% muestra un grado

de adherencia medio, y un 10.7% presenta un grado de adherencia bajo (Figura 44).
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Figura 44. Grado de Adherencia al Tratamiento Farmacoldgico de los Pacientes del
Estudio en la Fase 11 segun el Cuestionario de Adherencia Morisky-Green-Levine

Se realiza el anélisis individualizado (determinacion de frecuencia, porcentaje, e
IC) de las causas de incumplimiento de los pacientes no adherentes (n=121) en funcion
de sus respuestas al cuestionario Morisky-Green-Levine en la fase Il del estudio. La

distribucion de las causas de incumplimiento se corresponde con (Tabla 23):

Tabla 23. Distribucion de los Pacientes No Adherentes (n=121) en Funcién de las Causas de
Incumplimiento en la Fase 11 del Estudio.

Frecuencia (n) Porcentaje o Frecuencia (n) Porcentaje o
Si (%) IC (95%) No (%) IC (95%)

¢Olvida alguna vez
tomar sus 99 81.8 (74.6-88.8) 22 18.2 (11.2-25.4)

medicamentos?

¢ Es descuidado con la
hora en que debe 51 421 (32.5-51.3) 70 57.9 (48.8-66.4)

tomar la medicacion?

Cuando se encuentra

mejor, ¢dejade 31 256  (18.1-33.3) 9 744 (66.1-81.8)
tomar la medicacion

vez?

Sialguna vez le

sientan mal los 29 240  (16.7-317) 92 760  (68.3-83.3)

medicamentos, ¢ deja
de tomarlos?
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Las repuestas a las preguntas del cuestionario Morisky-Green-Levine de los
pacientes clasificados como no adherentes en su noveno mes de tratamiento corresponden
con las siguientes: un 81.8% de los individuos afirma olvidar alguna vez tomar sus
medicamentos durante los nueve meses de duracion de su tratamiento; un 42.1% de los
pacientes admite ser descuidado con la hora en que debe tomar la medicacion; un
25.6% de los pacientes de la muestra declara dejar de tomar la medicacion cuando se
encuentra mejor; y un 24.0% de los pacientes reconoce dejar de tomar los

medicamentos si le sientan mal (Figura 45).
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Olvidarse Descuidarse ~ Encontrarse  Sentirse Mal
Medicacién con la Hora Mejor

Porcentaje (%)

Causas de Incumplimiento

Figura 45. Distribucidn de los Pacientes No Adherentes (n=121) en Funcién de las
Causas de su Comportamiento Incumplidor en la Fase 11 del Estudio.

De entre los pacientes del estudio (n=150), 53 pacientes (35.3%) han respondido
positivamente (si) a una pregunta del cuestionario, 52 pacientes (34.7%) han contestado
positivamente a dos cuestiones, 11 pacientes han respondido positivamente a tres

cuestiones (7.3%), y 5 pacientes (3.3%) han contestado positivamente a cuatro preguntas,
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y 29 pacientes (19.3%) han respondido negativamente (no) a todas las preguntas del
cuestionario de adherencia Morisky-Green-Levine.

Atendiendo a la voluntad del paciente, se analiza el tipo de incumplimiento que
presentan los sujetos en la fase Il del estudio. Los resultados del anlisis de adherencia
segun la conducta de los pacientes del estudio se muestran a continuacion (Tabla 24).

Tabla 24. Distribucién de los Pacientes No Adherentes (n=121) por
Conducta de Incumplimiento.

Frecuencia (n) Porcentaje (%0) I1C (95%)

Incumplimiento Involuntario 112 92.6 (87.6-96.7)
Incumplimiento Voluntario 51 421 (33.9-51.2)
Incumplimiento Mixto 42 34.7 (26.4-43.8)

La conducta méas frecuente manifestada por los pacientes no adherentes del
estudio es el incumplimiento involuntario con un 92.6% de sujetos cometiendo este tipo
de incumplimiento; seguido por el incumplimiento voluntario con un 42.1% de sujetos;
y un 34.7% de pacientes de la muestra cometen un incumplimiento mixto (voluntario e

involuntario).

Seguidamente, se procedio a realizar el anélisis de la prueba de los rangos con
signo de Wilcoxon. La finalidad de esta prueba estadistica fue comparar las diferencias
en el grado de adherencia de los individuos de fase | con respecto a la fase 11 del estudio.

Los resultados se muestran a continuacion (Tabla 25 y Tabla 26).
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Tabla 25. Resultados de la Prueba de Rangos con Signo de Wilcoxon.

Frecuencia Rango Suma de
(n) Promedio Rangos
Adherencia Fase 11 - Rangos Negativos 0 0.00 0.00
Adherencia Fase | Rangos Positivos 43 22.00 946.00
Empates 107
Total 150

Los resultados de la prueba de rangos muestran que el grado de adherencia al
tratamiento farmacoldgico de 43 sujetos (28.67%) difirié desde el punto en el tiempo en
que se realizo la entrevista en la fase | hasta el punto en el tiempo que se realizo la
entrevista de la fase Il del estudio, con un balance positivo en el incumplimiento; mientras
que el grado de adherencia de 107 sujetos (71.33%) permanece sin diferencias (empates)

entre la fase | del estudio y la fase II.

Tabla 26. Resultados de los Estadisticos de Contraste de la Prueba
de Rangos con Signo de Wilcoxon.

Adherencia Fase Il -
Adherencia Fase | -6.423 0.000

Los resultados de los estadisticos de contraste de la prueba de rangos con signo de
Wilcoxon demuestran que los sujetos de la fase Il del estudio, presentan diferencias
estadisticamente significativas en adherencia (Z= -6.423, p= 0.000) respecto a los

sujetos da la fase I del estudio.
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2.2 Analisis Bivariado

Los resultados de las inferencias bivariadas del estudio entre la variable
dependiente adherencia y las variables independientes en la fase Il del estudio, se
presentan a continuacién siguiendo el mismo formato de presentacion que en la fase I.
Ademaés de la determinacion de las variables independientes en los cinco grupos o
dimensiones propuestos por la OMS® que inciden en la adherencia terapéutica, se
incluyé un grupo adicional para analizar el posible sesgo ocasionado por el cambio

introducido en la metodologia de la entrevista en la fase Il (entrevista por teléfono).

2.2.1 Factores Relacionados con las Caracteristicas Socioecondémicos

2.2.1.1 Variables Cualitativas

El resultado del andlisis estadistico de los factores relacionados con las
caracteristicas socioecondémicas de los pacientes del estudio demuestra no existir
relacion significativa entre las variables cualitativas sexo (p= 0.558), nivel de
alfabetizacion (p=0.999), nivel de educacion (p= 0.493), cohabitacion (p=0.111), area
geografica de residencia (p= 0.754), situacion laboral actual (p= 0.407), nivel de
ingresos (p= 0.259), problemas con el factor coste (p=0.996), dificultades por precio
elevado (p= 0.092) y dificultades por ahorrar dinero (p= 0.676 ), con la variable
dependiente adherencia. Las variables cualitativas estadisticamente significativas
asociadas a adherencia de los factores socioeconomicos de los pacientes se recogen a

continuacion (Tabla 27).
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Tabla 27. Factores Relacionados con las Caracteristicas Socioeconémicas Estadisticamente
Significativos de la Fase Il del Estudio (Variables Cualitativas).

Adherente No Adherente OR .
Total o o : IC (95%) V /Phi p
n (%) n (%) n (%) (si/no)
n=150 n=29 n=121
Raza/Etnia 0.230 0.019f
Blancos 48 (32.0) 15 (51.7) 33 (27.3)
Afroamericanos 63 (42.0) 11 (37.9) 52 (43.0)
Hispano/Latinos 39 (26.0) 3(10.3) 36 (29.8)
Lugar de Nacimiento 4.442 (1.27-1555) 0.204  0.012f
Fuera de EEUU 44 (29.3) 3(10.3) 41 (33.9)
EEUU 106 (70.7) 26 (89.7) 80 (66.1)
Necesidad de Intérprete 3.387 (0.96-11.93) 0.163  0.0467
Con Necesidad 37 (24.7) 3(10.3) 34 (28.1)
Sin Necesidad 113 (75.3) 26 (89.7) 87 (71.9)
Acceso a Medicacion
Factor Transporte 4.449 (1.69-11.70) 0.261  0.001f
Con Problemas 71 (47.3) 6 (20.7) 65 (53.7)
Sin Problemas 79 (52.7) 23 (79.3) 56 (46.3)
Con Dificultades
para Recoger 56 (37.3) 4(13.8) 52 (43.0) 4710 (1.54-14.37) 0.238 0.004%
Medicinas
Sin Dificultades
para Recoger 94 (62.7) 25 (86.2) 69 (57.0)
Medicinas
Con Dificultadesen g 339y 3103 47(388) 5505 (158-19.21) 0.239  0.003'
el Desplazamiento
Sin Dificultades en
el Desplazamiento 100 (66.7) 26 (89.7) 74 (61.2)
+ Chi-cuadrado
¢ Test de Fisher.
En cursiva el factor de referencia
OR-= factor referencia/factor no referencia
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El resultado del andlisis revela que la variable raza/etnia estd asociada
significativamente con el incumplimiento (p= 0.019), con una dependencia relativamente
alta (V= 0.230). El andlisis de los residuos corregidos demuestra una relacion inversa y
estadisticamente significativa para la categoria blancos (ARij= -2.5), al existir mas
sujetos adherentes al tratamiento que los esperados, y una relacion directa y
estadisticamente significativa para la categoria hispano/latinos (ARij= 2.1) al existir mas
sujetos no adherentes al tratamiento que los esperados. La categoria afroamericanos no
resulta significativa (ARij= 0.5). Analizando estos valores, tanto en sus magnitudes como
en sus rangos, se establece el patron: “Los sujetos pertenecientes la raza blanca tiene
relacion favorable sobre la adherencia al tratamiento farmacol6gico, mientras que
pertenecer a la etnia hispana/latina tiene una relacion desfavorable con la adherencia. De

este modo, se evidencia que existe una relacion y del tipo que es esta”.

El resultado del analisis estadistico de la variable lugar de nacimiento establece
una asociacion significativa (p= 0.012) entre la variable lugar de nacimiento y el
incumplimiento, con una dependencia media proporcionalmente directa (¢= 0.204). Los
pacientes cuyo lugar de nacimiento no es EEUU presentan una probabilidad 4.44 veces
mayor de incumplir el tratamiento farmacolégico (OR= 4.442). Analizando estos valores,
tanto en sus magnitudes como en sus rangos, se establece el patron: “Los pacientes que
han nacido fuera de EEUU tienen una relacion desfavorable sobre la adherencia al
tratamiento farmacoldgico. De este modo, se evidencia que existe una relacion y del tipo

que es esta”.

Posteriormente se procede al analisis de la variable necesidad de intérprete, cuyo
resultado establece una asociacion significativa (p= 0.046) con el incumplimiento; sin
embargo, esta asociacion ha sido descartada como significativa porque los limites del IC
(95%) del Odds Ratio (0.96-11.93) contienen al 1, lo que indica que el evento puede ser

igualmente presentado tanto en el grupo adherente como en el grupo no adherente.

El estudio estadistico de la variable acceso a la medicacion sefiala que los

problemas de los pacientes para acceder a medicacion debidas al factor transporte
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resultan estar asociadas significativamente (p= 0.001) con el incumplimiento al
tratamiento farmacolégico, con una dependencia media directa (¢=0.261). Los pacientes
que encuentran problemas relacionadas con el transporte para acceder a su
medicacidn presentan una probabilidad 4.45 veces mayor (OR=4.449) de incumplir el
tratamiento farmacolégico. Dentro de los problemas de transporte, las dificultades para
recoger las medicinas resultan estar asociadas significativamente (p=0.004) con el
incumplimiento del régimen con una dependencia media directa (¢= 0.238), y una
probabilidad de incumplimiento 4.71 veces mayor (OR=4.710). Con respecto a las
dificultades en el desplazamiento, también resultan estar asociadas significativamente
(p= 0.003) con el incumplimiento del régimen con una dependencia media directa (¢=
0.239), y una probabilidad de incumplimiento 5.51 veces mayor (OR= 5.505).

2.2.1.2 Variables Cuantitativas

El andlisis estadistico de las variables cuantitativas relacionadas con los factores
socioeconémicos establece no existir relacion significativa entre la variable edad
(p=0.359) y la variable dependiente adherencia. Por tanto, no existe ninguna variable
cuantitativa estadisticamente significativa asociada a adherencia de los factores

relacionados con las caracteristicas socioeconémicas en la fase Il del estudio.
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2.2.2 Factores Relacionados con el Sistema o el Equipo de Asistencia Sanitaria

2.2.2.1 Variables Cualitativas

El resultado del analisis estadistico bivariado demuestra no existir relacion
significativa entre las variables cualitativas centro de salud/clinica (p= 0.129),
informacién general recibida (p= 0.382), informacion individualizada sobre la
medicacion y posibles efectos secundarios (p= 0.196), informacién apropiadamente
explicada (p= 0.999), informacién adicional sobre medicacion (p=0.738), frecuencia
de consulta (p= 0.160) y satisfaccidn con la relacion con los profesionales sanitarios
(p=10.999), con la variable dependiente adherencia. Por tanto, no existe ninguna variable
cualitativa estadisticamente significativa asociada a adherencia de los factores
relacionados con el sistema o el equipo de asistencia sanitaria en la fase Il del estudio.

2.2.2.2 Variables Cuantitativas

El resultado del anélisis estadistico de las variables cuantitativas refleja no existir
diferencias significativas en la variable niumero de lugares de recogida de la
medicacion entre los sujetos del grupo no adherente y los sujetos del grupo adherente
(p= 0.759). Las diferencias estadisticamente significativas entre las variables
cuantitativas de los sujetos del grupo no adherente y adherente relacionadas con los
factores relacionados con el sistema o el equipo de asistencia sanitaria se recogen a

continuacion (Tabla 28).
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Tabla 28. Diferencias Estadisticamente Significativas de los Factores Relacionados con el Sistema o el
Equipo de Asistencia Sanitaria de la Fase |1 del Estudio (Variables Cuantitativas).

Grupo Frecuencia , . g Rango  Sumade

(n) Promedio Rangos Minimo - Maximo P

Adherente 29 9.90 £0.41 88.53 2567.5 8 10
Relacion de +
Comunicacion No 0.016
Adherente 121 9.36 +1.36 72.38 8757.5 3 10
Adherente 29 9.76 £ 0.69 90.10 2613.0 7 10
Apoyo Social 0.016*
No
Adherente 121 9.26 +1.29 72.00 8712.0 4 10

+ Prueba U de Mann-Whitney

Los resultados estadisticos sefialan diferencias estadisticamente significativas
de las variables relacion de comunicacion (p= 0.016) y apoyo social (p= 0.016) entre
los sujetos del grupo no adherente y los del grupo adherente. Se observa que la
calificacion media de la relacion de comunicacion con los profesionales sanitarios del
grupo de pacientes adherente es ligeramente superior (9.90 = 0.41) a la del grupo no
adherente (9.36 £ 1.36). Asimismo, la calificacion media otorgada al apoyo social que
han recibido los pacientes por parte del personal sanitario es ligeramente superior en el
grupo de pacientes adherente (9.76 + 0.69) que en el grupo de pacientes no adherente
(9.26 £+ 1.29).
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2.2.3 Factores Relacionados con la Enfermedad

2.2.3.1 Variables Cualitativas

El resultado del andlisis estadistico bivariado refleja no existir relacion
significativa entre las variables cualitativas indice de masa corporal (p= 0.149)
actividad fisica (p= 0.502), consumo de tabaco (p= 0.395), consumo de alcohol
(p=0.357), clase de bebida (p= 0.349), y consumo de drogas (p=0.999), con la variable
dependiente adherencia.

Las variables cualitativas estadisticamente significativas asociadas a adherencia

de los factores relacionados con la enfermedad se recogen a continuacion (Tabla 29).

Tabla 29. Factores Relacionados con la Enfermedad Estadisticamente Significativos Asociados a
Adherencia de la Fase 11 del Estudio (Variables Cualitativas).

Total Adherente  No Adherente OR

. .
n (%) n (%) n (%) (i) '€ (%) V/Phi - p
n=150 n=29 n=121

G Ri

rupo de Riesgo 0.255  0.008*

Clinico

G1 21(140)  6(207) 15 (12.4)

G2 110(733) 15(51.7) 95 (78.5)

G3 19(127)  8(27.6) 11 (9.1)

¢ Test de Fisher
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El resultado del analisis bivariado de los factores relacionados con la enfermedad
establece una asociacion significativa (p= 0.008) entre la variable grupo de riesgo clinico
y el incumplimiento, con una dependencia relativamente alta (V= 0.255). El analisis de
los residuos corregidos demuestra una relacion estadisticamente significativa para las
categorias G2 (ARij= 2.9) y G3 (ARij= -2.7), mientras que G1 no resulta significativo
(ARij= -1.2). El grupo de riesgo G2 muestra una relacion directa al incumplimiento, al
existir mas sujetos no adherentes al tratamiento que los esperados, mientras que la
relacién de G3 es inversa al incumplimiento, al existir mas sujetos adherentes que los
esperados. Analizando estos valores, tanto en sus magnitudes como en sus rangos, se
establece el patron: “El grupo de riesgo G3 tienen una relacion favorable sobre la
adherencia farmacolégica, mientras que la relacién del grupo G2 es desfavorable. De este

modo, se evidencia que existe una relacion el tipo de esta”.

2.2.3.2 Variables Cuantitativas

El resultado del andlisis estadistico de las variables cuantitativas revela no existir
diferencias significativas entre las variables de las condiciones crénicas enfermedades
sanguineas y del aparato circulatorio (p= 0.123); enfermedades del aparato
respiratorio (p= 0.205); enfermedades del aparato digestivo (p= 0.687);
enfermedades nerviosas Yy mental-conductuales (p= 0.379); enfermedades
endocrinas-nutricionales-metabdlicas (p= 0.285); enfermedades del sistema renal,
genitourinario, reproductor, y enfermedad congénita (p= 0.335); enfermedades
musculo-esqueléticas (p= 0.504); enfermedades infecciosas, cancer, Organos
sensoriales, y de la piel (p=0.156); y numero total de condiciones cronicas (p= 0.615)
entre los sujetos del grupo no adherente y los del grupo adherente. Por tanto, no existe
ninguna variable cuantitativa estadisticamente significativa asociada a adherencia

relacionada con la enfermedad en la fase Il del estudio.
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2.2.4 Factores Relacionados con el Tratamiento

2.2.4.1 Variables Cualitativas

El resultado del andlisis estadistico bivariado demuestra no existir relacion

significativa entre la variable cualitativa dieta (p= 0.170) y grado de polifarmacia del

tratamiento farmacolégico (p= 0.725), con la variable dependiente adherencia. Las

variables cualitativas estadisticamente significativas asociadas a adherencia de los

factores relacionados con el tratamiento se recogen a continuacion (Tabla 30).

Tabla 30. Factores Relacionados con el Tratamiento Estadisticamente Significativos
en la Fase Il del Estudio (Variables Cualitativas).

Total Adherente  No Adherente  OR o .
n@)  n(%) n@)  (simo) 'CO%%) V/Phip
n=150 n=29 n=121

Técnicas de
Monitorizacion

No Empleo de Técnicas 69 (46.0) 7 (24.1)
Empleo de Técnicas 81 (54.0) 22 (75.9)

Cambios en el Régimen
Farmacoldgico

Cambios en el Régimen 43 (59.7)  9(31.0)

Sin Cambios en el
Régimen 29 (40.3) 20 (69.0)

n=72 n=29

62 (51.2)
59 (48.8)

n=43
34 (79.1)
9 (20.9)

3.303  (1.31-8.31) 0.215  0.0097

8.395  (2.86-24.63) 0.480  0.000%

+ Prueba de Chi-cuadrado
En cursiva el factor tomado como referencia
OR-= factor referencia/factor no referencia

~216 ~

Tesis Doctoral



Resultados

El resultado del analisis bivariado de los factores relacionados con el tratamiento
de los pacientes revela una asociacion significativa (p= 0.009) entre la variable técnicas
de monitorizacion y el incumplimiento, con una dependencia media inversa (¢= 0.215).
Los pacientes que no realizan técnicas de monitorizacion fuera del entorno clinico (toma
de la presion arterial y/o medicion de la glucosa en su caso), presentan una probabilidad
3.30 veces mayor probabilidad de incumplir el tratamiento farmacolégico (OR= 3.303).
Analizando estos valores, tanto en sus magnitudes como en sus rangos, se establece el
patron: “Los pacientes que no practican técnicas de monitorizacion fuera del entorno
clinico tienen una relacién desfavorable sobre la adherencia al tratamiento farmacolégico.

De este modo, se evidencia que existe una relacion y del tipo que es esta”.

La variable cambios en el régimen farmacoldgico (variable que solamente se
analizé en la fase Il del estudio) presentae una asociacion significativa (p= 0.000) con el
incumplimiento, con una dependencia alta proporcionalmente directa (= 0.480). Los
pacientes que sufren cambios en su régimen farmacoldgico (variaciones en la
dosificacion, posologia, y/o principio activo), presentan 8.40 veces mayor probabilidad
de incumplir el tratamiento farmacolégico (OR= 8.395). Analizando estos valores, tanto
en sus magnitudes como en sus rangos, se establece el patron: “Los pacientes que sufren
cambios en su régimen farmacoldgico tienen una relacion desfavorable sobre la
adherencia al tratamiento farmacoldgico. De este modo, se evidencia que existe una

relacion y del tipo que es esta”.

Tesis Doctoral ~217 ~



Adherencia al Tratamiento

2.2.4.2 Variables Cuantitativas

El resultado del analisis estadistico de las variables cuantitativas revela no existir
diferencias significativas entre las variables nUmero de prescripciones (p= 0.427),
namero de pastillas/dia (p= 0.214), nimero de inyecciones usadas/dia (p= 0.714),
namero de inhaladores usados/dia (p= 0.219), y otras formas medicamentosas
usadas (colirios, enemas, y medicamentos topicos) (p= 0.685) entre los sujetos del grupo
no adherente y los del grupo adherente. Por tanto, no existe ninguna variable
cuantitativa estadisticamente significativa asociada a adherencia relacionada con el

tratamiento del paciente en la fase 11 del estudio.

2.2.4.3 Factores Relacionados con el Paciente

2.2.4.4 Variables Cualitativas

El resultado del andlisis estadistico bivariado determina no existir relacion
significativa entre las variables cualitativas dificultades sensoriales (p= 0.528), indice
de Barthel (p= 0.053) conocimiento sobre las condiciones padecidas y tratamiento
(p= 0.210), conocimiento de la toma de cada medicamento (p= 0.584), conocimiento
del nimero de medicamentos y posologia (p= 0.347), apoyo familiar recibido
(p=0.137), percepcion de los pacientes de necesitar ayuda para el control de la
medicacién (p= 0.397), persona responsable de la medicacion (p= 0.156), y

estrategias especificas (p= 0.351) con la variable dependiente adherencia.
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Las variables cualitativas estadisticamente significativas asociadas a adherencia
de los factores relacionados con el paciente se recogen a continuacion (Tabla 31).

Tabla 31. Factores Relacionados con el Paciente Estadisticamente Significativos
en la Fase Il del Estudio (Variables Cualitativas).

No
Total Adherente OR .
Adherente - IC (95%)  V/Phi p

n (%) n (%) n (%) (si/no)

n=150 n=29 n=121
Meétodos/Estrategias
Usadas para Recordar 4.442  (1.27-1555) 0.204 0.012f
la Medicacion
Ningin Método 44 (29.3) 3(10.3) 41 (33.9)

Utilizacion de Estrategias 106 (70.7) 26 (89.7) 80 (66.1)

T Prueba de Chi-cuadrado
En cursiva el factor tomado como referencia
OR-= factor referencia/factor no referencia

Los resultados del anélisis bivariado de los factores relacionados con el paciente
establecen que la variable utilizacion de una estrategia/método para recordar la toma
de medicacion presenta una relacién estadisticamente significativa asociada al
incumplimiento (p= 0.012). El andlisis determina que existe una dependencia media
proporcionalmente directa entre no usar una estrategia para recordar la toma de
medicacion y el incumplimiento ($=0.204). Aquellos pacientes que no usan una estrategia
para la toma de medicacion presentan una probabilidad 4.44 veces mayor de
incumplimiento (OR= 4.442). Analizando estos valores, tanto en sus magnitudes como
en sus rangos, se establece el patron: “No utilizar una estrategia o método para recordar
la toma de medicacion tiene una relacion desfavorable sobre la adherencia al tratamiento

farmacoldgico. De este modo, se evidencia que existe una relacion y del tipo que es esta”.
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2.2.45 Variables Cuantitativas

El resultado del andlisis estadistico de las variables cuantitativas de los factores
relacionados con el paciente, sefiala no existir diferencias significativas entre la variable
auto-valoracion del Estado de Salud (p= 0.646), entre los sujetos del grupo no
adherente y los del grupo adherente. Por tanto, no existe ninguna variable cuantitativa
estadisticamente significativa asociada a adherencia relacionada con el paciente en la
fase I del estudio.

2.2.4.6 Metodologia de Entrevista

2.2.4.7 Variables Cualitativas

El resultado del analisis estadistico de la variable cualitativa metodologia de
entrevista se recoge a continuacion (Tabla 32). Hay que recordar, que este tipo de analisis
solamente se ha llevado a cabo en la fase Il del estudio puesto que en la fase | del estudio

la metodologia de la entrevista a los pacientes fue la misma para todos ellos.
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Tabla 32. Distribucién de los Pacientes de la Muestra de la Fase 11 segiin Metodologia de la Entrevista
(Variables Cualitativas).

Total Adherente No Adherente OR

o .
N  n(%) n (%) (silng) '€ (95%)  V/Phi - p
n=72 n=29 n=43
Metodologia de i
Entrevista 0.396
Entrevista Personal 28 (38.9) 13 (44.8) 15(36.4) 0.659 (0.25-1.73) -0.100
Entrevista Telefonica 44 (61.1) 16 (55.2) 28 (63.6)

T Prueba de Chi-cuadrado
En cursiva el factor tomado como referencia
OR-= factor referencia/factor no referencia

El resultado del analisis bivariado de la metodologia de entrevista muestra que
dicha variable no presenta ninguna relacién estadisticamente significativa (p=0.396) con
la variable dependencia adherencia. Los limites del IC (95%) del OR (0.25-1.73)
contienen al 1, lo que confirma la no asociacién estadisticamente significativa ya que el
evento puede ser igualmente presentado tanto en el grupo adherente como en el grupo no
adherente. Con ello queda demostrado que la distinta metodologia de la fase Il del estudio

no influye en los resultados del estudio.
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2.3 Andlisis de Regresion Logistica

Se procede a utilizar nuevamente la regresion logistica binaria para determinar las
relaciones de dependencia entre las variables y desarrollar el modelo de variables
predictores de incumplimiento al tratamiento farmacoldgico, siguiendo los mismos

procedimientos que en la fase | del estudio.

La construccién del modelo incluye todas las variables del estudio que han
resultado estadisticamente significativas en la fase Il del estudio (nivel de confianza del
95%) en el analisis bivariado. Ademas, se ha decidido incluir las variables que resultaron
mas significativas de la fase | con la finalidad de averiguar posibles significaciones. Se
ha excluido a aquellas variables que no han sido analizadas para todos los sujetos de la
muestra. EI modelo incluye 15 variables independientes, respetando que la ratio de sujetos
para cada variable independiente sea inferior a 5:1 y de 10 observaciones por cada

variable independiente.

Al igual que en la fase I, se ha procedido a la identificacion de las variables que
puedan presentar multicolinealidad (tolerancia <0.1 y FIV >10), mediante el diagndstico
de colinealidad por SPSS. Ninguna variable independiente demuestra estar afectada por

este fendmeno, por lo que no fue necesaria omitir ninguna variable.

Las 15 finales variables independientes incluidas en el modelo de regresion

logistica son:

- Factores Socioecondmicos: raza/etnia, lugar de nacimiento, necesidad de intérprete,
dificultades por ahorrar dinero, dificultades por precio elevado, dificultades para recoger
medicinas, dificultades en el desplazamiento, relacion de comunicacion con los

profesionales sanitarios, y apoyo social recibido.
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- Factores Relacionados con el Sistema o el equipo de Asistencia Sanitaria: informacién
individualizada sobre medicacién y efectos secundarios.

- Factores Relacionados con la Enfermedad: grupo de riesgo clinico.

- Factores Relacionados con el Tratamiento: técnicas de monitorizacion, nimero de

prescripciones, y nimero de pastillas.

- Factores Relacionados con el Paciente: utilizacion de método/estrategia para recordar

la toma de medicacion.

Se utiliza el estadistico Wald como criterio de decision de mantenimiento o
retirada de una variable modelo, con un punto de corte para la clasificacion de 0.5 y un
maximo de 20 iteraciones. Se siguid una modelizacion “forward” (por pasos hacia
adelante), ajustada al modelo maximo con todas las variables, donde se introducen una a
una las variables que resultan significativas en el test de Wald (p<0.05), hasta llegar al
modelo final, que es el que mejor ajusta.

El analisis del modelo resulta en 6 pasos con un total de 6 iteraciones, y 4 variables
predictoras de la adherencia al tratamiento farmacoldgico: etnia/raza, dificultades para
recoger medicinas, grupo de riesgo clinico y utilizacion de métodos/estrategias usados

para recordar la toma de medicacion.

La proporcion de la variabilidad de “incumplimiento al tratamiento
farmacoldgico” explicada por este modelo se encuentra entre un 22.0% (R cuadrado de
Cox) y un 35.2% (R cuadrado de Nagelkerke) (Tabla 34). Los resultados de la bondad
del ajuste, proporcionados por el estadistico Chi cuadrado del test de Hosmer y
Lemeshow, resultan ser no significativos (p=0.255), lo que indica que no existe ninguna
razon para pensar que los resultados predichos sean diferentes a los observados, y que el

modelo puede considerarse adecuado.
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La significacion estadistica de la prueba émnibus indica que, con las cuatro

variables independientes incluidas en el modelo, el ajuste mejora claramente de forma

significativa (p= 0.000). Con las cuatro variables predictores de la adherencia al

tratamiento farmacoldgico, el modelo tiene una capacidad de clasificar correctamente

el 84.7 % de los casos analizados (Tabla 33). EI modelo tiene una baja sensibilidad del

27.6% (clasifica correctamente a 8 sujetos de los 29 pacientes adherentes al tratamiento)

y una alta especificidad del 98.3% (clasifica mejor a los sujetos no adherentes al

tratamiento farmacoldgico, es decir, clasifica correctamente 119 sujetos de los 121

pacientes que incumplen el tratamiento).

Tabla 33. Clasificacion del Modelo de Regresion Logistica Binaria de la Fase 11 del Estudio.

Frecuencias Pronosticadas

Adherente
. Adherente 8
Frecuencias Observadas
No Adherente 2

Porcentaje (%)
27.6
98.3
84.7

Los resultados del modelo predictor de adherencia al tratamiento farmacologico

se recogen a continuacion (Tabla 34).
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Tabla 34. Resultados del Modelo Final Predictor de Incumplimiento al Tratamiento Farmacol6gico
de la Fase Il del Estudio por el Método Forward de Wald.

coef.p  EIOT O CM p oR IIC 5% para OF
nferior  Superior
Raza/Etnia (Blancos) 9.109 0.011
Raza/Etnia (Afroamericanos) 1.073 0533  4.049 0.044 2923 1.028 8.310
Raza/Etnia (Hispano/Latinos) 2.109 0.746  7.984 0.005 8.237 1.908  35.561

Dificultades para recoger 1980 0641 9552 0002 7.241 2063 25413

medicinas

Grupo de Riesgo Clinico G3 7.668  0.022

Grupo de Riego Clinico G1 0.766 0.802 0913 0339 2.151 0.447  10.354
Grupo de Riego Clinico G2 1.703 0.648 6.897 0.009 5.491 1540 19573
Metodo/Estrategia para 1844 0698 6978 0008 6.322 1609  24.833
Recordar la toma de Medicacion

Constante -1.587 0714 4936 0.026 0.205

OR: OR ajustada que corresponde al exponente B (%" P)
2 log verosimilitud (-2LL): 109.974 R? de Nagelkerke: 0.352

R? de Cox y Snell: 0.220 Test de Hosmer y Lemeshow: 0.255

A continuacién, se procede a hallar la ecuacion de regresion logistica para el
incumplimiento, aunque como se ha explicado anteriormente, su finalidad es mas

orientativa gque predictiva, aunque se ajuste a un buen modelo.
Ecuacidn de regresion logistica para el incumplimiento al tratamiento farmacoldgico:

Logit (p)=-1.587 + 1.073*(raza/etnia afroamericana) + 2.109*(raza/etnia hispana/latina)
+ 1.980*(dificultades para recoger medicinas) + 0.766*(grupo de riesgo G1) +
1.703*(grupo de riesgo G2) + 1.844*(método/estrategia para recordar toma medicacion)

Siendo logit (p)=In (p/(1-p)= In (odds)
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En cuanto a la exactitud del modelo, se calcula el area bajo la curva (ROC), con
un resultado de poder de discriminacion del modelo construido del 82.7% del méaximo
posible (Tabla 35). Se puede apreciar que el modelo es estadisticamente significativo
(p=0.000), siendo la hipodtesis nula la no discriminaciéon, que en la curva ROC
corresponde a los puntos que caen sobre la diagonal.

Tabla 35. Resultados del Grado de Exactitud del Modelo de la Fase 11 del Estudio.

Intervalo de confianza asint6tico al
95%

Area Sig. Asintotica (b)  Limite Inferior Limite Superior

0.827 0.000 0.756 0.898

0,5

0,67

Susceptibilidad

00 T T T T T
00 02 04 0§ 08 10

Especificidad

Figura 46. Area Bajo la Curva (ROC) del Modelo de la Fase Il del Estudio.
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En la Tabla 34 se recogen todas las variables predictoras de incumplimiento al
tratamiento estadisticamente significativas (p<0.05), a excepcion del grupo de riesgo
clinico G1, cuya significacion no es estadisticamente significativa (p= 0.339). Los
intervalos de confianza de las variables significativas, no contienen el 1, excepto la
categoria variable grupo de riesgo G1 que su intervalo de confianza contiene el 1, lo que
ratifica que la variable no es significativa e indica que el evento puede ser igualmente
presentado tanto en el grupo adherente como en el grupo no adherente. Por tanto, el resto

de variables son de interés para el modelo.

Para las variables dicotomicas, la categoria de referencia corresponde con la
misma variable elegida en las tablas del analisis bivariado, mientras que para la categoria
raza/etnia (grupo con tres variables) la categoria de referencia elegida es blancos debido
a su mayor significacion respecto a las otras dos categorias; del mismo modo, en la
categoria grupo de riesgo (grupo con tres categoria) la variable de referencia elegida es

grupo de riesgo G3 dada su mayor significacion con respecto a las otras dos variables.
Al observar la Tabla 34 podemos concluir:

- Los pacientes de la categoria raza/etnia afroamericana tienen una probabilidad
2.92 veces mayor de incumplir el tratamiento que los pacientes de la categoria

raza/etnia blanca.

- Los pacientes de la categoria raza/etnia hispana/latina tienen una probabilidad
8.94 veces mayor de incumplir el tratamiento que los pacientes de la categoria

raza/etnia blanca.

- La variable dificultades para recoger medicinas tiene una relacion directa al
incumplimiento del tratamiento, y los pacientes que manifiestan dificultades para
recoger las medicinas en la farmacia, tienda, o clinica, presentan una probabilidad

7.24 veces mayor mas de incumplir el tratamiento.
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- Los pacientes del grupo de riesgo clinico G2, tiene una probabilidad 5.49 veces
mayor de incumplir el tratamiento que los pacientes del grupo de riesgo clinico
G3.

- La variable método/estrategia utilizado para recordar la toma de medicacion
tiene una relacion inversa al incumplimiento del tratamiento, y los individuos que
no usan ningun metodo/estrategia para recordar la toma de medicacién presentan

una probabilidad 6.32 veces mayor de incumplir el tratamiento.
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A pesar de la creciente evidencia de la capacidad de los tratamientos terapéuticos
a largo plazo para mejorar el Bienestar y la CVRS, disminuir la morbilidad y aumentar la
supervivencia®*, los resultados del presente estudio indican que, la efectividad de los
tratamientos terapéuticos a medio y largo plazo actuales se ve reducida por el alto
incumplimiento existente entre los sujetos que padecen enfermedades cronicas. Nuestro
estudio ha permitido establecer el alcance y la magnitud de la problematica del
incumplimiento en grupos de poblacion vulnerables, asi como el conocimiento y
comprension de las barreras y los factores més significativos relacionadas con los

tratamientos terapéuticos de dichas poblaciones.

Los resultados del estudio confirman la hipdtesis alternativa del estudio al
establecer que la tasa de prevalencia de incumplimiento del tratamiento farmacoldgico
de las enfermedades cronicas en los grupos de poblacién vulnerables, es mas elevada que
la tasa de incumplimiento farmacoldgico de la poblacion general de referencia. Los
factores relacionados con la adherencia terapéutica encontrados en el estudio, ponen de
manifiesto la necesidad de abordar la problematica del incumplimiento desde un punto

de vista multidimensional, y no unidimensional como tradicionalmente ha sido asociado.

Ademas, las observaciones del estudio han permitido establecer notables
diferencias de incumplimiento terapéuticos entre los distintos grupos raciales y étnicos,

y establecer un perfil predictivo de paciente en riesgo de incumplimiento.
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Segln nuestro conocimiento sobre lo publicado en relacion al tema de
investigacion tratado, este es el primer estudio en analizar la adherencia y su evolucion
en el tiempo, los factores y barreras relacionados con este evento sanitario desde un punto
de vista multidimensional, en poblaciones de grupos vulnerables, caracterizadas por ser
econdmicamente desfavorecidos, pertenecer a minorias étnicas y raciales, carecer de
seguro médico, y en la mayoria de los sujetos co-existen con mdaltiples patologias

crénicas.
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1. Discusion sobre las Caracteristicas de la Muestra

Los sujetos del estudio pertenecen a grupos de poblacion vulnerables,
caracterizados por: poseer escasos recursos econémicos, como asi lo indican los ingresos
familiares inferiores al 400% del nivel de pobreza federal de cada uno de los pacientes de
la muestra (Anexo 1l); pertenecer a minorias étnicas y raciales, como son el 41% de
sujetos afroamericanos y el 26% de sujetos hispano/latinos; carecer de seguro médico,
sin recibir ningln tipo de cobertura sanitaria (a excepcion de los propios servicios de los
centros); disponer de unos ingresos econdmicos muy limitados, como lo demuestra el
porcentaje del 89% de individuos que no supera los 20.000 délares/afio, salario
considerablemente reducido al ser comparado con el salario medio del trabajador
estadounidense (53,482 dolares/aiio) (afio 2014)%*4, a lo que se le afiade las dificiles
circunstancias laborales: casi la mitad de los sujetos de la muestra (48%) se encuentra sin
trabajar, bien en situacion de desempleo (36%) o0 en situacién de incapacidad (12%).
Ademas, los integrantes de la muestra padecen enfermedades cronicas, el 92% de los
individuos del estudio presenta multimorbilidad, porcentaje marcadamente elevado al
compararlo con el 20-30% de multimorbilidad encontrado en la poblacion general que
recibe Atencion Médica y/o Sanitaria®®; por Gltimo, una proporcion considerable del 29%

de sujetos de la muestra reside en medios rurales.
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Los problemas de Salud y la asistencia sanitaria de estos grupos poblacionales se
asocian e interaccionan frecuentemente con problemas sociales, incluyendo escasez de
recursos como vivienda, situacion experimentada por una gran parte de los sujetos,
aungue no reflejada en la descriptiva del estudio; inadecuada educacion, el 10% de los
individuos del estudio son analfabetos absolutos, un 26% no llego a cursar ningun tipo de
estudio en el instituto, y un 25% necesita de un intérprete para acudir a consulta debido a
sus dificultades para comprender y/o hablar en inglés; e inmigracion, cuyo porcentaje
alcanza el 29% entre los sujetos del estudio.

A pesar de que las condiciones cronicas estan relacionadas y asociadas con el
aumento de la edad del individuo®"*®, la poblacién de este estudio esta caracterizada por
presentar una media de edad adulta joven, de aproximadamente cincuenta afos. Este
hecho se debe a los propios requisitos establecidos para ser admitido como paciente en
los centros (edad menor de sesenta y cinco afios en el momento de la aplicacion), donde

se selecciond la muestra del estudio.

Cabe destacar la buena relacion comunicativa y respaldo social recibidos por
los sujetos del estudio por parte de los profesionales sanitarios, con una valoracion media,
en ambos casos, superior a 9 sobre una escala académica de 1 a 10. Ademas, el nivel
positivo de satisfaccion de los pacientes con el personal sanitario de los centros alcanza
el 97%. Estas situaciones pueden explicarse, en primer lugar, por el buen trabajo
realizado por los profesionales sanitarios que complementan su profesionalidad con
una sensibilidad especial en la comunicacion con estas personas, y que lo confirma el
elevado porcentaje (89%) de sujetos que ha recibido informacion individualizada sobre
su medicacién actual y efectos secundarios, y el también elevado porcentaje (93%) de
sujetos que presenta conocimientos sobre las condiciones padecidas y el tratamiento. En
segundo lugar, por el acceso gratuito a los servicios de los centros que reciben los sujetos
del estudio, asi como el también acceso gratuito a determinados medicamentos y

productos sanitarios suministrados por diversas organizaciones y Fundaciones como
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MedBank. Y en tercer y ultimo lugar, por el apoyo social recibido de todos los
profesionales que trabajan en los centros, principalmente, del trabajador social que ayuda
a los sujetos a desarrollar destrezas personales e interpersonales que aumentan su poder
para enfrentarse a los problemas sociales e incrementar su Bienestar Social y mejorar su
Calidad de Vida.

El tratamiento farmacologico de los sujetos del estudio estd caracterizado por
conllevar un elevado niimero de prescripciones médicas (cerca de un 75% de los sujetos
dispone de al menos tres prescripciones en su régimen farmacol6gico), un nimero
considerable de pastillas diarias (méas del 75% de los individuos requiere al menos
cuatro pastillas en su régimen farmacologico), incluir inyectables (un 24% de los
pacientes requiere de al menos una inyeccion en su régimen), incluir inhaladores (un
13% de los sujetos requiere de al menos un inhalador en su régimen farmacolégico), e
incluir otras formas medicamentosas (un 9% de los individuos requiere en su
tratamiento de alguna otra forma medicamentosas como son colirios, enemas, y

medicamentos topicos).

La caracterizacion del tratamiento farmacoldgico esta justificada por el elevado
namero de patologias cronicas concomitantes que padecen los sujetos (méas de la mitad
de los sujetos presentan cuatro 0 mas patologias). Por otro lado, los individuos del estudio
no siguen unos autocuidados adecuados, ya que el 66% de los individuos no sigue una
dieta especifica para la condicion/es cronicas padecidas, y el 46% no practica fuera del
entorno clinico las técnicas de monitorizacién aconsejadas por los profesionales
sanitarios para la enfermedad/es especificas padecidas. Estas circunstancias pueden ser
comprensibles debido al bajo nivel economico de los sujetos del estudio que limita el
acceso a una alimentacion sana y equilibrada. El alto coste que supone para estas
poblaciones los alimentos saludables en el mercado estadounidense, hace que los sujetos
de la muestra se decanten por una alimentaciéon mas econdémica como la comida “rapida”

y/o comida “basura”.
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Por altimo, la mayoria de los pacientes que forman parte de la muestra del estudio
pertenecen al grupo de riego clinico G2 (73%), mientras que el resto de participantes
corresponde a pacientes del grupo de riesgo G1 (14%) y grupo G3 (13%). Es decir, la
mayoria de los sujetos son pacientes con dos 0 mas patologias estables o con una
patologia en estadio avanzado con necesidades de atencion sanitaria moderada, con un
alto grado de independencia y sin ninguna dificultad para desemplear AVD como lo
indica el porcentaje superior al 75% de los pacientes que poseen una total o leve

independencia cuando se analiza y valora con el indice de Barthel.
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2. Discusion sobre los Resultados de Incumplimiento

Terapéutico

La tasa de incumplimiento terapéutico de los sujetos del estudio se aproxima al
81% (121/150 pacientes) en el noveno mes de tratamiento (fase Il) después de haber
inicializado un nuevo régimen farmacologico para una nueva patologia diagnosticada. Se
trata de un nivel de incumplimiento significativamente mas elevado que la tasa general
del 50% aceptada en los estudios de adherencia para el tratamiento a largo plazo de las

enfermedades cronicas en los paises desarrollados®%1%,

En este estudio, el 52% de los sujetos iniciales (78/150) no continuaron su
régimen farmacoldgico en los primeros seis meses de tratamiento (fase 1.). De los
pacientes adherentes restantes que continuaron su régimen farmacolégico, un 60% de
estos sujetos (43/72) no continuan su tratamiento al noveno mes de tratamiento, con un
porcentaje total de incumplimiento acumulado del 81% (121/150) al noveno mes de

tratamiento, como se ha explicado anteriormente.

Al comparar nuestro estudio con otros realizados y publicados sobre adherencia
en relacién con las enfermedades cronicas, se aprecian las siguientes observaciones: en
primer lugar, los resultados obtenidos en este estudio siguen una progresiva disminucién
del cumplimiento al tratamiento farmacologico con su transcurso en el tiempo, ya

observado en estudios anteriores®®118149 Este suceso es razonable dado la dificultad del
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seguimiento de los tratamientos farmacoldgicos de las enfermedades cronicas. Segundo,
el incumplimiento en los seis primeros meses de tratamiento de este estudio (52%), es
notablemente mas elevado que el de otros estudios en el mismo periodo de seguimiento;
por ejemplo, el porcentaje de incumplimiento de los pacientes del estudio de adherencia
a medicamentos antihipertensivos presentado por Perreault et al.1*°, alcanz6 un 29%
después del sexto mes de tratamiento, mientras que el porcentaje de incumplimiento del
estudio de Jackevicius et al.'® no sobrepasé el 38%. Tercero, las diferencias de
incumplimiento respecto a otros estudios hacen mas notables tras el periodo de
seguimiento de los seis primeros meses!®®%°_ Y cuarto, el porcentaje de incumplimiento
de estudios con mayor periodo de seguimiento sigue siendo inferior al de este
estudiol#®245246 como por ejemplo el porcentaje de incumplimiento del 61% evaluado en
el periodo de seguimiento de 10 afios en pacientes hipertensos. Todas estas observaciones
se deben, como a continuacion se justificara, a que esta investigacion se ha realizado en
sujetos de grupos poblacionales que por sus caracteristicas estan en situacion de exclusion

social o discriminacioén.

El incumplimiento mas elevado en esta investigacion con respecto a otros estudios
con un periodo de seguimiento igual, similar, o considerablemente més largo, de incluso
varios afios, es un hallazgo novedoso. Esta situacion confirma el alto grado de
incumplimiento al tratamiento que se produce en grupos poblacionales vulnerables.
Ademas, cabe mencionar que los porcentajes de cumplimiento de nuestro estudio han
sido hallados tras la inicializacion de un nuevo régimen farmacoldgico, donde la
probabilidad de incumplimiento es considerablemente menor que en los estudios cuya
linea de base de adherencia ha sido hallada cuando el tratamiento lleva inicializado varios

anos.

Todos estos hallazgos nos llevan a rechazar la hip6tesis nula planteada en este
estudio, y a aceptar la hipotesis alternativa de que los grupos de poblacién vulnerables
presentan tasas de prevalencia diferentes de incumplimiento del tratamiento de las

enfermedades cronicas que la poblacion general de referencia de los paises desarrollados.
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Las notables diferencias de incumplimiento descritas anteriormente, pueden
deberse adicionalmente, a que la mayoria de las investigaciones existentes en la
actualidad, se centran en el estudio de una Gnica condicion cronica®®®°, a diferencia de
este estudio, que examina la adherencia en una muestra de sujetos que
mayoritariamente presentan multiples patologias crénicas (92% total de la muestra),
sin olvidar la dificultad adicional que la multimorbilidad conlleva para el cumplimiento

del tratamiento.

Actualmente, existen sélo unos pocos estudios que han analizado la adherencia
en individuos que padecen multiples enfermedades cronicas. Sin embargo, la mayoria de
ellos, recogidos en una revision sistematica®*’, no han profundizado lo suficiente en los
factores relacionados y asociados con la adherencia, puesto que han analizado adherencia
como resultado intermedio en el desarrollo de intervenciones farmacéuticas para

mejorar el cumplimiento.

Hipotéticamente, en dichos estudios?*’ cabria esperar similares porcentajes de
incumplimiento que en este trabajo. Sin embargo, en tres de estos estudios?*2! los
porcentajes de incumplimiento de linea de base y de periodo de seguimiento son
significantemente inferiores a este estudio. Otros dos estudios?*2?%® introdujeron como
criterio de inclusion ser sujeto incumplidor, por lo que no se pudo comparar con nuestro
estudio. Y Unicamente dos estudios®*?* presentaron un incumplimiento mayor que
nuestra investigacion a los seis meses de tratamiento, probablemente porque el analisis
de adherencia fue determinado en ensayos controlados aleatorios. En dichos estudios la
seleccion de muestra fue muy rigurosa, como por ejemplo sujetos mayores de 65 afios
de edad, y en pacientes cuyos tratamientos habian sido inicializados hace prolongados
periodos de tiempo, lo que puede explicar el bajo incumplimiento. Por lo tanto, las
notables diferencias observadas de incumplimiento en nuestro estudio respecto a los
estudios anteriores de adherencia terapéutica en pacientes con multimorbilidad radica
probablemente, en las diferencias entre la muestra de poblacion de los estudios

(poblacion de referencia general vs poblacién vulnerable).
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El siguiente planteamiento del estudio consiste en comparar el incumplimiento de
esta investigacion con el de otros estudios de adherencia en poblaciones similares. Para
ello se ha examinado estudios realizados en usuarios del servicio de atencion médica
estadounidense Medicaid. Esta poblacion, que supera los 64 millones de usuarios en
EEUU 2% es incluida en estudios epidemioldgicos por el buen registro llevado a cabo por
la Administracion sobre la utilizacion de medicacion y servicios, que queda registrado en
las bases de datos de cada Estado. La mayor parte de los usuarios del servicio Medicaid
tiene unos niveles econdmicos inferiores a los de la muestra de nuestro estudio, y todos
ellos reciben servicios de asistencia sanitaria principalmente de proveedores del sector
privado sanitarios como médicos, hospitales, y farmacias.

El primer estudio de adherencia en poblacion Medicaid sometido a comparacién
ha sido el de Kyanko et al.?!>. Estos autores encontraron, un 37% de incumplimiento a
medicacion de enfermedades cronicas, en las que se encontraban dislipidemias,
hipertension, y/o diabetes, entre los sujetos del Departamento de Salud Medicaid de
Nueva York. Los sujetos del citado estudio se caracterizaban por pertenecer a poblaciones
raciales y étnicas minoritarias (alrededor del 75%), presentar multimorbilidad (en torno
al 50%), y presentar tres 0 mas prescripciones en su régimen farmacolégico (en torno al

40%), caracteristicas muy similares a la poblacion de este estudio.

En el estudio de Dickson et al.'™>*, la adherencia a medicacion antihipertensiva fue
evaluada en sujetos de una muestra de usuarios del servicio Medicaid de poblacion
afroamericana (alrededor del 75%) y urbana (aproximadamente del 90%). El
incumplimiento del estudio oscil6 entre un 52% (en aquellos sujetos con un régimen de
dos farmacos) y un 41% (en aquellos sujetos con un tratamiento de un solo farmaco con

dos principios activos).

En el estudio realizado por Avorn et al.?®® el incumplimiento a medicacion
antilipidica de los sujetos del estudio fue también inferior al de nuestro estudio, situandose
alrededor del 65%. Los sujetos del estudio se asemejaban a la poblacion de la muestra de

nuestro estudio puesto que eran usuarios de Medicaid o pertenecian a un programa de

~ 240 ~ Tesis Doctoral



Discusién

Asistencia Farmacéutica con cobertura para aquellos individuos de edad avanzada y

discapacidades.

A pesar de la similitud de la poblacion de usuarios Medicaid con la de nuestro
estudio, las diferencias en los niveles de adherencia contindan siendo notablemente
inferiores en nuestro estudio. Este hecho puede ser debido a que todos los Estados
estadounidenses brindan una cobertura de asistencia médica para pacientes ambulatorios
que estan amparados bajo el programa Medicaid?®’, eliminando numerosas barreras a las
que potencialmente deben de superar la poblacién del presente estudio, como por ejemplo
el coste de la medicacidn, coste del transporte a los centros de salud, ausencia de servicios

clinicos rurales, servicios de hospital, y de tratamientos de fisioterapia.

Segun nuestro conocimiento, el Unico estudio actualmente en la literatura con unos
niveles de incumplimiento similares al de nuestro estudio, y que tiene como objetivo
analizar las tasas de adherencia y sus factores relacionados en una muestra de poblacion
de sujetos con maltiples enfermedades cronicas es el de Jansa et al.}'®. En dicho
estudio, el método empleado para determinar el incumplimiento fue el cuestionario de
adherencia Morisky-Green-Levine. El incumplimiento se determin6 en una poblacion con
elevada proporcién de multimobilidad (75% de los sujetos presentaban dos o mas
condiciones cronicas), y que registraban episodios de hospitalizacién. El incumplimiento
del estudio presentado por Jansa et al.!'3, valorado entre seis y doce meses tras recibir el

alta hospitalaria, resulto del 82%, porcentaje muy analogo al obtenido en este estudio.

La semejanza en el porcentaje de incumplimiento con nuestro estudio puede
explicarse, en primer lugar, a que se ha utilizado el mismo instrumento de medida. En
segundo lugar, por el similar periodo de analisis de las observaciones en el que se
produjeron las valoraciones de adherencia. Y, en tercer y ultimo lugar, debido a la
similitud de las poblaciones de los estudios, en cuanto a multimorbilidad y riesgo de
incumplimiento, debido al nivel elevado de hospitalizacién en la poblacion del estudio

de Jansa et al.!*3, y a la vulnerabilidad que presenta la poblacion del presente estudio.
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Posteriormente a la discusion sobre la tasa de prevalencia de incumplimiento de
este estudio, se ha procedido a abordar los resultados de los pacientes sobre la conducta
de incumplimiento terapéutico. Los hallazgos del analisis sefialan que la proporcion de
sujetos no adherentes que cometen incumplimiento no intencionado, incumplimiento
intencionado, e incumplimiento mixto es similar en los seis primeros meses (94% vs 46%
vs 40%) respecto al noveno mes (93% vs 42% vs 35%) (Tabla 9 y Tabla 24).

Ademas, se puede apreciar que la principal conducta de incumplimiento entre
los pacientes no adherentes, es, destacadamente, el incumplimiento no intencionado. El
olvido de la medicaciéon (83% y 82%) y el descuido con la hora de la toma de medicacién
(39% Yy 42%) son las causas del incumplimiento no intencionado en los seis primeros

meses Yy en el noveno mes de tratamiento respectivamente (Tabla 8 y Tabla 23).

Estas observaciones son similares a los resultados de otros estudios donde
confirman que el olvido de la toma de medicacion es la causa mas frecuente de
incumplimiento®2. Sin embargo, en este estudio, el incumplimiento no intencionado y
sus causas alcanzan porcentajes mas elevados que el de otros estudiost’161-165 por
ejemplo, Gadkari y McHorney!!’ encontraron entre los sujetos de su estudio de
enfermedades crdnicas un porcentaje de incumplimiento no intencionado del 70%. Estos
autores observaron como causa principal de incumplimiento el olvido de la medicacion
(62%) y como tercera causa mas frecuente de incumplimiento el descuido con la hora de
la toma de la medicacion (23%). Los resultados mas elevados de incumplimiento entre
los sujetos de este estudio pueden deberse al menor nivel de instruccion y educacién al
ser comparados con los sujetos del estudio de Gadkari y McHorney!’, y por tanto,
presentan una menor comprension y concienciacion del valor y la importancia del
seguimiento y continuidad de los tratamientos. Estos resultados confirman la necesidad
del paciente de mejorar sus autocuidados y su participacion activa en el proceso
terapéutico ejecutando acciones para no olvidar y no descuidarse con la toma de la
medicacion en el régimen prescrito, pues el paciente, en ultima instancia, es el mayor

responsable de su Salud y sus autocuidados.
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Las causas de incumplimiento intencionado y sus correspondientes porcentajes
corresponden a las circunstancias de encontrarse mejor (28% y 26%) y sentirse mal al
tomar los medicamentos (28% y 24%) en los seis primeros meses y en el noveno mes de
tratamiento respectivamente (Tabla 8 y Tabla 23). Estos resultados se asemejan mas a los
resultados observados en otras investigaciones publicadas, en las que la tasa de
prevalencia de incumplimiento intencionado tiene un rango de variacion

aproximadamente entre el 30% y el 4096316,

Seguidamente, se ha procedido a comparar el grado de adherencia de los
pacientes de la muestra en los seis primeros meses de tratamiento (Tabla 7) con el grado
de adherencia al noveno mes de tratamiento (Tabla 22). Se observa que los porcentajes
del grado bajo de adherencia se mantienen practicamente iguales durante el periodo de
seguimiento (9% vs 11%). Sin embargo, el grado alto de adherencia desciende
drasticamente (48% vs 19%), mientras que el grado medio de adherencia se incrementa
notablemente (43% vs 70%).

Estos sucesos representan una falta de continuidad en la toma de medicacion
por parte de los pacientes del estudio; pero esta falta de continuidad, sin embargo, no es
total, puesto que la proporcidn de pacientes con un grado bajo de adherencia se mantiene
practicamente igual (se produjo un aumento de dos sujetos mas). Por lo tanto, son los
pacientes con un grado alto de adherencia los que disminuyen su cumplimiento hasta
presentar un grado medio de adherencia (41 pacientes). Las diferencias en el grado de
adherencia de los pacientes entre los primeros seis meses de tratamiento y el noveno mes
de tratamiento resultan ser estadisticamente significativas (prueba con signo de
Wilcoxon, p=0.000) (Tabla 25 y Tabla 26), lo que indica que esta observacion no se debe

azar.

Estos resultados son consistentes con las observaciones de otros estudios en los
cuales la falta de continuidad al tratamiento farmacoldgico para tratamientos de
enfermedades crénicas disminuye significativamente después de los seis primeros
meses de tratamiento*?®18257 por ejemplo, los resultados del estudio de Barber et al. 163

siguen la misma linea que los del presente estudio, puesto que estos autores observaron
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una falta de continuidad en el tratamiento a muy corto plazo tras la introduccion de un
nuevo farmaco para una condicion crénica. Estos hechos pueden tener una explicacion en
los cambios que se producen en el régimen del paciente respecto a la dosificacion,
principio activo, posologia, y/o via de administracion, hasta que el medico puede
controlar y estabilizar la patologia, y que habitualmente ocurren en los primeros meses
de instauracion de un régimen terapeutico definitivo. Los resultados de nuestro estudio
confirman este razonamiento, al encontrar una asociacion estadisticamente significativa
(p=0.000) entre la adherencia y los cambios producidos en los regimenes

farmacoldgicos después de la entrevista de la fase | (Tabla 30).
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3. Discusion sobre los Resultados de los Factores que

Inciden en la Adherencia

3.1 Factores Relacionados con la Caracteristicas Socioecondmicas

Los resultados del anélisis estadistico bivariado de los factores relacionados con
las caracteristicas socioecondémicas no han establecido ningln tipo de asociacién
estadisticamente significativa entre las variables cualitativas sexo, nivel de alfabetizacion,
necesidad de interprete, nivel de educacién, area geografica de residencia, situacion
laboral actual, y nivel de ingresos, con la variable dependiente adherencia en ninguna fase
del estudio. Respecto a la variable cuantitativa edad, los resultados del analisis estadistico
no han determinado diferencias estadisticamente significativas entre los sujetos del grupo
adherente y los sujetos del grupo no adherente.

Los factores demogréaficos como sexo, nivel educacion, y raza son, por lo general,
desempefian un papel minoritario como variables predictoras de adherencia, puesto
que las asociaciones realizadas en los diferentes estudios han sido inconsistentes, 0 no se
ha podido establecer una direccion precisa de las asociaciones®®'?2126 Sin embargo, en
este estudio se observan algunas variables demograficas con relevante informacion que

se explican a continuacion.
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Primeramente, cabe sefialar que la edad es un factor demogréafico particular en
los estudios de adherencia al tratamiento farmacolédgico. Niveles de adherencia més
elevados han sido asociados a un aumento de la edad del individuo, hasta que,
aproximadamente, alcanza los 70 afios, momento en el que generalmente el nivel de
adherencia farmacol6gico empieza a disminuir, debido a otros procesos asociados con el
aumento de la edad como, por ejemplo, la demencia y la reduccion de la movilidad*??. En
este estudio, la edad no ha resultado asociada a adherencia en ningun analisis, debido,
probablemente, por la inequidad en la distribucion de los pacientes del estudio por grupos
edad, ya que alrededor del 70% de estos corresponden al grupo de edad 45-64 afios y a
esta edad no es frecuente que existan pérdidas cognitivas o de memoria.

Las variables cohabitacion (p:= 0.039) (p1 se referird de aqui en adelante a la
significacion encontrada en la fase I, mientras que p2 se referird a la significacion
encontrada en la fase 1), acceso a medicacion factor coste (p1= 0.004), dificultades por
ahorrar dinero (p:= 0.032), dificultades por precio elevado de los medicamentos
(p1=0.000), acceso a medicacion relacionado con el factor transporte (p1= 0.008), y
dificultades en el desplazamiento (p:= 0.015) resultan estar asociadas significativamente
con la adherencia en la fase I del estudio (Tabla 10); mientras que las variables raza/etnia
(p2= 0.019), lugar de nacimiento (p>= 0.012), acceso a medicacion factor transporte
(p2=0.001), dificultades para recoger las medicinas (p.= 0.004), y dificultades en el
desplazamiento (p>= 0.003) resultan estar asociadas significativamente con la adherencia
en la fase Il del estudio (Tabla 27).

La variable cohabitacidn resulta estadisticamente significativa en la fase | del
estudio (p1= 0.039), con una relacién inversa y estadisticamente significativa con el
incumplimiento para la categoria vivir en pareja/amigos (ARijparejazamigos= -2.4). EStos
hallazgos son consistentes con los resultados de otros estudios que confirman que la ayuda
y el apoyo de una esposa, pareja, comparfiero, o amigo, favorece y mejora el
cumplimiento'?126258 'probablemente porque estos sujetos tienen una rutina diaria mas

estructurada y organizada que aquellos que viven solos. Sin embargo, algunos estudios
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de adherencia no han encontrado ningun tipo de relacién entre la variable cohabitacién y
cumplimiento®®2% sj la han encontrado no es consistente en el tiempo%1221%  Esta
inconsistencia de la variable cohabitacion también ha sido observada en este estudio como
queda reflejado en la ausencia de significacion en la fase Il del estudio (p=0.111), debido
probablemente, a los continuos cambios de vivienda que experimentan los sujetos de la

muestra de este estudio debido a su dificil situacion social.

Respecto a la variable raza/etnia, el anélisis bivariado del estudio establece una
relacion estadisticamente significativa asociada al incumplimiento en la fase 11 del estudio
(p2= 0.019). La poblacion hispana/latina presenta una relacion directa con el
incumplimiento (ARijnispanasiatina= 2.1), mientras que la relacion de la poblacion blanca es
inversa y significativa (ARijbianca= -2.5). Estos resultados se asemejan a los hallazgos de
otros estudios en los que los grupos minoritarios raciales y étnicos han sido asociados a
una menor adherencia que la poblacion blanca o caucasical?2258261.262 | 3 poblacion
afroamericana no muestra ninguna relacion estadisticamente significativa con el

incumplimiento en este estudio.

Al comparar los resultados de las variables raza/etnia y lugar de nacimiento en
fase | del estudio, se observa que ninguna variable es estadisticamente significativa. Este
hecho puede estar relacionado con lo apuntado anteriormente, y ya observado en otros
estudios décadas atras?®®, de que las creencias culturales y populares de estos grupos
poblacionales acerca de la medicacion, la patologia, y el tratamiento, influyen
sefialadamente sobre la adherencia al tratamiento, y se hacen mas notables con el
transcurso del periodo de tratamiento. Por ejemplo, Risser y Mazur?®* encontraron entre
la poblacion hispana de su estudio creencias culturales de Salud muy extendidas como
remedios “caseros” a base de zumos y combinaciones de hierbas que, en ocasiones,
sustituian a la medicacion prescrita. Pascal et al.?®® encontraron las creencias en
determinados “remedios” a base de hierbas y el asesoramiento dado por lideres
espirituales como las causas mas significativas de incumplimiento al tratamiento

farmacoldgico en una clinica de atencion primaria en Nigeria.
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El lugar de nacimiento también mantiene una relacion estadisticamente
significativa asociada al incumplimiento (p2= 0.012) en la fase Il del estudio. Los
pacientes nacidos fuera de EEUU presentan una probabilidad 4.44 veces mayor de
incumplir el tratamiento que aquellos pacientes nacidos en EEUU (OR2= 4.44) (ORz se
referira de aqui en adelante al Odss Ratio encontrado en la fase 11, mientras que ORy, se
referird al Odss Ratio encontrado en la fase I). Una explicacion plausible por la que esta
variable resulta significativa puede tener el fundamento de que el lugar de nacimiento se
ve influenciado por la raza o etnia al que pertenece cada sujeto. Sin embargo, la mayor
parte de los individuos de este estudio pertenecientes a grupos minoritarios corresponde
a segundas generaciones nacidas en EEUU, como lo demuestra la proporcion de
poblacion minoritaria vs lugar de nacimiento fuera de EEUU (44 vs 106) (Tabla 1-A).
Por consiguiente, el lugar de nacimiento o la condicion de inmigrante se comporta como
un factor asociado al incumplimiento que no esta influenciado por el grupo racial/étnico
del paciente. Estas observaciones son semejantes a los resultados encontrados en otros
estudios?®2%” donde la condicion de inmigrante se asocia al incumplimiento terapéutico

de manera independiente.

Respecto al acceso a medicacion, los problemas que experimentan los pacientes
relacionados con el factor coste en la fase | del estudio estdn relacionados
significativamente con el incumplimiento (p1= 0.004; OR1= 2.69), ejerciendo un valor
positivo sobre el incumplimiento las dificultades para ahorrar dinero (p:= 0.032;
OR:=2.08) vy las dificultades por el precio elevado de los medicamentos (p1= 0.000;
OR1=5.82). En la fase Il del estudio, ninguna variable relacionada con el factor coste
resulta asociada. Esta circunstancia puede explicarse, principalmente, por la
inestabilidad econdmica que estos grupos de poblacion experimentan en la vida diaria,
lo que provoca periodos en los que el acceso a su medicacion es muy complicado, y otros
en los que no lo es tanto. Hay que tener en cuenta que una gran proporcion de dichos
individuos se encuentra en situacion de desempleo (36%) y que la mayor parte de la
proporcion de individuos que se encuentra trabajando (38%) lo hace de manera temporal

y en ocasiones irregular, por lo que la remuneracion recibida es reducida.
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A pesar de las ayudas que reciben los pacientes en ambos centros para el acceso a
determinados medicamentos, las circunstancias explicadas anteriormente hacen que estas
poblaciones dependan econdémicamente en numerosas ocasiones de familiares, o en
menor medida de amigos, no s6lo para tener acceso a su medicacion, sino también para
otras necesidades basicas como la alimentacion o vivienda. Ademas, las caracteristicas
del Sistema de Salud estadounidense, es decir, la falta de financiacion de los tratamientos
terapéuticos debido al actual Sistema Sanitario liberal, el cual se plantea basica y
fundamentalmente como un sistema econémico, contribuye a empeorar la situaciéon que

sufren los pacientes.

A diferencia de otros Sistemas de Salud que tienen un caracter mas social, como
por ejemplo el Sistema Nacional de Salud Espafiol donde los medicamentos para los
grupos vulnerables llegan a estar cubiertos por una financiacion de hasta el 100%, el coste
en medicamentos en EEUU representa una gran parte de los gastos de la vida diaria de
los pacientes con enfermedades cronicas. Esta situacion convierte el nivel econémico del
paciente en un factor que condiciona y/o determina el acceso a medicacion,
especialmente en las poblaciones que no tienen seguro médico como las del presente
estudio. Por esta razén, la proporcion de pacientes del estudio con dificultades debidas al
factor coste (41%) es notablemente mas elevada que los resultados de otras
investigaciones en las que el rango de pacientes con dificultades relacionadas con los
costes de medicacion se sitlia entre un 10% y un 20%*13138 por este motivo, la
Administracion de los EEUU viene planteando permanentemente reformas en el Sistema

Sanitario y Social.

La asociacion entre incumplimiento y el factor coste establecida en este estudio
es consistente con otros estudios publicados. El elevado precio de los medicamentos
repercute negativamente en el cumplimiento terapéutico®098129.131.132.134.137.265 - 3| jqual
que la necesidad del propio paciente de ahorrar dinero a costa de la
medicacion!?131268 especialmente en pacientes con patologias cronicas en los que el
tratamiento puede llegar a durar toda la vida. El bajo nivel econémico de los pacientes es

sin duda una importante barrera en la adherencia al tratamiento en este estudio, pero no
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es la inica, como se demostrara en el trascurso de esta discusion. Es més, algunos estudios
como el de Avorn et al.?*® han encontrado niveles de incumplimiento menores en aquellos
sujetos de la muestra con mayores ingresos, justificando esta circunstancia por las
posibles diferencias en el nivel de educacion o conocimiento general sobre la Salud de

los individuos.

Respecto al factor transporte, los resultados de la fase 11 y fase | del estudio han
establecido una asociacion estadisticamente significativa con el incumplimiento
(p2=0.001 y p1= 0.008; OR>= 4.45 y OR1= 2.41) respectivamente, ejerciendo un valor
positivo sobre el incumplimiento las dificultades para recoger las medicinas en la
farmacia, tienda, y/o clinica (p.= 0.004; OR2= 4.71), y las dificultades en el
desplazamiento que los pacientes tienen que superar para acceder a su medicacion
(p2=0 .003 y p1= 0.015; OR>= 5.50 y OR1= 2.37). A pesar de que las probabilidades de
incumplimiento son mas elevadas en la fase |1 del estudio, los resultados son similares en
ambas fases a excepcion de la variable dificultades para recoger las medicinas que no
resulta significativa en la fase I. ElI motivo por el que las probabilidades de
incumplimiento en la fase 11 son significativas puede ser facilmente explicable, ya que un
periodo de tratamiento mas prolongado aumenta el nimero de ocasiones en la que el
paciente tiene que desplazarse a retirar las medicinas, y con ello, aumenta la probabilidad
de encontrar un namero mayor de dificultades. Hay que recordar que el 29% de los

pacientes del estudio vive en medio rural.

De igual forma, las observaciones de este estudio sobre las dificultades en el
transporte, son consistentes con los hallazgos de otras investigaciones en las que
confirman a estas como una importante barrera en el cumplimiento del tratamiento
terapéutico'3%*°, Las dificultades en los costes del transporte (incluyendo gastos directos
como gasolina, billete de transporte, el coste de pasar horas e incluso dias viajando), asi
como las dificultades para recoger la medicacion (como por ejemplo recorrer largas
distancias), han resultado en una falta de continuidad de adherencia al tratamiento por

parte de los pacientes en otros estudios**°1%, Por ejemplo, Tuller et al.**® llevo a cabo un
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estudio donde examinaba con profundidad la relacion entre adherencia y los costes
relacionados con el transporte. En dicho estudio, los sujetos de la muestra manifestaron
como razén principal de incumplimiento los problemas que estos encontraban para
costearse el transporte; mientras que, en otras ocasiones, el motivo de incumplimiento se

debi6 a la falta de transporte para llegar al lugar a retirar la medicacion.

En adicion, los problemas de transporte causan en los pacientes de este estudio
preocupaciones y un estado de ansiedad, puesto que representan un desafio constante,
circunstancia ya observada en previos estudios!®®, debido a que tienen que recoger la
medicacion semanal o mensualmente al tratarse de enfermedades crénicas que requieren
de un tratamiento continuo. En adicidn, a los pacientes de este estudio les surge el dilema
de si gastar el dinero en transporte para recoger las medicinas, o utilizarlo en otras
necesidades basicas como es comida, vivienda, o educacion, debido a su bajo nivel

econdmico.

Por otra parte, el analisis multivariante de la fase Il confirma a las variables
razas/etnia y dificultades para recoger las medicinas del estudio como variables
independientes asociadas al incumplimiento tras el control del resto de variables. Asi, la
poblacién afroamericana del estudio presentd 1.07 (95% IC, [1.03-8.31], p= 0.044,
ajustado OR= 1.07) veces mayor de incumplir el tratamiento prescrito que la poblacién
blanca del estudio; para la poblacion hispana/latina, la probabilidad de incumplir el
tratamiento se elevé a 2.11 (95% IC, [1.91-35.56], p= 0.005, ajustado OR= 2.11) veces
mayor que la poblacién blanca. Los sujetos que experimentan dificultades para recoger
las medicinas presentaron 1.98 (95% IC, [2.06-25.41], p= 0.002, ajustado OR= 1.98)
veces mayor de incumplir el tratamiento prescrito que la poblacién que no tiene ninguna
dificultad, probabilidad mas reducida que la del analisis bivariado (OR2= 4.71), y que
sugiere una causa subyacente como pueden ser la falta de recursos econémicos y/o

sociales para cumplir los tratamientos farmacologicos.
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En adicion, el analisis multivariante en la fase | revela que los sujetos que
experimentan dificultades para continuar su régimen prescrito debido a que se ven
obligados a ahorrar dinero respecto a su medicacion presenta 1.65 (95% IC, [1.58-
17.15], p= 0.007, ajustado OR=1.65) veces mayor de incumplir el tratamiento que la
poblacion que no tiene ninguna dificultad, probabilidad semejante a la del analisis
bivariado (ORi= 2.08). Sin embargo, este factor no ha resultado predictivo de
incumplimiento en la fase IlI, debido probablemente, a las razones apuntadas

anteriormente sobre la inestabilidad econémica de la muestra.

Al igual que en este estudio, las variables raza y etnia han sido
independientemente asociadas a una mayor probabilidad de incumplir el tratamiento en
estudios previos!?®. Algunas investigaciones han demostrado que la poblacion
afroamericana tiene un elevado incumplimiento a medicacion relacionado con la
hipertension, hipercolesterolemia, enfermedad cardiaca, VIH, diabetes y esquizofrenia
cuando se compara con pacientes de otros grupos raciales/étnicos!4258.269-272 Esta falta
de adherencia a medicacion también ha sido demostrada en la poblacion hispano/latina
en estudios de medicacion relacionados con hipercolesterolemia, enfermedad cardiaca,
VIH, y antidepresivos?®8:273274,
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3.2 Factores Relacionados con el Sistema o el Equipo de Asistencia

Sanitaria

Los resultados del anélisis estadistico bivariado de los factores relacionados con
el sistema o el equipo de asistencia sanitaria no han establecido ningun tipo de asociacién
entre las variables cualitativas centro de salud/clinica, informacion general recibida,
informacion apropiadamente explicada, informacioén adicional sobre medicacion, y
satisfaccion con la relacion con los profesionales sanitarios con la variable dependiente
adherencia en ninguna fase del estudio. Asimismo, el andlisis estadistico no ha
determinado diferencias estadisticamente significativas de la variable cuantitativa nimero
de lugares de recogida de la medicacién entre los sujetos del grupo no adherente y los del

grupo adherente.

Las variables informacion individualizada sobre medicacion y posibles efectos
secundarios (p1= 0.032) y frecuencia de consulta (p:= 0.008), resultan estar asociadas
significativamente con la adherencia en la fase | del estudio (Tabla 11), mientras que en

la fase Il no muestran ningdn tipo de asociacion.

Numerosas investigaciones han puesto especial atencion a la informacion recibida
por los pacientes con respecto a su medicacion y posibles efectos secundarios. Dicha
informacidn desempefia un papel fundamental en la mejora de la adherencia terapéutica

para la Calidad de Vida del propio paciente®,

En la fase | de este estudio, la percepcion del paciente de no recibir informacion
individualizada sobre la medicacién actual y sus efectos secundarios se comporta con
una relacion directa y estadisticamente significativa con el incumplimiento (p:= 0.032).
Las personas que perciben no recibir una informacion individualizada sobre su
medicacion actual y sus efectos secundarios tienen una probabilidad 3.40 veces mayor de

incumplir el tratamiento que las personas que perciben recibirlo (OR1= 3.40) (Tabla 11).

Tesis Doctoral ~ 253 ~



Adherencia al Tratamiento

Estos resultados sugieren que un apropiado conocimiento de la medicacién y de
los posibles efectos secundarios, pueden reducir el incumplimiento intencionado del
paciente, puesto que el paciente ya es consciente de lo que puede sucederle y sabria como
actuar. Ademas, la informacion personalizada hace comprender al paciente el proceso
patoldgico padecido y la influencia que puede ejercer el tratamiento en su sintomatologia
y prondstico a medio y largo plazo. Por ejemplo, Lorenc y Branthwaite>” hallaron en su
estudio mejores niveles de cumplimiento en aquellos pacientes que conocian con mejor
exactitud su régimen de medicacion. En la revisién sistematica sobre adherencia a los
tratamientos antituberculosos, Munro et al.®, sefialaron a los efectos secundarios y a los
efectos adversos como frecuentes causas de incumplimiento. En la mayoria de los
estudios de dicha revision, el paciente manifesté no haber recibido informacion previa
sobre los efectos secundarios y posibles efectos adversos, ni tampoco sabia codmo actuar

en caso de padecerlos.

En esta misma linea, en la investigacion llevada a cabo por Barber et al.*%® sobre
nueva medicacion para pacientes con enfermedades cronicas, mas de la mitad de los
pacientes incumplidores al tratamiento (57%) expresaron su insatisfaccion con la
informacion recibida y declararon la necesidad de recibir mas informacion. Es més, para
algunos autores como Tebbi?’®, materiales escritos con las recomendaciones del médico
e informacién sobre la/s condicion/es padecida/s, la medicacion, y los efectos
secundarios, son mas efectivos que las recomendaciones orales dadas por los médicos,
pues estas generalmente se olvidan rapidamente. Sin embargo, en nuestra investigacion
no se ha establecido ningun resultado estadisticamente significativo respecto a la

informacidn adicional escrita recibida por los pacientes.

Las anteriores observaciones junto con las de nuestro estudio, ponen de manifiesto
la necesidad de que el paciente reciba una informacién comprehensiva y personalizada
que le haga comprender la necesidad de su medicacion actual y los posibles efectos
secundarios, junto con materiales adicionales escritos que le sirvan para recordar la

conversacion de la entrevista médica y para mejorar dicha informacion.
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Por otra parte, cabe destacar que no se ha determinado ningun tipo de asociacion
significativa entre la informacién recibida y la adherencia en la fase 11 del estudio. Esta
circunstancia puede ser debida tal y como Barber et al.'®® apuntan, a que el paciente
solamente se percata de la necesidad de informacion acerca de su medicacion y efectos
secundarios una vez que ha experimentado la toma de medicacion. Una vez
experimentada la toma de medicacion, al paciente le surgen nuevas preguntas y
preocupaciones que son respondidas en posteriores consultas medicas, cuando el paciente
ya ha experimentado una falta de continuidad en su tratamiento. En algunas ocasiones, el
paciente no recurre al profesional sanitario para obtener respuesta a sus nuevas preguntas,
ya sea bien por falta de confianza o lejania de la proxima consulta, sino que recurre a
amigos, familiares, o a sus propias creencias'®®. Este hecho puede dar lugar a la obtencion
de una informacion errénea o inapropiada en la mayoria de las ocasiones, que contribuye
a aumentar el incumplimiento terapéutico, aspecto que hay que tener presente para incidir
en laimportancia de la instruccidn sanitaria y cultural del grupo social y de iguales al

que el individuo pertenece.

La variable frecuencia de consulta en la fase | mantiene una asociacion
estadisticamente significativa con el incumplimiento (pi= 0.008) (Tabla 11). Los
pacientes que acuden quincenal y mensualmente a consulta tienen una relacién inversa y
estadisticamente significativa con el incumplimiento terapéutico (ARijquincenal = -2.4 'y
ARijmensuai= -1.9), mientras que la relacion de los pacientes que acuden con una frecuencia
trimestral con el incumplimiento es directa (ARijwrimestrai= 2.4). Las categorias semestral
y anual no resultan significativas, aunque la tendencia observada con el incumplimiento

es directa.

Los resultados de este estudio sugieren que una consulta mas frecuente en el
tiempo favorece un mejor cumplimiento, probablemente, debido al establecimiento de
una relacion mas solida paciente-doctor, que provoca en el primero una mayor confianza
para cumplir los objetivos de su tratamiento. Los hallazgos son consistentes con estudios
anteriores, que han relacionado una frecuencia de consulta mas corta en el tiempo, o un

nimero mayor de consultas, con mejores resultados en la adherencia?’®?’” y con un
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control més rapido y adecuado, de los niveles de hemoglobina Alc, presion arterial, y
colesterol?’®2, Es mas, basados en los resultados de su estudio, Patel et al.?’® sugieren
que, un aumento en la frecuencia de consulta pueden ser una buena estrategia para mejorar
la adherencia de aquellas personas que son incumplidores con su tratamiento

farmacoldgico.

No obstante, tal y como apuntan algunos autores como Plantinga et al?’’, un
incremento en la frecuencia de consulta conllevaria un mayor aumento de costes, de
utilizacion de recursos, y de consultas de pacientes, en un Sistema que ya de por si esta
saturado. En cambio, para Patel et al.?’® estos inconvenientes pueden ser minimizados por
otros profesionales sanitarios, como por ejemplo enfermeras o farmacéuticos, que pueden
ofrecer apoyo clinico a estos pacientes para mantener un apropiado nivel de adherencia.
Es maés, dichos autores sefialan que no todas las consultas requeririan ser cara a cara, y se
podria utilizar nuevas estrategias como por ejemplo realizar visitas de grupo y utilizar las
TIC para realizar comunicaciones via telefonica o via videoconferencia. Estas estrategias,
segln Patel et al.?’® mejorarian la adherencia a cualquier tratamiento farmacoldgico y
reforzarian la educacion del paciente acerca de su enfermedad, tratamiento, y efectos
secundarios. Futuras lineas de investigacion seran necesarias para valorar las influencias
de las TIC, particularmente internet, redes sociales, y apps, que actualmente estan a
disposicion del paciente para mejorar la comunicacion efectiva y, por tanto, mejorar la
adherencia y el proceso asistencial en su conjunto como se contempla en las Estrategias
de Atencion al Paciente Cronico desarrolladas en algunos Sistemas Sanitarios, como el
Sistema Nacional de Salud Espafiol?.

En la fase Il del estudio, la variable frecuencia de consulta no muestra ningln tipo
de asociacion. Es frecuente que los pacientes de este estudio acudan con mayor
regularidad a consulta durante los primeros meses de tratamiento después de haber
inicializado un nuevo régimen farmacoldgico hasta que el médico puede controlar la

patologia y el paciente consiga adquirir un estadio estable. Una vez que la patologia esta
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totalmente controlada, las sucesivas consultas se producen con menor frecuencia. Este

hecho puede explicar la ausencia de significacion de la variable en fase 11 del estudio.

Los andlisis del estudio también han permitido hallar diferencias estadisticamente
significativas en ambas fases del estudio entre los grupos de pacientes no adherentes y
adherentes, de las variables relacién de comunicacion (p:= 0.028 y p.= 0.016) y apoyo
social (p1=0.012 y p>= 0.016). Los resultados muestran una valoracion media del grupo
adherente ligeramente superior, a la valoracion media del grupo no adherente en ambas
fases del estudio y para ambas variables, siendo minimamente superiores las valoraciones
de la fase Il (Tablas 12 y Tabla 28).

Estos resultados sugieren que el grupo adherente percibe recibir una mejor
comunicacion y respaldo social que el grupo no adherente. Estos hallazgos son
comparables a los encontrados en otros estudios de adherencia centrados en la relacion
médico-paciente. En estos estudios ha quedado demostrado que una pobre comunicacién
tiene un efecto negativo sobre la adherencia al tratamiento farmacoldgico, mientras que
una comunicacion clara, eficaz, y directa ha sido asociada con mejores niveles de
adherencia®%8141143 Un descontento en la comunicacion hace que el paciente no siga los
consejos dados por el médico y, en consecuencia, no se adhiera el tratamiento. Sin
embargo, un paciente que mantiene una comunicacion de calidad y al que se le hace
participe en las decisiones de su régimen, alcanza mejores niveles de
adherencia®%141143 - Analogos resultados han sido demostrados con respecto al apoyo
social por Jin et al.}*!, Estos autores observaron en los articulos de su revision sistematica
que los pacientes que reciben apoyo social, ya sea bien de la familia, de los amigos, o del
médico obtienen mejores resultados de adherencia al tratamiento. Manteniendo una buena
comunicacion con el médico y recibiendo apoyo social, el paciente reduce las actitudes
negativas hacia el tratamiento, e incrementa la motivacion y la responsabilidad de

implementar correctamente el tratamiento4L,

Como se ha mencionado anteriormente, las valoraciones medias de todos los
sujetos en ambas fases del estudio en comunicacion y apoyo social han sido muy

elevadas. En ambos casos se han obtenido calificaciones por encima de 9 sobre una escala
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academica de 10, lo que explica las diferencias minimas entre las valoraciones medias
de ambos grupos. Dichas valoraciones, han sido posibles gracias al acceso gratuito a los
servicios de Salud, asi como a determinados medicamentos y productos sanitarios que los
pacientes disfrutan, y también al apoyo social recibido de todos los profesionales que
trabajan en los centros que ponen una motivacion y una especial sensibilidad con la
poblacion que acude a los centros, particularmente del trabajador social que cumple una

funcién mas que destacada.

3.3 Factores Relacionados con la Enfermedad

Los resultados del analisis estadistico bivariante de los factores relacionados con
la enfermedad del paciente no han establecido ninguna asociacion estadisticamente
significativa entre las variables cualitativas indice de masa corporal, actividad fisica,
consumo de tabaco, consumo de alcohol, clase de bebida, y drogas, con la variable
dependiente adherencia en ninguna fase del estudio. Respecto a las variables
cuantitativas, no se han determinado diferencias estadisticamente significativas entre
los sujetos del grupo no adherente y los sujetos del grupo adherente de ninguna variable
de los factores relacionados con la enfermedad del paciente.

La variable cualitativa grupo de riesgo clinico ha resultado estar asociada
significativamente con la adherencia en ambas fases del estudio (p1=0.000 y p.= 0.008)
(Tabla 13 y Tabla 29). El analisis de los residuos tipificados corregidos del grupo de
riesgo clinico G3, es decir, los pacientes pluripatoldgicos con elevadas necesidades de
atencion sanitaria y con frecuentes necesidades sociales, revela una relacion inversa y

estadisticamente significativa de este grupo de pacientes con el incumplimiento en fase |
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del estudio (ARijes=-3.4) y en la fase Il (ARij cs= -2.7). Esta relacion puede explicarse
en primer lugar, debido a que la mayoria de los sujetos categorizados en este grupo tienen
a un familiar como “cuidador informal”, que, al mismo tiempo, es el responsable del
control y la toma de medicacion del paciente debido a la severa 0 moderada dependencia
fisica y funcional ante las AVD que presentan este tipo de pacientes. El papel que
desempefia un cuidador familiar respecto a la adherencia ha sido asociado en otros

estudios como un factor fundamental en el cumplimiento?®®

puesto que ademas de ser los
responsables de la toma de medicacidn del paciente, proporcionan un apoyo comprensivo
y emocional en todo momento al paciente*!. En segundo lugar, los episodios de
hospitalizacidn sufridos por este grupo de pacientes les han impulsado a conseguir una
mayor concienciacion de la gravedad del Estado de su Salud, repercutiendo de forma

positiva en su adherencia, hecho observado en estudios anteriores46:28L,

El grupo de riesgo clinico mas numeroso con un total de 110 pacientes es el grupo
de riesgo clinico G2, (Tabla 3-B), es decir, los sujetos con dos 0 mas patologias estables
0 con una en estadio avanzado y con una necesidad de atencién sanitaria moderada. Los
analisis de los residuos tipificados corregidos del grupo de riesgo clinico G2 muestran
una relacion directa y significativa de este grupo de pacientes con el incumplimiento en
la fase | (ARijc2= 4.7) y en la fase Il (ARijec2= 2.9). La relaciéon directa con el
incumplimiento puede ser explicada por las diferentes circunstancias a continuacion se

proceden a examinar.

En primer lugar, la mayoria de estos pacientes estan asociados a un mayor uso de
prescripciones médicas para tratar su multimorbilidad. El uso de multiples prescripciones
para tratar enfermedades cronicas da lugar a interacciones medicamentosas, errores
médicos en prescripcién, duplicidades, sobredosificaciones e infradosificaciones, uso
inapropiado de los medicamentos por parte del paciente, baja adherencia a la medicacion,
y la aparicion de efectos adversos® lo que aumenta la probabilidad de que el paciente
incumpla su tratamiento (hay que recordar que en torno al 25% de los pacientes del
estudio dejaron de tomar la medicacion porque le sentaron mal los medicamentos) (Tabla
8 y Tabla 23).
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Ademas, el uso de multiples prescripciones médicas genera un grado de
polifarmacia en el régimen terapéutico’®®” (como posteriormente sera analizado),
caracterizado por un mayor nimero de pastillas, inyecciones, inhaladores y/u otras formas
medicamentosas, con horarios complejos para la toma de medicacion, lo que incrementa
la probabilidad de incumplimiento no intencionado (hay que recordar que en torno al 95%
de los sujetos no adherentes del estudio cometen un incumplimiento no intencionado)
(Tabla 8 y Tabla 23). Por ultimo, hay que afiadir a estas circunstancias el alto coste
monetario asociado al uso de mdltiples prescripciones médicas®®®22% en una poblacion
de estudio cuyo nivel socioeconémico es bajo de por si (el 40% de los pacientes del
estudio tienen problemas de acceso a la medicacion por el factor coste). Estos hechos
explican la asociacién directa del grupo de riesgo clinico G2 con el incumplimiento.

El analisis de los residuos tipificados corregidos del grupo de riesgo G1, es decir,
los pacientes que sufren una patologia estable o en estadio inicial y con baja necesidad de
atencion sanitaria, establece existir una relacion inversa y estadisticamente significativa
de este grupo de pacientes con el cumplimiento en la fase | del estudio (ARije1=-2.8) y
con la misma relacién inversa, pero en ausencia de significacion estadistica en la fase Il.
Estos pacientes habitualmente estan caracterizados por no presentar ningn grado de
polifarmacia o presentar un grado pequefio, un ndmero minimo de formas
medicamentosas prescritas, generalmente con una via de administracion, y con horarios
de administracion sencillos, que hacen mas fécil la toma de medicacion, y
consecuentemente, disminuir el riesgo de incumplimiento no intencionado. Estas
caracteristicas explican la relacién directa de este grupo de riesgo con el cumplimiento.
Al mismo tiempo, un régimen farmacoldgico cuya complejidad sea nula 0 muy pequefia,
es también mas facil de olvidar a largo plazo, pues la concienciacién sobre el Estado de
Salud y los autocuidados disminuyen#%28! circunstancia que puede explicar la ausencia

de significacion en la fase Il del estudio.

El analisis multivariante de la fase Il confirma las diferencias significativas en el

incumplimiento entre los distintos grupos de riesgo clinico al controlar el resto de
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variables. De este modo, los pacientes del grupo de riesgo G2 presentan 5.49 (95% IC,
[1.54-19.57], p= 0.009, ajustado OR=5.49) veces mayor de incumplir el tratamiento
prescrito que los pacientes del grupo de riesgo G3. Los pacientes del grupo de riesgo G1
presentan una tendencia similar pero no existe ningun tipo de asociacion estadisticamente
significativa (p= 0.339). En ambas fases del estudio los resultados del analisis
multivariante han revelado tendencias similares para los mismos grupos de riesgo clinico,
pero las probabilidades de incumplir el tratamiento en la fase I son mas elevadas para el
grupo de riesgo G1 (OR=16.39, 95% IC, [1.09-245.57], p=0.043) y son significativas
para el grupo de riesgo G2 (OR=51.92, 95% IC, [5.47-493.49], p=0.001) con respecto
al grupo de riesgo G3.

Estos resultados son consistentes con los del andlisis bivariado y confirman la
mayor probabilidad de incumplir el tratamiento de los pacientes del grupo G1 y G2 con
respecto a los sujetos que componen el grupo de riesgo G3. Las diferencias en la
probabilidad del incumplimiento entre las dos fases del estudio pueden estar justificadas
debido a la mayor consistencia con el cumplimiento terapéutico a largo plazo de los
pacientes del grupo de riesgo G3 (cuidador familiar de apoyo y mayor concienciacién por
patologias y multimorbilidad) y las mayores barreras que presentan los grupos G1 y G2
con el transcurso del periodo del tratamiento, por los argumentos anteriormente

explicados.

No han sido encontrados resultados de otros estudios de adherencia a medicacion
respecto a la variable grupo de riesgo para compararlos con nuestro estudio. EI motivo de
la ausencia de estudios en éste area en la actualidad puede ser debido a la reciente
implantacion de la Estrategia de Atencion al Paciente Cronico, introducida en
determinadas comunidades autébnomas de Espafia, como por ejemplo la de Castilla y
Ledn, Andalucia, Madrid, Pais Vasco, Catalufia, Comunidad Valenciana, Murcia,
Comunidad de Madrid, y Comunidad Foral de Navarra; y al hecho de que se trata de una
estrategia a nivel nacional, aunque tomada como referencia de dos modelos
internacionales como son The Chronic Care Model (CCM) y The Kaiser-Permanente

Pyramid.
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3.4 Factores Relacionados con el Tratamiento

Los resultados del anélisis estadistico bivariado de los factores relacionados con
el tratamiento del paciente no han establecido ninguna relacion estadisticamente
significativa entre la variable cualitativa dieta con la variable dependiente adherencia.
Respecto a las variables cuantitativas, no se han determinado diferencias
estadisticamente significativas entre los sujetos del grupo no adherente y los sujetos del
grupo adherente de ninguna variable de los factores relacionados con el tratamiento del

paciente.

La variable cualitativa técnicas de monitorizacidbn muestra una asociacion
estadisticamente significativa con la adherencia en ambas fases del estudio (p:= 0.000 y
p2= 0.009) mientras que la variable grado de polifarmacia del tratamiento sélo ha
resultado significativa en la fase I (p1= 0.008) (Tabla 14 y Tabla 30).

El control de la presion arterial y la glucosa fuera del entorno clinico es un
componente esencial de los autocuidados para que el paciente pueda prevenir mayores
trastornos, limitar la enfermedad, y restaurar la Salud*®. Los resultados del estudio
sefialan que los pacientes que no realizan practicas de monitorizacion fuera del entorno
clinico tienen una relacién directa y estadisticamente significativa con el incumplimiento
(p1=0.000, OR1=3.89 y po=0.009, OR.= 3.30). Estos resultados sugieren una asociacion
importante y consistente en el tiempo (fase |1 y fase Il) entre el incumplimiento y el no
emplear técnicas de monitorizacién fuera del entorno clinico, de acuerdo a las

recomendaciones individualizadas dadas por los profesionales sanitarios a cada paciente.
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Los resultados del andlisis multivariado confirman la importancia de la préctica
de las técnicas de monitorizacion fuera del entorno clinico como una variable predictora
de incumplimiento en la fase I, con una probabilidad levemente inferior a la obtenida en
el anélisis bivariado (OR= 2.69, 95% IC, [1.12-6.45], p=0.027). Sin embargo, en el
periodo de seguimiento (fase 1) la contribucion de las técnicas de monitorizacion como
variable predictora con respecto a la contribucion de las otras variables pasa a ocupar un

segundo plano, sin resultar significativa en el analisis multivariado.

Si comparamos los hallazgos de este estudio con los existentes en la literatura
cientifica publicada, encontramos que las practicas de monitorizacion han sido
ampliamente recomendadas para el manejo de la hipertension y de la diabetes'*. Ademas,
estas han sido objeto de numerosas intervenciones para mejorar el control de los niveles
de presion arterial y glucosa en sangre?®2283 Sin embargo, existen limitados estudios
donde pongan de manifiesto la monitorizacion como mejora para la adherencia al
tratamiento. Entre estos, los mas significativos fueron recogidos por Ogedegbe y
Schoenthaler?®* en una revision sistematica donde observaron en seis de los once ensayos
aleatorios controlados, una mejoria significativa de la adherencia con la monitorizacién

de la presidn arterial, consistente con los hallazgos de este estudio.

La Unica diferencia de esta investigacion con respecto al empleo de técnicas de
monitorizacién de otros estudios, es que los pacientes de este estudio controlan su presion
arterial frecuentemente en supermercados, estaciones de bomberos, y centros
comerciales; mientras que los pacientes de otros estudios lo realizan en el domicilio. La
razén de estas diferencias radica en que una gran proporcién de los sujetos de este estudio,
no dispone de equipos de monitorizacion de presion arterial en su vivienda. En EEUU,
en lugares como centros comerciales o supermercados, es frecuente encontrar estaciones
para la toma de la presion arterial totalmente gratuitas. En estas estaciones,
adicionalmente a la toma de la presion arterial, el paciente puede controlar su peso,
frecuencia cardiaca, indice de masa corporal, e indice de grasa, con la posibilidad de crear

una ficha automéaticamente donde se registran los valores obtenidos, ademas de la fecha,
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y la hora, y se envia automéaticamente por email al individuo. De este modo, el sujeto

puede llevar un seguimiento mas fécil de su presion arterial y sin ningun coste.

Las estaciones de presion arterial son muy recomendadas por los profesionales
sanitarios de los centros, ante la imposibilidad de muchos pacientes de adquirir equipos
de presion arterial y de carecer de las destrezas y entrenamiento necesario para una
correcta utilizacion y funcionamiento de estos. Para la monitorizacion de la glucosa en
sangre, los centros suministran equipos especificos para aquellos pacientes diabéticos que
no pueden acudir a al centro con regularidad para el seguimiento de sus niveles. Estos
pacientes son educados en los propios centros para una correcta medicion y valoracién de

los niveles de glucosa.

No es un hecho sorprendente que aquellos pacientes que cumplen con las
recomendaciones de los profesionales sanitarios respecto a practicas de monitorizacion,
cumplan también las recomendaciones de la toma de medicacion. De acuerdo con
Delamater**® los autocuidados con monitorizacion suponen un componente fundamental
en el cambio de conducta que refuerza la concienciacién sobre el cumplimiento y permite

un seguimiento en el tiempo, particularmente para los regimenes mas complejos.

Por otro lado, la variable grado de polifarmacia en la fase | muestra una
asociacion estadisticamente significativa con el incumplimiento (p1= 0.008). El resultado
del analisis de los residuos tipificados corregidos del grado de polifarmacia revela una
relacién directa y estadisticamente significativa de un moderado grado de polifarmacia
con el incumplimiento, mientras que la relacién de un régimen sin ningun grado de
polifarmacia con el incumplimiento resulta inversa y significativa. Las categorias
pequefio grado y elevado grado de polifarmacia no resultaron significativas, aunque la

tendencia observada es directa al incumplimiento.

Estos resultados se suman a las extensas investigaciones de adherencia al
tratamiento existentes en la actualidad que sefialan el fendmeno de polifarmacia, definido

como el uso de cinco o méas prescripciones médicas*®®l, como una importante barrera
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en el cumplimiento del tratamiento farmacoldgico?*7889102113,120,146,150,151,285  Egte
estudio ha querido profundizar méas alla de la mera asociacion de adherencia con el
fendmeno de polifarmacia, y ha examinado su grado. Los hallazgos indican que sélo un
moderado grado de polifarmacia es significativo con respeto al incumplimiento. A
priori cabria pensar que a mayor grado de polifarmacia mayor grado de asociacion con el
incumplimiento. Sin embargo, los pacientes con un elevado grado de polifarmacia son
generalmente los pacientes con riesgo clinico mas elevado (pacientes pertenecientes al
grupo G3). Estos pacientes, como se ha explicado anteriormente, tienen mas conciencia
de la importancia del cumplimiento farmacol6gico debido a su precario Estado de Salud,
su mayor demanda y utilizacion de los servicios de urgencia, y su mayor riesgo de
hospitalizaciones. Estos motivos son las causas por las que no existe significacion con el
alto grado de polifarmacia. Por otro lado, un pequefio grado de polifarmacia no ha sido
asociado significativamente con el incumplimiento ya que el nimero de prescripciones
en este grado (entre tres y cinco) todavia no es lo suficiente como para apreciar las

consecuencias de la polifarmacia.

Respecto a las variables cuantitativas, los resultados del analisis estadistico han
establecido diferencias estadisticamente significativas en la fase | del estudio entre los
grupos de pacientes no adherentes y adherentes, de las variables numero de
prescripciones (p1= 0.003), niumero de pastillas/dia (p1= 0.000), y otras formas
medicamentosas, como colirios, enemas, y medicamentos topicos (p1= 0.044). Los
resultados muestran un nimero medio por paciente de prescripciones, pastillas/dia, y
otras formas medicamentosas superior en el régimen de medicacion de los pacientes no
adherentes respecto al régimen de medicacion de los pacientes adherentes (Tabla 15).
Estas diferencias apuntan a que el incumplimiento es mas frecuente a media que aumenta

el nimero de medicinas en el régimen farmacoldgico.

Estos hallazgos se suman a las evidencias de otros estudios que sostienen que la
adherencia al tratamiento disminuye al aumentar el nimero de prescripciones, numero de
pastillas, otras formas medicamentosas, y frecuencia de dosis?#89102:113120.146,150.151 "pqy

ejemplo, un incremento en el nimero de dosis diarias de 1 pastilla a 4 pastillas en el
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régimen farmacoldgico de pacientes epilépticos, produjo una reduccion de la adherencia
de los pacientes de la muestra desde, el 81% hasta el 39%2°. Estos datos son muy
Ilamativos si se comparan con nuestro estudio, pues el 62% de los sujetos de la muestra

presenta al menos 4 pastillas diarias en su régimen farmacoldgico.

Dada la multimorbilidad del grupo de sujetos de la muestra, los pacientes tienen
que hacer frente a distintas patologias mediante un nimero elevado de medicamentos,
que, generalmente, van acompafiados de regimenes de dosificacion complejos, que
incluyen varias tomas de medicacion al dia, y que consecuentemente, dificultan la
adherencia al tratamiento*®. Ademas, al nimero elevado de medicamentos esta asociado
a numerosos factores (brevemente explicados anteriormente) que dificultan la adherencia,
como por ejemplo, un mayor coste econémico, que supone un gran esfuerzo para los
sujetos de la muestra debido a su reducido nivel econdmico; una mayor complejidad para
recordar la toma de medicacion, especialmente en los pacientes del estudio donde el
olvido de la medicacion ocurre en mas del 80% de las situaciones de incumplimiento; una
excelente habilidad para el control de los automanejos para no confundir entre si los
medicamentos y seguir la posologia indicada; y un mayor nimero de efectos adversos,
importante causa de incumplimiento entre los pacientes de este estudio donde alrededor
del 25% de las situaciones de incumplimiento se deben a que al paciente le “sentaron mal

los medicamentos”.

El hecho de que en la fase 11 del estudio, dejen de ser significativas las variables
grado de polifarmacia (p2= 0.725), nimero de prescripciones (p2= 0.427), nimero de
pastillas/dia (p2=0.214), y otras formas medicamentosas usadas (p>= 0.685), sugiere que
estas variables tienen un papel secundario con el trascurso del tratamiento,
fundamentalmente, porque el paciente se va familiarizando con el régimen terapéutico,
y va consiguiendo una mayor practica y manejo de las medicaciones. En los primeros
meses de tratamiento después de la inicializacion de un nuevo régimen farmacoldgico,
como es el caso de los pacientes de este estudio, es frecuente que el paciente tarde en

“habituarse” a su nueva medicacion, especialmente, si el horario de la toma de medicacion
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coincide con ciertas ocupaciones relacionados con el trabajo. Ademas, hasta que la
patologia esta totalmente controlada, en los primeros meses de tratamiento se producen
continuos cambios en el régimen farmacoldgico, dificultando si cabe ain mas la

familiarizacion del paciente con su régimen.

Estos continuos cambios repercuten negativamente en el cumplimiento del
paciente, como asi ha quedado demostrado en el resultado del andlisis bivariado. Los
cambios producidos en el régimen farmacoldgico de los pacientes tras la fase | del estudio
resultan estar asociados significativamente con el incumplimiento (p2= 0.000). Los
pacientes a los que se les introduce cambios en el régimen farmacoldgico respecto a
dosificacion, principio activo, posologia, y/o via de administracion tras la fase | tienen
una probabilidad 8.40 veces mayor de incumplir el tratamiento que a los pacientes que no
se les introduce ninguln tipo de cambio en su tratamiento (OR2= 8.40) (Tabla 30).

3.5 Factores Relacionados con el Paciente

Los resultados del anélisis estadistico bivariado de los factores relacionados con
el paciente no han establecido ninguna relacion estadisticamente significativa entre las
variables cualitativas dificultades sensoriales, indice de Barthel, conocimiento de la toma
de cada medicamento, apoyo familiar recibido, y percepcion de los pacientes de necesitar
ayuda para el control de la medicacidn. Respecto a las variables cuantitativas, no se han
determinado diferencias estadisticamente significativas entre los sujetos del grupo no
adherente y los sujetos del grupo adherente de ninguna variable de los factores

relacionados con el paciente.
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En la fase | del estudio, el conocimiento sobre las condiciones padecidas y el
tratamiento farmacologico ha resultado estar relacionado significativamente con el
incumplimiento (p:= 0.018) con una probabilidad 9.26 veces mayor de incumplir el
tratamiento aquellos pacientes con un conocimiento incompleto de las condiciones que
padecen y su tratamiento farmacolégico (OR= 9.26), ejerciendo un valor positivo sobre
el incumplimiento el desconocer el niumero de medicamentos del régimen y la
posologia de éste (p1= 0.014), sin poder calcular el OR al no existir pacientes del grupo
adherente que desconozcan el nimero de medicamentos y la posologia de su tratamiento
(Tabla 16).

Los hallazgos de este estudio confirman lo propuesto en previas investigaciones
las cuales destacan el papel fundamental que desempefia el conocimiento de las patologias
padecidas y el tratamiento farmacoldgico sobre el incumplimiento®98102,103.120.143.162 ' ypy
ejemplo de la importancia del papel fundamental que juega el conocimiento lo demuestra
el estudio llevado a cabo por Kim et al.*%2, donde el desconocimiento que poseian los
pacientes del estudio sobre la hipertension arterial resulto ser un factor predictivo en el
incumplimiento voluntario. Estos resultados junto con los de nuestro estudio, ponen de
evidencia la necesidad de que el paciente posea un adecuado conocimiento sobre las

enfermedades padecidas y sobre el tratamiento farmacoldgico de las mismas.

Sin embargo, algunos autores han enfatizado en que el conocimiento no es
suficiente para garantizar el cumplimiento, sino que debe de ir acompafiado de una
comunicacion médico-paciente apropiada para promover la adherencia®®4143 y de una
participacion activa del paciente en las decisiones relacionadas con las patologias
sufridas, y los objetivos de su tratamiento'*®. Cuando el paciente es consciente de su
problema de Salud, aumenta su responsabilidad y compromiso, colabora de manera méas
activa y eficiente en su tratamiento, y consigue un mayor nivel del cumplimiento
terapéutico?®’. En este estudio el conocimiento sobre las condiciones padecidas y el
tratamiento farmacoldgico de las mismas se acompafia en todo momento de una

comunicacion médico-paciente excelente (como asi lo afirma cerca del 90% de los
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pacientes de la muestra) y de un papel activo del paciente en las decisiones que respecta
a su Salud (debido a las dificultades sociales de estas poblaciones, los médicos hacen
especialmente participe al paciente, en la medida de lo posible, en las decisiones acerca

de su tratamiento).

En la fase Il del estudio, ninguna variable sobre el conocimiento resulta
significativa. Esta circunstancia puede ser debida a que una gran parte de los pacientes de
nuestro estudio buscan, por iniciativa propia, informacion en internet relacionada con la/s
patologia/s padecida/s, los medicamentos de su régimen, asi como los posibles efectos
secundarios de estos, sino han recibido informacion tras varias consultas médicas. El
avance de las TIC, especialmente de las redes sociales y de internet, ha permitido un
acceso a la informacion mas rapido, facil, y accesible?®28°, Sin embargo, la gran cantidad
de informacion existente en la red hoy en dia, puede jugar como un papel negativo al
ofrecer informacion erronea, engafiosa, o de pobre calidad®®. Los pacientes necesitan ser
orientados para realizar una busqueda de informacion acorde a sus necesidades y
capacidades, que se presente de una manera que pueda ser entendida, independientemente
de su educacion o contexto cultural®®. Los profesionales sanitarios deben de desempefiar
un papel fundamental orientando al paciente en su busqueda por internet mediante la
recomendacion de paginas Web de informacion clara, completa, y oportuna, con la

finalidad de aumentar el conocimiento del paciente.

La variable persona responsable de la medicacién ha resultado estar asociada
significativamente con el incumplimiento (p= 0.024), en la fase | del estudio. Los
pacientes cuyos responsables de la toma de medicacion son ellos mismos tienen una
probabilidad 2.90 veces mayor de incumplir el tratamiento que los pacientes que tienen a
un miembro familiar como responsable (OR= 2.90) (Tabla 16). Los hallazgos de este
estudio son consistentes con previas investigaciones que asocian el papel favorecedor de
un “cuidador profesional” o un “cuidador informal” sobre el cumplimiento del

tratamiento262280,
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Todos los pacientes de este estudio que relegan la responsabilidad de la toma de
medicacion en otra persona lo realizan sobre un familiar, y generalmente, éste suele ser
un familiar de primer grado. Tal y como indica Fredriksen-Goldsen et al.?® los cuidadores
familiares desempefian un papel trascendental, mejorando el cumplimiento del paciente
y cimentando los principales factores relacionados con la adherencia, como por ejemplo
acceso a medicacion, conocimiento sobre el tratamiento y las enfermedades padecidas, y
la motivacion. Estas observaciones se corroboran completamente con las observadas en
esta investigacion. Los cuidadores familiares de los pacientes de este estudio facilitan el
acceso a la medicacion ayudando econémicamente a los pacientes para hacer frente al
coste de los medicamentos. Ademas, los cuidadores facilitan el transporte al centro y
a los lugares para recoger las medicinas. También, facilitan informacion sobre las
condiciones padecidas, el régimen farmacoldgico, y sus posibles efectos secundarios, que
han ido adquiriendo tras acompafar a los propios pacientes a las visitas clinicas.
Asimismo, aumentan la motivacién por medio del apoyo y respaldo que ofrecen,
haciendo sentir al paciente querido y valioso. Del mismo modo, monitorizan los niveles
de glucosa y presion arterial de los pacientes, ademas que les cocinan o ayudan a cocinar
de acuerdo al régimen alimenticio requerido para la condicién/es padecida/s. En adicion,
promueven la actividad fisica para aquellos pacientes que no estén impedidos
fisicamente. Y, por ultimo, los cuidadores familiares de los pacientes de nuestro estudio,
mejoran la adherencia directa a medicacion por medio del recuerdo de la toma de

medicacion.

A pesar del demostrado papel favorecedor del cuidador familiar asociado a la
mejora de la adherencia, como ha sido explicado, la falta de educacion y formacion de

estos puede contribuir en algunas ocasiones al incumplimiento?®?

, causa probable de la
ausencia de significacion en la fase Il del estudio. Por ejemplo, en el estudio de Buetow
et al.?®! se observo que la falta de conocimientos profesionales por parte de los cuidadores
familiares influyd negativamente en el cumplimiento terapéutico, y ocasion6 en algunos
casos errores en la posologia. Mejores niveles de adherencia han sido observados cuando

el cuidador es un profesional dado el buen nivel de instruccion y/o educacién y formacion
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de éste?®2, Sin embargo, la situacion econdmica de los sujetos de este estudio y las pocas
ayudas sociales recibidas, les imposibilitan la contratacion de un cuidador profesional por

estos.

Por otro lado, la variable métodos/estrategias utilizados para recordar la toma
de medicacion ha resultado estar asociada significativamente con el incumplimiento en
ambas fases del estudio (p1= 0.000 y p.= 0.012) (Tabla 16 y Tabla 31). En la fase Il del
estudio, las personas que no utilizan ningiin método/estrategia para recordar la toma de
medicacion tienen una probabilidad 4.44 veces mayor de incumplir el tratamiento que
aquellas personas que si utilizan métodos o estrategias (OR2= 4.44); ligeramente inferior
a la obtenida en la fase | del estudio (OR1= 6.86). Estos hallazgos se suman a los de otras
investigaciones de adherencia al tratamiento que sugieren que los métodos/estrategias
para recordar la toma de medicacion son una potente herramienta para mejorar la
adherencia166:1722752922%3  Dado los elevados porcentajes de incumplimiento no
intencionado existentes en la actualidad en los estudios de adherencial®2117:161-165 [ag
ultimas lineas de investigacion se han centrado en la busqueda de la “mejor” o “mas
efectiva” herramientas que permita al paciente recordar la toma de medicacion a la misma

hora cada dia.

En nuestro estudio, los métodos o estrategias mas efectivas para favorecer el
cumplimiento terapéutico son la ayuda ofrecida por otra persona y la asociacion de la
toma de medicacion con actividades cotidianas de la vida diaria, ambas con una
relacion inversa y estadisticamente significativa con el incumplimiento (ARijpersona= -2.0)
Y (ARijactividades= -3.2) en la fase | del estudio, y con la misma relacién, pero sin ningln
tipo de significacion en la fase Il.

El papel efectivo que desemperia la ayuda ofrecida por otra persona para recordar
la toma de medicacion confirma la argumentacion debatida anteriormente del rol
fundamental que desemperia el cuidador familiar en el cumplimiento del tratamiento. Por
otro lado, la asociacién de la toma de medicacion con actividades cotidianas de la vida
diaria resulta para algunos autores una medida mas efectiva que asociar la toma de

medicacion con determinadas horas del dia®, puesto que el paciente puede estar ocupado
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con otras actividades. Para Tebbi?” la falta de un horario sistematico es la raiz del
problema del incumplimiento. Los pacientes de este estudio que utilizan dicha estrategia
manifiestan asociar la toma de medicacion con eventos especificos que ocurren a diario
a la misma hora en su vida y que forman parte una “mini-rutina”, como pueden ser el ver
un determinado programa de television, escuchar una emision radiofonica o hechos méas
concretos como usar el bafio a primera hora de la mafiana y/o cepillarse los dientes. La
eficacia de esta estrategia para alcanzar un grado Optimo de adherencia ha sido
demostrada en estudios previos en aquellos pacientes que tienen integrada de manera
estable la toma de medicacion en su vida como una “rutina”?®®. Los resultados de este
estudio confirman estos hechos, y sitlan a las actividades cotidianas de la vida diaria
como la estrategia més favorecedora para recordar la toma de medicacion en los

pacientes de este estudio.

A pesar de que en algunos estudios la estrategia de asociar la toma de medicacion
con las comidas ha resultado favorable con el cumplimiento!”®, en nuestro estudio no ha
resultado significativa. Este hecho puede ser debido a que una parte de los pacientes posee
un régimen de alimentacién inconsistente y con gran variabilidad de una, dos, o tres
comidas al dia, dependiendo de sus ingresos econdmicos bisemanales. Esta situacion, se
corresponde al mismo tiempo con los hallazgos del propio Okuno et al.l'”®, que
encontraron un grado de cumplimiento bajo en los pacientes de su estudio que realizaban

menos de tres comidas al dia.

De la misma manera, los instrumentos de organizacion como pastilleros han
resultado ser herramientas efectivas para mejorar el cumplimiento en otros estudios!®®.
Sin embargo, en este estudio no han resultado poseer una significacion asociada al
cumplimiento, debido, probablemente, a que la mayor parte de los pacientes admiten
olvidarse tomar la medicacion cuando se encuentran fuera de casa “haciendo recados”,
acudiendo a citas, entrevistas o reuniones, a pesar de haberse llevado la medicacién con

ellos en el pastillero.

~ 272 ~ Tesis Doctoral



Discusién

Ademas, numerosos pacientes de este estudio afirman una falta de continuidad en
su régimen farmacoldgico en determinadas épocas del afio como por ejemplo Navidad y
Semana Santa, cuando toman unos dias de vacaciones, o cuando duermen fuera de casa,
periodos de tiempo y circunstancias que les fuerzan a interrumpir sus rutinas diarias, y

que podrian explicar la ausencia de significacion en la fase 11 del estudio.

Con el continuo desarrollo de las TIC en los ultimos afios, las intervenciones mas
efectivas para mejorar la adherencia terapéutica mediante el recordatorio de la toma de
medicacion, se han centrado en mensajes de texto, dispositivos electronicos, y apps?®2.
Por ejemplo, los mensajes de texto han resultado ser una herramienta practica en la mejora
de la adherencia a inmunosupresores en pacientes adolescentes y en la adherencia a
medicacion antidiabética en pacientes adultos!®®. Estas evidencias confirman la necesidad
de introducir las TIC en futuras practicas clinicas y procesos asistenciales como el

cumplimiento del tratamiento.

La asociacion entre la utilizacion de métodos/estrategias para recordar la toma de
medicacion y el cumplimiento ha sido evaluada en analisis multivariante con modelo de
regresion logistica tras ajustar el resto de variables. Los resultados de la fase Il revelan
que los pacientes que no utilizan ninguna estrategia/método para recordar la toma
de medicacion presentan una probabilidad 6.32 veces mayor (95% IC, [1.61-24.83],
p=0.008, ajustado OR= 6.32) de incumplir el tratamiento que aquellos pacientes que si
las utilizan. Esta probabilidad es ligeramente inferior a la probabilidad obtenida en fase |
del estudio cuyo valor fue 7.88 (95% IC, [2.64-23.51], p=0.000, ajustado OR=7.88). Las
probabilidades que han resultado del analisis multivariado son méas elevadas que las
obtenidas en el anélisis bivariado, lo que subraya la importancia de la utilizacion de

métodos o estrategias para cumplir con el tratamiento.

Ademas, teniendo en cuenta el gran nimero de medicamentos y prescripciones
utilizadas por los pacientes de la muestra, asi como el alto porcentaje de incumplimiento
no intencionado (olvido de la medicacion y descuido con la hora de la toma de
medicacion), la utilizacion de un método/estrategia se hace practicamente indispensable

para los pacientes con enfermedades cronicas.
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4. Limitaciones del Estudio

El estudio presenta varias limitaciones en las observaciones y resultados obtenidos
que se pasan a describir por ser conscientes de las mismas. Primeramente, todos los
estudios de analisis de adherencia estan condicionados por la ausencia de un método
estandar de medida. En este estudio, se utilizd el cuestionario Morisky-Green-Levine!’®
como Unico método para evaluar la adherencia al tratamiento farmacoldgico del paciente.
A pesar de que los métodos de auto-cuestionarios pueden infravalorar el verdadero
incumplimiento en un 20%2%, el cuestionario Morisky-Green-Levine ha sido utilizado y
evaluado de manera satisfactoria para un gran namero de patologias crénicas como por
ejemplo hipertension, diabetes, enfermedades cardiovasculares, asma, EPOC, y
depresion. Por ejemplo, en pacientes con depresion el test de Morisky-Green-Levine ha
resultado tener una sensibilidad del 72% y una especificidad del 74% para detectar el

incumplimiento®®.

Al mismo tiempo, el cuestionario Morisky-Green-Levine se ha mostrado como un
método con mayor sensibilidad para detectar el incumplimiento que el método de
recuento de los comprimidos no tomados?®®, con las ventajas de ser un método economico
y facil de usar. Ademas, para minimizar sesgos de informacion ante la posibilidad de que
el paciente se sienta presionado en la entrevista por su médico y no responda

honestamente a sus respuestas sobre el cumplimiento del tratamiento, las entrevistas no
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se han realizado por ningdn personal de los centros, sino que han sido realizadas por el
investigador principal del estudio, que se encontraba totalmente ajeno al entorno clinico
antes de llevarse a cabo este estudio. Esta circunstancia minimiza el posible sesgo
relacionado con la complacencia entre el entrevistador y el entrevistado o con la auto-

aplicacion del cuestionario.

En adicion, es generalmente aceptado que los pacientes dicen la verdad cuando
afirman no haber tomado la medicacion®. Finalmente, cabe resefiar que el director de
este Trabajo Doctoral ha dirigido previamente dos Tesis Doctorales basadas en esta
metodologia?®"?®® por lo que su experiencia previa ha sido utilizada para reducir y/o
evitar estas limitaciones. Todos estos hechos, unidos al alto porcentaje de incumplimiento
hallado en el estudio, hacen minimizar el posible sesgo relacionado con el auto-

cuestionario.

La segunda limitacion del estudio radica en la seleccion de las enfermedades
cronicas del estudio. La definicién ofrecida por la OMS de enfermedad crénica como
aquella de larga duracion con una progresion generalmente lenta?®, convierte al proceso
de seleccion de las patologias cronicas como un proceso arbitrario, limitado
generalmente a patologias tratadas con prescripciones de farmacos tomados de forma
regular y diaria’l®. La seleccion de las condiciones cronicas de este estudio ha sido
elaborada en base a otros estudios de morbilidad realizados por Ollero-Baturone et al.®,
Barnett et al.*°, y Hernandez et al.??*. Un total de 48 condiciones cronicas han sido
incluidas en el estudio, definidas por los codigos CIE-9 y/o frecuencia de prescripcion.
De este modo, se ha definido especificamente cada condicion cronica sin dar lugar a una

interpretacion vaga de las enfermedades.

Finalmente, la tercera y Gltima limitacion del estudio radica en la introduccion de
una nueva metodologia en la entrevista tras el periodo de seguimiento en fase Il. La
metodologia empleada en la fase Il del estudio incluye entrevista personal y telefonica, a
diferencia de la fase | que incluye exclusivamente entrevista personal. EI motivo del
cambio de metodologia se ha debido a la imposibilidad de algunos pacientes de acudir a

los centros para realizar la entrevista en el noveno mes de su tratamiento. Dentro de las
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diferencias existentes en ambas metodologias, se tomaron una serie de medidas para que
ambas metodologias fueran lo més parecidas posibles, Ademés, se ha descartado
cualquier asociacion entre el incumplimiento y la metodologia de la entrevista. Por lo
tanto, el posible sesgo relacionado con la metodologia de la entrevista de la fase Il ha

quedado muy reducido o practicamente descartado.
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5. Proximas Lineas de Trabajo

El presente estudio refuerza la necesidad de reconocer el incumplimiento como
un grave a problema del proceso asistencial en relacion con las enfermedades cronicas y
los pacientes pluripatoldgicos, que se acentla en las poblaciones de grupos vulnerables,
al reducir las posibilidades de mejora en el Bienestar y la CVRS de los pacientes. El
primer paso a tomar deberia ser la identificacion de aquellos individuos que tienen
dificultades o estan en riesgo para adherirse al régimen farmacolégico, considerando la

naturaleza multidimensional de la adherencia al tratamiento.

Nuevas intervenciones deberian ser disefiadas especificamente para dichos grupos
de poblaciones en base a los resultados de este estudio para minimizar el incumplimiento
y mejorar la CVRS y los resultados clinicos. Son necesarias futuras investigaciones en
estos grupos de poblacion que permitan realizar nuevos hallazgos, particularmente en
aquellos Sistemas Sanitarios donde los grupos de poblacion vulnerables reciben un mayor
apoyo social y las disparidades sociales de Salud son reducidas, como por ejemplo los
Sistemas Nacionales de Salud. Por ultimo, sera necesario explorar el papel que pueden
desempefiar las TIC en el proceso asistencial de los pacientes cronicos y pluripatoldgicos

dentro de la Estrategia de Atencidn al Paciente Cronico y la Atencion Sanitaria.
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Primera. - El incumplimiento del tratamiento farmacoldgico de las enfermedades

cronicas en grupos de poblacién vulnerables es méas elevado que en la poblacién general

de referencia de paises desarrollados.

Segunda. - El incumplimiento del tratamiento farmacoldgico evaluado en pacientes de

grupos de poblacion vulnerables alcanza una tasa de prevalencia del 81% en el noveno
mes de tratamiento tras haber inicializado un nuevo régimen farmacoldgico para una
nueva patologia diagnosticada; el olvido y el descuido con la hora de la toma de

medicacion son las principales causas de incumplimiento.

Tercera. - El grado de adherencia al tratamiento farmacolégico de sujetos de grupos

de poblacién vulnerables se caracteriza por ser un grado de adherencia medio, con una

conducta de incumplimiento principalmente involuntaria.

Cuarta. - La adherencia al tratamiento farmacoldgico disminuye significativamente
después de los primeros meses tras el inicio de un nuevo tratamiento. Este hecho es debido
fundamentalmente, a los continuos cambios introducidos en el régimen farmacolégico

hasta que la enfermedad se da por controlada.
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Quinta. - Los factores mas significativos asociados con la adherencia al tratamiento
farmacoldgico de acuerdo al marco conceptual de la OMS son: la raza/etnia del sujeto,
las dificultades para recoger las medicinas en el lugar asignado, el grupo de riesgo clinico
al que pertenece el paciente, y los métodos y estrategias utilizadas para recordar la toma

de medicacion.

Sexta. - Los factores significativos hallados en cada una de las dimensiones que inciden

en la adherencia, reafirma el manifiesto de la OMS de abordar la problematica del

incumplimiento desde un punto de vista multidimensional.

Séptima. - Las variaciones en el tiempo de los factores relacionados con la adherencia
estan relacionadas principalmente con problema sociales, especialmente con la
inestabilidad econdmica y la falta de recursos, creencias culturales y/o populares, y la
rapida familiarizacion y manejo de la medicacion que se hacen mas importantes con el

transcurso del tratamiento.

Octava. - Se ha establecido un perfil de paciente en riesgo de incumplimiento para
aquellos individuos de grupos de poblacién vulnerables con enfermedades cronicas como
aquel caracterizado por pertenecer a un raza afroamericana o etnia hispana/latina, tener
dificultades de transporte para llegar al lugar establecido para recoger las prescripciones,
pertenecer a un grupo de riesgo clinico G2, y la falta de utilizacién de un método o

estrategia para recordar la toma de medicacion.
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APLICACIONES DE LOS HALLAZGOS

Primera. — El perfil predictivo del paciente en riesgo de incumplimiento permitira a

los profesionales sanitarios identificar a aquellos pacientes de grupos de poblacion
vulnerables que tengan dificultades para adherirse al tratamiento farmacologico, y

proporcionarles recomendaciones para evitar el incumplimiento.

Segunda. — La mayor apreciacion de los factores relacionados con el incumplimiento

al tratamiento permitira a los profesionales disefiar diferentes planteamientos para realizar

intervenciones que mejoren la adherencia del paciente.

Tercera. - El estudio deja abierto lineas de investigacion entre los grupos de poblacién
de diferentes sanitarios, con el fin de obtener nuevas observaciones, mejorar el acceso a

la atencion Sanitaria y la Calidad de Vida relacionada con la Salud de estas poblaciones.
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Conclusions

First. — Medication non-adherence to chronic diseases among vulnerable populations

is more prevalent than among reference population in developed countries.

Second. — Medication non-adherence prevalence rate among vulnerable populations
reaches 81%, at the ninth month after starting a new medication regimen for a newly
diagnosed disease; forgetfulness followed by careless in taking medicines, are the main

reasons for non-adherence.

Third. — The degree of adherence to medication treatment that presents subjects from
vulnerable populations is a medium-level and the predominant non-adherence behavior

reported was unintentional-behavior.

Fourth. — Medication adherence decreases significantly after the first months of
starting a new treatment. This is mainly due to changes in medication that are

continuously introduced until the disease is totally controlled.

Fifth. — The most significant factors related to medication adherence according to the

conceptual framework proposed by the WHO are: race/ethnicity, issues related to pick up
the medicines at the designated facility, clinical risk group, and methods/strategies to

remind the medication intake.
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Sixth. — The significant adherence-related factors found in each of the five dimension

that interplay with adherence reaffirms the manifesto made by the WHO of addressing

the non-adherence problem from a multidimensional perspective.

Seventh. — The variations over time of the adherence-related factors are primarily
associated with social problems, particularly financial instability and lack of resources,
cultural and popular beliefs, and quick familiarization and managing with the medication

regimen that increasingly become more important over time.

Eighth. — A non-adherence predictive risk profile has been constructed for individuals
with chronic conditions from vulnerable populations as the one characterized by being
Afro-American or Hispanic/Latin, having transportation problems to get the location to
pick up the prescriptions, being a G2 clinical risk group patient, and lack of any methods

or strategies to remember the intake of medicines.

APPLICATION OF THESE FINDIDINGS

First. — The non-adherence predictive risk profile will allow healthcare professionals

to identify those patients from vulnerable populations that have adherences issues related
to the agreed medication treatment, and provide them with recommendations to reduce

non-adherence.

Second. — A major appreciation of the related factors to medication adherence will
allow clinicians to design and perform different interventions to improve patient

adherence.

Third. — The study opens up new research avenues among vulnerable populations from
different healthcare systems, with the purpose of obtaining new findings, improvement of

access to care and health-related quality of life of these populations.
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Anexos

ANEXO 1. Definicion funcional de paciente pluripatolégico. Aquel que presenta
enfermedades cronicas definidas en dos 0 mas de las siguientes categorias
clinicas:

Categoria A:

e Insuficiencia cardiaca que en situacion de estabilidad clinica haya estado en grado 11 NYHA®,

e Cardiopatia isquémica
Categoria B:

e Vasculitis y enfermedades autoinmunes sistémicas.

e Enfermedad renal crénica definida por elevacién de creatinina (>1,4 mg/dl en hombres 0 >1,3
mg/dl en mujeres) o proteinuria ®, mantenidas durante 3 meses.
Categoria C:

e Enfermedad respiratoria crénica que en situacion de estabilidad clinica haya estado con disnea
grado 2 de la MRC ©, 0 FEV1<65%, 0 Sa0; < 90%.
Categoria D:

e Enfermedad inflamatoria crdnica intestinal.

e Hepatopatia cronica con datos de insuficiencia hepatocelular @ o hipertension portal ©),
Categoria E:

e  Ataque cerebrovascular.

e Enfermedad neuroldgica con déficit motor permanente que provoque una limitacion para las
actividades basicas de la vida diaria (indice de Barthel <.60)

e Enfermedad neuroldgica con deterioro cognitivo permanente, al menos moderado
(Pfeiffer con 5 6 mas errores).
Categoria F:

e Arteriopatia periférica sintomatica.

e Diabetes mellitus con retinopatia proliferativa o neuropatia sintomatica.
Categoria G:

e Anemia crénica por pérdidas digestivas o0 hemopatia adquirida no subsidiaria de tratamiento
curativo que presente Hb < 10mg/dl en dos determinaciones separadas mas de tres meses.

e Neoplasia s6lida o hematoldgica activa no subsidiaria de tratamiento con intencion curativa
Categoria H

e  Enfermedad osteoarticular crénica que provoque por si misma una limitacién para las
actividades basicas de la vida diaria (indice de Barthel < 60).

@ Ligera limitacion de la actividad fisica. La actividad fisica habitual le produce disnea, angina,
cansancio o palpitaciones.

® [ndice albumina/creatinina > 300 mg/g, microalbuminuria >3mg/dl en muestra de orina o
albumina>300 mg/dia en orina de 24 horas.

© Incapacidad de mantener el paso de otra persona de la misma edad, caminando en Ilano, debido
a la dificultad respiratoria o tener que parar a descansar al andar en Ilano al propio paso.

@ INR >1,7, albtimina <3,5 g/dl, bilirrubina >2 mg/dl.

© Definida por la presencia de datos clinicos, analiticos, ecograficos o endoscopicos.

* Obtenido de Ollero-Baturone et al., 2007%,
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ANEXO II. Nivel de Pobreza Federal Afio 2015*

Umbral de Pobreza
N° de Personas en
la Eamilia 100% 125% 150% 200% 300% 400%
1 $11.770 $14.713 $17655 $23.540 $35.310 $47.080
2 $15.930 $19.913 $23.895 | $31.860 $47.790 $63.720
3 $20.090 $25.113 $30.135 | $40.180 $60.270 $80.360
4 $24.250 $30.313 $36.375 | $48.500 $72.750 $97.000
5 $28.410 $35.513 $42.615 | $56.820 $85.230 $113.640
6 $32.570 $40.713 $48.865 | $65.140 $97.710 $130.280
7 $36.730 $45.913 $55.095 | $73.460 | $110.190 | $146.920
8 $40.890 $51.113 $61,335 | $81.780 $122.670 $163.560
+1 miembro $4.160 $5.200 $6.240 $8.320 $12.480 $16.640

* Obtenido de The Office of The Assistant Secretary for Planning and Evaluation United Nations, 2015%°.

* El diagrama es valido para los 48 estados contiguos norteamericanos y el Distrito de Columbia, para

Hawai y Alaska.

** |as cantidades en délares son calculadas en base a la columna del 100%; las reglas de redondeo pueden

variar dependiendo de los programas federales, estatales, y locales.

*** Cada afio, el Nivel de Pobreza Federal es incrementado dependiendo de los niveles del coste de vida.

~ 1V~
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ANEXO I11. Condiciones Crénicas Incluidas en el Estudio, Categorizadas por Sistema 'y
Definidas por Frecuencia de Prescripcion y CIE-9.

Sistema

Definicion

1- CATEGORIA A: Enfermedad sanguinea y circulatorio

Enfermedades Sanguineas

Anemia cronica, autoinmune, hemolitica (280, 281, 282.0, 283-284, 285.2)

Codigo registrado en historia

Circulatorio

Enfermedad arterial hipertensiva (401-405)

Cddigo registrado en historia

Ataque isquémico transitorio y angina (410-414)

Cdbdigo registrado en historia

Enfermedad de las valvulas del corazén (424)

Cdbdigo registrado en historia

Arritmia Cardiaca (427)

Cddigo registrado en historia

Insuficiencia cardiaca (428-429)

Cddigo registrado en historia

Accidente cerebrovascular (430-438)

Cadigo registrado en historia

Enfermedad vascular periférica (443)

Cdbdigo registrado en historia

2- CATEGORIA B: Respiratorio

Respiratoria

Sinusitis cronica (473)

Cddigo registrado en historia

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (491.0, 491.1, 491.20, 491.21,
491.9, 492.0, 492.8, 496)

Cdbdigo registrado en historia

Asma siendo tratado actualmente (493)

Cadigo registrado en historia Y cualquier
prescripcion en los Gltimos 12 meses

Bronquiectasia (494)

Cdbdigo registrado en historia

3- CATEGORIA C: Digestivo

Digestivo

Enfermedad diverticular del intestino (562)

Cddigo registrado en historia

Estrefiimiento siendo tratado actualmente (564.0)

>4 prescripciones laxativas en ultimo afio

Sindrome del intestino irritable (564.1)

Codigo registrado en historia O >4
prescripciones de medicamentos
antiespasmaodicos en los ultimos 12 meses

Cirrosis hepética (571, 572.3, 572.8, 456)

Cadigo registrado en historia

4- CATEGORIA D: Nervioso y mental-conducta

Nervioso

Alzheimer y demencia (331,290,294)

Cadigo registrado en historia

Enfermedad de Parkinson (332)

Cadigo registrado en historia

Esclerosis Mltiple (340)

Cadigo registrado en historia

Epilepsia siendo tratada actualmente (345)

Cadigo registrado en historia Y prescrip
antiepiléptica en los ultimos 12 meses

Migrafas (346)

>4 prescripciones especificas ultimo afio

Neuropatia periférica (356, 357.4)

Cadigo registrado en historia

Mental-Conducta

Ansiedad (300.0)

Cadigo registrado en los Gltimos 12
meses O >4 prescripciones antidepresivas
en los Gltimos 12 meses

Abuso de consumo de alcohol (305.0)

Caodigo registrado en historia

Abuso de consumo de tabaco (305.1)

Codigo registrado en historia

Abuso de sustancias psicotrépicas (305.2-305.9)

Cadigo registrado en historia

Anorexia nerviosa, Bulimia (307.1, 307.51)

Cadigo registrado en historia

Depresion menor (311)

Cadigo registrado en los Gltimos 12
meses O >4 prescripciones antidepresivas
en los Gltimos 12 meses

Discapacidad de aprendizaje (\V40.0)

Codigo registrado en historia
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ANEXO 111. Continuacion de las Condiciones Cronicas Incluidas en el Estudio,
Categorizadas por Sistema y Definidas por Frecuencia de Prescripcién y

CIE-O.

Sistema

Definicion

5- CATEGORIA E: Endocrino-nutricional-metabdlico

Endocrino, nutricional, y metabdlico

Desorden del tiroides (240-246)

Cadigo registrado en historia

Diabetes (250) Cadigo registrado en historia
Hiperlipidemia (272) Cadigo registrado en historia
Gota (274) Caodigo registrado en historia

Sindrome Metabdlico (277.7)

Caodigo registrado en historia

Obesidad Morbida (278.01)

Cadigo registrado en historia Y
prescripcion especifica en el ultimo afio

6- CATEGORIA F: Renal, genitourinario, reproductor, y enfermedad
congeénita

Desordenes Renales

Insuficiencia Renal (585-6)

Caodigo registrado en historia

Genitourinario

Desordenes de prostata (600, 602)

Cadigo registrado en historia

Reproductor

Endometriosis (617)

Cadigo registrado en historia

Enfermedad Congénita

Desorden congeénito (753.4, 752.49)

Caodigo registrado en historia

7- CATEGORIA G: Musculo-esquelético

Musculo-esquelético y tejidos conectivos

Artritis reumatoide, otras poliartropatias inflamatorias y trastornos del
tejido conectivo (695.4, 710,714-716)

Caodigo registrado en historia

Afeccion dolorosa

>4 prescripciones de medicamentos
analgésicos en el ltimo afio

8- CATEGORIA H: Infecciones, cancer, 6rganos sensoriales, y
enfermedad de la piel

Infecciones

HIV/AIDS (V08,042)

Cadigo registrado en historia

Hepatitis viral (v070, v02.69,573)

Cadigo registrado en historia

Céncer (y secuelas)

Nuevo diagnostico de cancer en los Gltimos 5 afios (140-239)

Caodigo registrado en historia en los
Gltimos 5 afios

Organos sensoriales

Glaucoma (365)

Cadigo registrado en historia

Ceguera y problemas de vision (369)

Cadigo registrado en historia

Pérdida de audicion (389)

Cadigo registrado en historia

Enfermedad de la piel y tejidos subcutaneos

Psoriasis 0 eczema (696)

Cadigo registrado en historia Y prescrip
en los ultimos 12 meses (excluyendo
simples emolientes)

~VI~
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ANEXO IV. Cuestionario de Adherencia a la Medicacion Morisky-Green-Levinel®,

Questions:

1) Do you ever forget to take your medication?
2) Are you careless at times about taking your medication?
3) When you feel better, do you sometimes stop taking your medicine?

4) Sometimes if you feel worse when you take the medicine, do you stop taking it?
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ANEXO V. Version Validada en Espafiol del Cuestionario de Adherencia a la
Medicacion Morisky-Green-Levine!’™,

Preguntas:

1) ¢Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad?

2) ¢ Toma los medicamentos a las horas indicadas?

3) Cuando se encuentra bien, ¢deja de tomar la medicacion?

4) Si alguna vez le sientan mal, ;deja de tomarla?
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ANEXO VI. Autorizacion para la Utilizacion del Cuestionario de Adherencia a la
Medicacion Morisky-Green-Levine

UNIVERSITY OF CALIFORNIA, LOS ANGELES UCLA

BERKELEY * DAVIS « IRVINE * LOS ANGELES * MERCED + RIVERSIDE * SAN DIEGO * SAN FRANCISCO {2 SANTA BARBARA « SANTA CRUZ

DEPARTMENT OF COMMUNITY HEALTH SCIENCES
FIELDING SCHOOL OF PUBLIC HEALTH
PO BOX 951772
LOS ANGELES, CA 90095-1772
August 20, 2015

TO WHOM IT MAY CONCERN:

| hereby give permission to Cesar Fernandez Lazaro to use the Morisky,
Green and Levine medication adherence scale that appears in the Medical Care
1986 Journal for his Master of Public Health (MPH) at Armstrong State University,
in Savannah, Ga. The title of his thesis is “Treatment adherence among minorities
with multiple chronic conditions™.

Sincerely,

dmits 75

Donald E. Morisky, Sc.D., MSPH, ScM
Professor and Former Chair
Department of Community Health Sciences
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ANEXO VII. Cuestionario de Recogida de Datos (version en inglés)

SECTION |
Patient Code: Clinic/Health Care Center:
Age: Weight: Height: Body Mass Index:
Gender: o Male o Female
Ethnic: 0 American o Afric-Amer 0 Latin-Hisp o Asian o Other
Chronic Information
o Starting day of
Condition
New Therapy
Number of Total Conditions
Current Therapy
Frequency of Number of Route of
Drug Dosage ) o ]
Dosage Pills/Day Administration
o Renal Failure oYes oONo

Intolerances/Allergies

Observations

Interactions
Renal Failure
Adjustments
Other
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ANEXO VII. Continuacion del Cuestionario de Recogida de Datos (version en inglés)
SECTION Il

Place of birth: o USA o Other

Education Level: o No Formal Education o Secondary School o Primary School oUniversity

House Hold Inc: o0 <$5,000 o $5,000-§9,999 o $10,000-$14,999 o $15,000-$19,999 ©=>$20,000

Cohabitation: o Living Alone o Living with family o Living with sentimental other
Geographic Area: o Urban o Rural
Occupational Status: o Actively Working o Unemployment o Other
o0 Temporary Incapacitated o Retired
Literacy Issues: o Reading o Listening o Numeracy
0 Writing O Speaking o Interpreter

Sensory Difficulties:

Smoker: oYes oONo o Ex-smoker

0 > 20 cigars/day o 11-19 cigars/day 0 <10 cigars/day

Alcohol Intake: o Heavy consumption 0 Moderate consumption 0 Light Consumption o None

0 Wine o Beer o Distilled Spirits o Others
Use of Drugs: oYes 0ONo oOPast Specific Diet: oYes 0ONo
Physical Activity: oYes oONo Self-Monitoring Tech.. o Yes o©No
Barthel Index: o0 Autonomous 0O Slightly Moderate 0 Moderate o Severe o0 Total

In general, would you say that your health in the last 12 months has been?

Very Poor Fair Very Good
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Tesis Doctoral ~ Xl ~



Adherencia al Tratamiento

ANEXO VII. Continuacion del Cuestionario de Recogida de Datos (version en inglés)

SECTION I

About Taking Your Medicine

Do you sometimes forget to take your medicine? oYes 0©ONo
Are you careless at times about taking your medicines? oYes oONo
Do you sometimes skip your medicines when you are feeling well? oYes oONo
Sometimes if you feel worse when you take your medicines, do you stop taking it? oYes oONo
About Your Medicines

Do you know why you take each medication? oYes 0©ONo

Do you know how many medications you take and what time you have to take them? o Yes o No
Do you receive any family support (financial, comprehensive, emotional, etc.)

regarding your medication treatment? oYes oONo

Do you need any help to control and follow up your medication treatment? oYes oONo
Who is the responsible of your follow-up medication treatment?

o Myself o Family Member 0 Professional Care Giver 0O Informal Care Giver o Other
Do you relay on any method (alarms, pill boxes, cell phones, etc.)
for taking your medication on time every day? oYes 0©ONo

Explain the method/strategy used for taking your medication on time every day?

About Your Access to Medicine

Have you ever stayed without medication to save money and spend that money

on basic needs such as water and food? oYes 0©ONo
Have you ever stopped taking a medication because of its expensive price? oYes 0©ONo
Have you ever gone without a medication because you could not get

to the pharmacy/store/clinic to pick up the medicines? oYes 0ONo
Have you ever experienced travel issues (troubles getting a ride or bus,

covering long distances, etc.) to have access to your medication? oYes 0ONo

How many places (clinics, pharmacies, stores,etc.) do you receive the medicines from? oNone o 1 0 2 <3
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ANEXO VII. Continuacion del Cuestionario de Recogida de Datos (version en inglés)

SECTION IV

About Your Medication Information

Did you receive individual information about your current

medication and side/adverse effects?

Do you believe that your doctor, nurse, and pharmacist appropriately explained?
your conditions and the medication you have to follow?

Were you included in any individualized education program or received

any additional information such as written materials or medication websites?

About Your Patient-Provider Relationship
Avre you satisfied with the relationship you have with your health care provider?
Rate from 1 to 10:

¢How would you rate your communication with your health care provider?
Very Poor Fair

0 1 2 3 4 5 6 7 8

¢How would you rate the social support received by your health care provider?
Very Poor Fair

0 1 2 3 4 5 6 7 8

¢How frequently do you visit your health care/clinic annually?

oYes ONo
oYes oONo
oYes 0No
oYes 0ONo

Very Good
9 10

Very Good
9 10

Tesis Doctoral
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ANEXO VII. Continuacion del Cuestionario de Recogida de Datos (version en inglés)

SECTION V

The Barthel Index

Activity

FEEDING

0 = unable

5 = needs help cutting, spreading butter, etc., or requires modified diet
10 = independent

BATHING HIMSELF

0 = dependent

5 = independent (or in shower)

GROOMING HIMSELF

0 = needs to help with personal care

5 = independent face/hair/teeth/shaving (implements provided)
DRESSING

0 = dependent

5 = needs help but can do about half unaided

10 = independent (including buttons, zips, laces, etc.)
CONTROLLING BOWELS

0 = incontinent (or needs to be given enemas)

5 = occasional accident

10 = continent

CONTROLLING BLADDER

0 = incontinent, or catheterized and unable to manage alone
5 = occasional accident

10 = continent

GETTING ON AND OF TOILET

0 = dependent

5 = needs some help, but can do something alone

10 = independent (on and off, dressing, wiping)
TRANSFERS (BED TO CHAIR AND BACK)

0 = unable, no sitting balance

5 = major help (one or two people, physical), can sit

10 = minor help (verbal or physical)

15 = independent

MOBILITY (ON LEVEL SURFACES)

0 = immobile or < 50 yards

5 = wheelchair independent, including corners, > 50 yards
10 = walks with help of one person (verbal or physical) > 50 yards
15 = independent (but may use any aid; for example, stick) > 50 yards
STAIRS

0 = unable

5 = needs help (verbal, physical, carrying aid)

10 = independent

~ XIV ~

Score

TOTAL (0-100):
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ANEXO VIII. Cuestionario de Recogida de Datos (version en espafiol)

PARTE I
Cddigo de Paciente: Centro/Clinica:
Edad: Peso: Altura:__ indice de Masa Corporal:
Género: 0 Masculino o Femenino
Raza-Etnia: O Americana o Afric-Amer o Latino-Hisp o Asiatico o Otra

Informacidon sobre Condiciones

. Dia de Comienzo del
Condicion )
Nuevo Tratamiento

Namero total de condiciones

Tratamiento Farmacoterapeutico:

) ) ) Numero de Via de
Medicamento Dosis Posologia ) . o »
Pastillas/Dia Administracion

o Fallo Renal oYes 0o0No

Intolerancias/Alergias

Observaciones
Interacciones

Duplicidades
Ajuste Fallo Renal
Otros
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ANEXO VII1. Continuacion del Cuestionario de Recogida de Datos (version en espafiol)

PARTE Il

Lugar de nacimiento: o EEUU o Otro
Nivel de Educacion: o Sin educacion formal o Estudios secundarios o  Estudios primarios i
Universidad
Ingresos: 0<$5,000 o $5,000-$9,999 o $10,000-$14,999 o $15,000-$19,999 ©>$20,000
Tipo de Convivencia: o Vive solo o Vive con la familia o Vive con pareja/amigo
Avrea Geogréfica: o Urbana o Rural
Estado ocupacional: o Activo trabajador o Jubilado o Otro

O Incapacitado o Desempleado
Alfabetizacion: o Leer o Calculo

o Escribir o Intérprete
Dificultades sensoriales:
Fumador: oYes oONo o Ex-fumador

o >20 cigars/ dia o 11-19 cigars/dia o <10 cigars/dia

Toma de Alcohol: o Empedernido bebedor o Moderado bebedor o Ligero bebedor © No bebedor

o Vino o Cerveza o Bebidas Destiladas o Otras
Consumo de Drogas: oYes oONo oPasado Dieta Especifica oYes ONo
Actividad Fisica: oYes 0ONo Técnicas de Monitorizacion O Yes O No
indice de Barthel: O Auténomo 0O Ligeramente Moderado 0 Moderado o Severo o Total

En los Gltimos doce meses, ¢como diria que ha sido su estado de salud?

Muy Malo Normal Muy Bueno
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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ANEXO VII1. Continuacion del Cuestionario de Recogida de Datos (version en espafiol)

PARTE Il

Sobre la Toma de Medicacién

¢Olvida alguna vez tomar sus medicamentos? o Si o No
¢Es descuidado con la hora en la que debe tomar la medicacién? o Si o No
Cuando se encuentra mejor, ;deja de tomar la medicacion? o Si o No
Si alguna vez le sientan mal los medicamentos, ¢deja de tomarlos? o Si o No
Sobre su Medicacion

¢Sabe por qué toma cada medicamento? o Si o No
¢Sabe cuantos medicamentos esta tomando y a qué hora debe de tomar cada uno o Si o No

¢Recibe apoyo familiar (financiero, comprensivo, emocional, etc.)

respecto a su tratamiento farmacol6gico? o Si o No

¢ Esté satisfecho con el apoyo que recibe de su familia? o Si o No
¢Quién es el responsable de su seguimiento farmacol6gico?

0 Usted Mismo 0 Familiar 0 Cuidador Profesional 0 Cuidador Informal o Otra Persona
¢ Utiliza algin método (alarmas, pastilleros, teléfono, etc.)

para tomar su medicacién a la hora cada dia? o Si o No
Explicar qué método/estrategia utiliza para recordar la toma de su medicacion a la hora indicada

cada dia:

Sobre el Acceso a la Medicacion

¢Alguna vez ha dejado de estar sin medicacion para ahorrar dinero y gastarlo

en otras necesidades basicas como agua o comida?? o Si oNo
¢Alguna vez ha dejado de tomar la medicacion debido a su elevado precio? o Si o No
¢Ha estado alguna vez sin medicacion porque no podia llegar a recogerla a la

farmacia/tienda/clinica? o Si o No
¢Ha experimentado alguna vez dificultades de desplazamiento de transporte

(problemas al ir en coche, coger el autobus, largas distancias

de desplazamiento, etc.) para acceder a su medicacion? o Si o No

¢En cuantos lugares (clinicas, comercios, o farmacias) recoge las medicinas? ‘0 Ninguna ol o2 o>3
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ANEXO VII1. Continuacion del Cuestionario de Recogida de Datos (version en espafiol)
PARTE IV

Sobre Informacion de su Medicacién

¢Recibe informacion individual sobre su medicacion actual

y efectos secundarios/adversos? o Si o No
¢Piensa que su doctor, enfermera y farmacéutico le han explicado

apropiadamente las condiciones que padece y la medicacion que debe seguir? o Si o No
¢Fue incluido en un programa de educacion individual o recibi6 informacion

adicional por escrito 0 a través de paginas web sobre medicacion que toma? o Si o No

Sobre la Relacién Paciente-Profesional Sanitario
¢ Esté satisfecho con la relacidn que tiene con el personal sanitario, enfermera y/o doctor? oSi o No
Valoracion 1-10:

¢Como calificaria su comunicacion con el personal sanitario?

Muy Mala Normal Muy Buena
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
¢Cbémo evaluaria el apoyo social recibido por los profesionales sanitarios?
Muy Malo Normal Muy Bueno
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

¢Con que frecuencia acude a su centro de salud/clinica anualmente?
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ANEXO VII1. Continuacion del Cuestionario de Recogida de Datos (version en espafiol)
PARTE V

indice de Barthel

Actividad
Puntuacion

Comer

0 = incapaz

5 = necesita ayuda para cortar, extender mantequilla, usar condimentos, etc.
10 = independiente (la comida esta al alcance de la mano)

Trasladarse entre la sillay la cama

0 = incapaz, no se mantiene sentado

5 = necesita ayuda importante (una persona entrenada o dos personas), puede estar sentado
10 = necesita algo de ayuda (una pequefia ayuda fisica o ayuda verbal)

15 = independiente

Aseo personal

0 = necesita ayuda con el aseo personal.

5 = independiente para lavarse la cara, las manos y los dientes, peinarse y afeitarse.
Uso del retrete

0 = dependiente

5 = necesita alguna ayuda, pero puede hacer algo sélo.

10 = independiente (entrar y salir, limpiarse y vestirse)

Bafiarse/Ducharse

0 = dependiente.

5 = independiente para bafarse o ducharse.

Desplazarse

0 = inmovil

5 = independiente en silla de ruedas en 50 m.

10 = anda con pequefia ayuda de una persona (fisica o verbal).

15 = independiente al menos 50 m, con cualquier tipo de muleta, excepto andador
Subir y bajar escaleras

0 = incapaz

5 = necesita ayuda fisica o verbal, puede llevar cualquier tipo de muleta.

10 = independiente para subir y bajar. __

Vestirse y desvestirse

0 = dependiente

5 = necesita ayuda, pero puede hacer la mitad aproximadamente, sin ayuda.
10 = independiente, incluyendo botones, cremalleras, cordones, etc
Control de heces:

0 = incontinente (0 necesita que le suministren enema)

5 = accidente excepcional (uno/semana)

10 = continente

Control de orina

0 = incontinente, o sondado incapaz de cambiarse la bolsa.

5 = accidente excepcional (maximo uno/24 horas).

10 = continente, durante al menos 7 dias.

TOTAL (0-100):
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ANEXO IX. Consentimiento Informado del Estudio

n
I\l Joseph's|Candler AI‘ mStI‘Orlg

St. Mary's Health Center STATE UNIVERSITY

Consent to Participate in a Clinical Research Study

“TREATMENT ADHERENCE AMONG MINORITIES WITH
MULTIPLE CHRONIC CONDITIONS”

Principal Investigador: Cesar Fernandez Lazaro
Faculty Supervisor: Dr. Nandi Marshall
Health Department, Armstrong State University

This Informed Consent Form has two parts:
e Information Sheet (to share information about the research with you)
e Certificate of Consent (for signatures if you agree to take part)

You will be given a copy of the full Informed Consent Form
PART I: Information Sheet

Introduction

Iam Cesar Fernandez Lazaro, working on my research practicum for Armstrong State
University. We are doing research on medication adherence and factors related to adherence.
I am going to give you information and invite you to be part of this research. You do not
have to decide today whether you will participate in the research. Please take whatever time
you need to discuss the study with your family and friends, or anyone else you wish. The
decision to join, or not to join, is up to you.

There may be some words that you do not understand. Please ask me to stop as we go
through the information and I will take time to explain. If you have questions later, you can
ask my faculty supervisor or me.

Purpose of the research

The prevalence of chronic conditions in any given individual has significantly increased in
the last decade and represents a main concern for the public health authorities. Patients with
multiple chronic conditions must deal with a complex system of polypharmaceutical
regimens and multiple recommendations received from healthcare professionals. The purpose
of this study is to analyse the adherence to pharmacological treatment in patients with
multiple chronic conditions who require multiple drug therapy regimens and its potential
barriers.

Type of Research Intervention

This research will involve an interview, in which you will be asked information regarding
your current treatment. Every interview will last 10-15 minutes.

Patients Intitals 1 Revised 4/2015
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ANEXO IX. Continuacién del Consentimiento Informado del Estudio

Participant selection

We are inviting all adults who suffer from =1 chronic conditions and attend to Good
Samaritan Clinic and St. Mary’s Health Center to participate in the research on medication
adherence.

Voluntary Participation

Your participation in this research is entirely voluntary. It is your choice whether to
participate or not. Whether you choose to participate or not, all the services you receive at
this clinic will continue and nothing will change. You may change your mind later and stop
participating even if you agreed earlier. The investigators may stop the study or take you out
of it at any time they judge it is in your best interest. They may also remove you from the
study for other reasons. They can do this without your consent.

Risks
The present study involves no risks for the involved participants.

Benefits

The study will be beneficial for understanding the factors that influence patient adherence
and evaluating strategies to improve medication adherence among patients. However, we
cannot guarantee that you will personally experience benefits from participating in this study
but future generations are likely to benefit.

Reimbursements
You will not be given any other money or gifts to take part in this research.

LR.B. Disclaimer

You understand that in the event of physical or psychological injury from this procedure,
neither Armstrong State University nor St. Joseph’s/Candler Health System Inc. are
responsible for patient compensation either for lost wages or for treatment. Therefore, St.
Armstrong State University and Joseph’s/Candler Health System, Inc. do not provide
reimbursement for such injuries. You are not waiving any legal rights, however, nor are you
releasing the hospital or physician from liability for negligence unrelated to the nature and
risk of the treatment.

Confidentiality

The information that we collect from this research project will be kept confidential.
Information about you that will be collected during the research will be put away and no one
but the researchers will be able to see it. Any information about you will have a number on it
instead of your name. Only the researcher will know what your number is and we will lock
that information up with a lock and key. It will not be shared with or given to anyone.

Sharing the Results

The knowledge that we get from doing this research will be shared with you through
community meetings before it is made widely available to the public. Confidential
information will not be shared. After these meetings, we will publish the results in order that
other interested people may learn from our research.

Paticnts Intitals 2 Revised 4/2015
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ANEXO IX. Continuacién del Consentimiento Informado del Estudio

Right to Refuse or Withdraw

You do not have to take part in this research if you do not wish to do so. You may also stop
participating in the research at any time you choose. It is your choice and all of your rights
will still be respected.

Who to Contact

If you have any questions you may ask them now or later, even after the study has started. If
you wish to ask questions later, you may contact any of the following: Cesar Fernandez
Lazaro at 912-272-3565 or email him at ¢f2369@armstrong.edu and Dr. Nandi Marshall at
912-344-3307 or email her at nandi.marshall@armstrong.edu

This proposal has been reviewed and approved by The Armstrong State University IRB
and The St. Joseph Candler’s IRB, which are committees whose task it is to make sure
that research participants are protected from harm, If you wish to find about more
about the IRB and your rights as a study subject, you may contact Dr. Donna Brooks, Chair
of the Armstrong State University IRB at 912-344-2896 or Dr. Harold A. Black, Chair of the
St. Joseph’s/Candler Health System IRB at 912-819-8087.

PART II: Certificate of Consent

I have read the foregoing information, or it has been read to me. I have had the
opportunity to ask questions about it and any questions that I have asked have been
answered to my satisfaction. I consent voluntarily to participate as a participant in this
research.

Print Name of Participant

Signature of Participant
Date

Day/month/year

A copy of this ICF has been provided to the participant.

Print Name of Researcher/person taking the consent

Signature of Researcher /person taking the consent

Date

Day/month/year

Paticnts Intitals 3 Revised 42015

~ XXII ~ Tesis Doctoral



Anexos

ANEXO X. Aprobacion del Estudio por el IRB de la Universidad de Armstrong State

Name: Cesar F. Lazaro
Co-Investigators: Nandi Marshall, Faculty Advisor
Academic Unit: College of Health Professions

Date: September 11, 2015

Armstrong State University

Notice of IRB Approval

RE:

#1280 Treatment Adherence among Minorities with Multiple Chronic Conditions

Cc:

The above project has been reviewed and is approved by the IRB under the provisions of Federal
Regulations 45 CFR 46.
This approval is based on the following conditions:

1.

The materials you submitted to the IRB provide a complete and accurate account of how human
subjects are involved in your project.

You will carry on your research strictly according to the procedures as described in the materials
presented to the IRB.

You will report to the IRB any changes in procedures that may have a bearing on this approval
and require another IRB review.

If any changes are made, you will submit the modified project for IRB review.

You will immediately report to the IRB any problem(s) that you encounter while using human

subjects.
Signed &WM

Donna Brooks, Chair IRB
Armstrong State University
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ANEXO XI. Aprobacién del Estudio por el IRB de la Fundacion St. Joseph’s/Candler

[
m"aST-]oseph’s |Candler

Live smart.
September 17, 2015

Cesar Fernandez Lazaro
St. Mary’s Health Center
1302 Drayton St.
Savannah GA. 31408

Study Title: Treatment Adherence Among Minorities with Multiple Chronic Conditions
(MCC)

Type Review: Expedited — Initial Approval
Expiration Date: September 17,2016
Progress Report Due: July 2016

Dear Dr. Howell:
The observational cross-sectional survey for the above captioned study, has been approved through
expedited review for use at St. Joseph’s/Candler Health System, Inc. for one year. Your study will be

presented for information purposes to the full IRB at their meeting.

If your study concludes before the above due date, please send a letter of closure, progress report, and
summary of findings (if available) to the address listed below.

Please refer to IRB# 15-022 on all correspondence relating to this study.

Sincerely,
~
1 )
Harold A. Black, DDS

Chairman
Institutional Review Boar

St. Joseph’s Hospital Candler Hospital
11705 Mercy Boulevard 5353 Reynolds Street
Savannah, Georgia 31419 Savannah, Georgia 31405
(912) 819-4100 (912) 819-6000

1804 Candler Hospital + 1832 Georgia Infirmary « 1875 St. Joseph’s Hospital + 1886 Mary Telfair Hospital for Women

St. Joseph's/Candler is the recipient of the National Magnet Award for Nursing Excellence.
www.sjchs.org
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ANEXO XI1I. Certificado Protecting Human Research Participants
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Certificate of Completion

»

The National Institutes of Health (NIH) Office of Extramural Research
certifies that Cesar Fernandez Lazaro successfully completed the NIH
Web-based training course “Protecting Human Research Participants”.

7

Date of completion: 01/28/2014

Certification Number: 1379148
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Glosario de Abreviaturas

ARij

apps

AVAD

AVD

CCM

CIE-9

CHC

CMS

CVRS

DE

EEUU

EPOC

ERET

GA

HHS

Residuos Tipificados Corregidos
Aplicaciones de Teléfono Movil

Afios de Vida Ajustados por Discapacidad
Actividades de la Vida Diaria

Chronic Care Model

Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas

Relacionados con las Salud, Novena Edicion
Community Health Center

Centers for Medicare and Medicaid Services
Calidad de Vida Relacionada con la Salud
Desviacion Estandar

Estados Unidos

Enfermedad Obstructiva Cronica
Enfermedad Renal en Etapa Terminal
Georgia

Health and Human Services

Intervalo de Confianza



Glosario de Abreviaturas

IRB Institutional Review Bord

K-S Kolmogorov-Smirnov

MCS Modelo de Creencia de Salud

MENS Monitores Acoplados al Envase de los Medicamento
NEHI New England Health Institute

NIH National Institutes of Health

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PPACA Patient Protection and Affordable Care Act

PIB Producto Interior Bruto

SPSS Statistical Package for the Social Sciences

OR Odds Ratio

B Tuberculosis

TIC Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion
\Y/ V de Cramer

VIH Virus de la Inmunodeficiencia Humana

¢ Phi









