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Objetivo. Analizar la eficacia, en el
cumplimiento terapéutico de la hipertensién
arterial, de una intervencién informativa
mediante mensajes de alerta al teléfono
movil de hipertensos.

Disefio. Estudio comparativo, controlado,
aleatorizado por grupos y multicéntrico.
Emplazamiento. Veintiséis consultas de
atencion primaria de Espafa.

Participantes. Veintiséis investigadores
aleatorizados a 2 grupos, que incluyeron a
104 hipertensos no controlados en
monoterapia. Los investigadores se
aleatorizaron al grupo control (GC) y al
grupo de intervencién (GI), compuestos
ambos por 52 pacientes.

Intervencion. Los pacientes GC recibieron la
intervencién habitual de su médico, y los
pacientes GI recibieron mensajes de alerta al
teléfono mévil 2 dias a la semana durante 4
meses.

Mediciones principales. Se realizaron el
recuento de comprimidos y la determinacion
de la presion arterial al inicio yalos 1,3y 6
meses. Se compararon los porcentajes de
cumplidores, el porcentaje medio de
cumplimiento y el grado de control de la
hipertensién arterial. Se calculé la reduccién
del riesgo absoluto y relativo, asi como el
numero de individuos en los que es
necesario intervenir para evitar un
incumplimiento.

Resultados. Fueron evaluables 67 individuos
(34 individuos en GI y 33 en GC). Tuvieron
un buen cumplimiento terapéutico el 85,1%
(intervalo de confianza [IC], 74,9-95,3) en
el GC, el 85,7% (IC, 70,5-100,9), y el
84,4% en el GI (IC, 70,7-95,3) (p = NS). El
porcentaje medio + desviacién estindar de
cumplimiento fue de 90,2 + 16,3
globalmente (GC, 88,1 = 20,8; GI, 91,9 +
11,6; p = NS). El porcentaje de controlados
al final fue del 51,5% (IC, 34,4-68,6) en el
GC y del 64,7% (IC, 48,6-80,8) en el GI

(p = NS).

Conclusiones. La intervencién mediante
mensajes de alerta al teléfono moévil de
hipertensos no ha mejorado el
cumplimiento terapéutico.

Palabras clave: Cumplimiento terapéutico.
Hipertensién. Intervencién educativa.
Telemedicina.

EFFECTIVENESS OF AN
INTERVENTION TO PROVIDE
INFORMATION TO PATIENTS WITH
HYPERTENSION AS SHORT TEXT
MESSAGES AND REMINDERS SENT TO
THEIR MOBILE PHONES (HTA-ALERT)

Objective. To analyze the effect of an intervention
to provide information with mobile phone text
messages to patients with hypertension on
compliance with therapy for hypertension.
Design. Comparative, controlled, multicenter,
randomized cluster study.

Setting. 26 primary care health centers in Spain.
Participants. 26 researchers were randomized
to a control group or an intervention group
(52 patients each, for a total of 104 patients).
All patients were receiving monotherapy for
uncontrolled hypertension.

Intervention. Patients in the control group
received their physician’s usual interventions.
Patients in the intervention group received
messages and reminders sent to their mobile
phones 2 days per week during 4 months.
Main outcome measures. Tablets were counted
and blood pressure was measured at the start
of the study and 1, 3, and 6 months later. The
percentage of compliers, mean percentage of
compliance and degree of control of
hypertension were compared. The reduction
in absolute and relative risk was calculated, as
was the number of individuals needed to treat
to avoid noncompliance.

Results. The results were evaluated for a total
of 67 individuals (34 in the intervention
group and 33 in the control group). The rate
of compliance was 85.1% (CI, 74.9%-95.3%)
overall, 85.7% (CI, 70.5%-100.9%) in the
control group and 84.4% in the intervention
group (CI, 70.7%-95.3%) (P=NS). Mean
percentage compliance was 90.2%216.3%
overall, 88.1%=20.8% in the control group
and 91.9%+11.6% in the intervention group
(P=NS). The percentage of patients whose
hypertension was controlled at the end of the
study was 51.5% (CI, 34.4%-68.6%) in the
control group and 64.7% (CI, 48.6%-80.8%)
in the intervention group (P=NS).
Conclusions. The telephone messaging
intervention with alerts and reminders sent to
mobile phones did not improve compliance
with therapy in patients with hypertension.

Key words: Compliance. Treatment.
Hypertension. Educational intervention.
Telemedicine.
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a alta prevalencia de hipertension arterial (HTA) en

Espaia y el escaso porcentaje de pacientes
controlados! nos indican la magnitud de este problema
en atencién primaria. Para mejorar el grado de control de
la HTA, son claves las intervenciones sobre los diferentes
profesionales sanitarios, con el objetivo de posibilitar que
éstos adquieran la conviccién y capacidad de llevar a su
préctica clinica las recomendaciones actuales de expertos
y consensos en HTA™
El cumplimiento puede definirse como la medida en que
el paciente asume las normas o consejos dados por el
médico en relacién con los hibitos o el estilo de vida
recomendados, o con el propio tratamiento farmacolégico
prescrito, como consecuencia de una decisién
completamente razonada y sin las connotaciones de
sumisién que el término implicaba para el pacientel.
La magnitud del incumplimiento en Espafia oscila entre
el 7,1y el 66,2%, y es similar en otros paises®. La
bibliografia médica ofrece escasas publicaciones donde el
objetivo principal sea el estudio del cumplimiento en la
HTA. Asimismo, la escasez de estudios que investiguen
estrategias de intervencién para mejorar el cumplimiento
es mis relevante, tanto en Espanal™3 como en el resto del
mundo*”. Por ello, es prioritario estudiar diferentes
estrategias para mejorar el cumplimiento que sean
aplicables de forma sencilla en la préctica.
Los resultados de una encuesta realizada a 2.363
pacientes tratados en 37 unidades de HTA de nuestro
pais® mostraron que el 43,5% estarian dispuestos a recibir
consejos de salud mediante mensajes en su teléfono
moévil. Por otro lado, los mensajes cortos de tipo Short
Message System (SMS) via teléfono mévil se han
utilizado como apoyo para pacientes jévenes con asma’.
El objetivo principal del presente estudio ha sido
comprobar si la intervencién sobre pacientes con HTA
mediante mensajes de alerta en el teléfono mdévil de
pacientes hipertensos mejora el cumplimiento del
tratamiento antihipertensivo.

Diserio

Se disefi6 un estudio prospectivo, multicéntrico, controlado, alea-
torizado y abierto en el que se incluy6 a individuos diagnostica-
dos de HTA leve-moderada, segin criterios diagnosticos del sex-
to informe del Joint National Committee, seleccionados por 26
investigadores de 15 centros de atencién primaria urbanos y ru-
rales de las provincias de Huelva, Asturias, Barcelona y A Coru-
fia. Cada investigador debia incluir a 4 individuos.

Participantes
Se calcul6 el tamafio muestral necesario'® para estudios que ob-
tienen como resultados principales proporciones y necesitan de un
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Cuadro m......}T

Areas de Salud de Huelva, Asturias, Barcelona,
y A Corufia
15 zonas basicas de salud
26 consultas de atencion primaria

v

104 individuos diagnosticados de HTA
leve-moderada no controlada en monoterapia,
segun criterios del JNC-VI

v

Aleatorizacion, centralizada
por clusters
Se aleatoriza a los investigadores

Grupo control W
52 pacientes pacientes

Practica clinica <@ > Intervencion: mensajes de
alerta en el movil

habitual 2 dias a la semana
durante 6 meses
Pérdidas: 19 Pérdidas: 18
No recuento: 3 No recuento: 2
Imposibilidad de < Imposibilidad de
inclusién: 16 inclusién: 16

v

Evaluables:
33 pacientes

Evaluables:
34 pacientes

Estudio clinico controlado, abierto y aleatorizado para
investigar la eficacia de una intervencién mediante
mensajes de alerta en el teléfono mévil en el cumplimiento
terapéutico farmacoldgico de pacientes hipertensos.

andlisis mediante contraste bilateral. Se consideré de valor clinico
observar diferencias del 25% de cumplimiento entre ambos gru-
poslo'n, una prevalencia de cumplimiento estimada de un 65% en
el grupo control y una proporcién de cumplimiento en el grupo de
intervencién del 90%, para lo cual se calculé que era preciso in-
cluir a 52 individuos en cada grupo!2. La duracién del estudio fue
de 12 meses, a partir de enero de 2002. El nimero total de suje-
tos incluidos fue de 104. La aleatorizacién se realiz6 por grupos,
de tal forma que los investigadores se aleatorizaron a uno u otro
grupo de estudio mediante tablas de nimeros aleatorios, pertene-
ciendo al mismo grupo todos los individuos de cada investigador.
Los 2 grupos establecidos fueron los siguientes: 2) grupo de con-
trol (GC), compuesto por 52 hipertensos que recibieron la asis-
tencia que habitualmente su médico de familia aplicaba, y &) gru-
po de intervencién (GI), formado por 52 hipertensos que
recibieron ademds una intervencion que se detalla mas adelante.
Los criterios de inclusién fueron los siguientes: ) pacientes am-
bulatorios de ambos sexos, mayores de 18 afios; &) pacientes con
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HTA no controlada con monoterapia (presién arterial [PA] sist6-
lica mayor o igual a 140 mmHg y/o PA diastélica mayor o igual a
90 mmHg; o bien PA sistdlica mayor o igual a 130 mmHg y/o PA
diastélica mayor o igual a 85 mmHg en pacientes con diabetes);
¢) pacientes hipertensos susceptibles de iniciar tratamiento con
una combinacién fija de monodosis de un antagonista de la an-
giotensina II y un diurético; &) pacientes que poseyeran un teléfo-
no movil para su uso personal o el de su pareja habitual; ¢) pa-
cientes que supieran utilizar el sistema de lectura de mensajes de
su movil, y /) pacientes que otorgasen su consentimiento a parti-
cipar en el estudio. Se establecieron los siguientes criterios de ex-
clusién: ) pacientes en tratamiento con 2 o mds antihipertensivos
para el control de la PA; 4) pacientes con HTA secundaria; ¢) pa-
cientes con contraindicaciones conocidas a los antihipertensivos a
utilizar; d) pacientes cuya situacién clinica pudiera interferir con
el desarrollo del estudio; ¢) imposibilidad de otorgar el consenti-
miento informado; f) pacientes participantes en otros estudios de
investigacion, y g) pacientes que convivieran con alguna persona
que estuviera siendo tratada con el mismo antihipertensivo. Por
ultimo, se definieron los siguientes criterios de retirada: a) efecto
terapéutico inadecuado que requiriese un aumento superior al
20% al nimero de visitas programadas; 4) el paciente decidia no
continuar en el estudio; ¢/ el investigador consideré que la salud
del paciente se veia comprometida debido a efectos adversos o en-
fermedades concomitantes, y @) tras la inclusién, el paciente no
colaboré o incumplié el seguimiento.

Intervencion

Consisti6 en la entrega de informacién escrita al paciente acerca
de la HTA y la suscripcién del paciente a un servicio de alertas
peridédicas en el teléfono mévil (mensajes del tipo SMS). Las
alertas consistian en 2 mensajes semanales al mévil, enviados en-
tre las 11 y las 14 h en dias de la semana aleatorios, de lunes a
viernes, a lo largo de los 6 meses del periodo de seguimiento. Los
mensajes tenian como objetivos aportar informacién sobre la
HTA, fomentar el cumplimiento y los buenos hébitos higiénico-
dietéticos y recordar la toma de la medicacién (tabla 1). Los
mensajes se enviaban de forma aleatoria, utilizando una platafor-
ma de envio de SMS programada al efecto por las empresas In-
fociencia, S.L., y MyAlert, Inc. La recepcién de mensajes era gra-
tuita e independiente del tipo de operadora de telefonia.

Seguimiento y plan de trabajo

Se efectuaron 4 visitas: la de inclusién y 3 visitas programadas en
el centro de salud a las 4, 12 y 24 semanas. En la visita de inclu-
sién se confirmaron los criterios de inclusién y exclusion, se in-
formé de forma oral y por escrito y se solicité el consentimiento
informado. Se realizaron anamnesis, exploracién fisica, determi-
nacién de peso y talla y medicién de la PA en 2 ocasiones. Se im-
partié educacién sanitaria y se suministré un folleto informativo.
Se prescribi6 una receta del antihipertensivo, en monodosis al le-
vantarse tras el suefio nocturno. Se anotaron la fecha de prescrip-
cién y el nimero de comprimidos del envase, asi como el dia de
inicio del consumo del primer comprimido. Se concerté nueva
cita a las 4 semanas. Se indicé al paciente que acudiese a la pré-
xima cita con todos los envases de la medicacién recetada, inclu-
yendo los blisters, usados o no, y que no debia tomar la medica-
cién el dia de la cita. Se inscribia a los hipertensos del GI en el
programa de mensajes de alertas mediante una llamada realizada
por el médico o por el propio paciente a un teléfono gratuito
(900).

En la segunda y tercera visitas se determinaron la PA y el peso, y
se efectud el calculo de comprimidos teniendo en cuenta que el
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Mensajes SMS enviados durante
el estudio

Mensajes fomentadores del cumplimiento

1. Tdmese siempre la pastilla para la presion al levantarse por la mafiana

2. Recuerde que las pastillas para la presion pierden su efecto a las 24 h.
Algunos pacientes sufren problemas importantes por no haberse tomado
la pastilla diariamente

3. Procure tomar sus pastillas, tal como le ha indicado su médico. Asi
asegurarad que su tratamiento sea util

4. El secreto del control de la presion arterial esta en tomarse las pastillas a
la misma hora

5. El tratamiento que toma para su presion se tolera muy bien. Consulte a su
médico si cree que las pastillas le sientan mal

6. El objetivo del tratamiento es reducir su presion por debajo de 14/9, o de
13/8,5 si es Ud. diabético

7. No debe suspender nunca el tratamiento para su presion arterial, aunque
tome otros tratamientos o tenga cualquier otra enfermedad

8. Los pacientes hipertensos que no toman su medicacion como su médico
les indica pueden sufrir alguna enfermedad cardiovascular

9. Tome siempre su pastilla para la presion, aunque esté acatarrado, durante
los fines de semana o cuando vaya de viaje

10. No deje de tomar sus pastillas aunque esté tomando otra medicacion

11. Acuda a las visitas de seguimiento que le indique su médico

Mensajes sobre habitos de vida

1. Generales

— Las comidas copiosas no son buenas para nuestra salud, y tampoco el
tabaco y el alcohol

2. Presion arterial

— Sus cifras de presion deben estar por debajo de 14/9

— Una presion arterial aumentada puede suponer un serio peligro para su
salud

— Acuda a su médico para un control continuo de su presion

— La hipertension es un factor de riesgo de sufrir enfermedades del corazon

— Si controla su presion arterial, vivird mas

3. Sedentarismo

— Un poco de ejercicio cada dia ayudara a que su tratamiento sea mas eficaz

— Pasee 3 0 4 veces a la semana durante 40 min; mejorara su salud
4. Dieta

— Un régimen de vida sano con una dieta equilibrada es la méxima garantia
de control de la presion arterial

— Reduzca las grasas y azicares de su dieta

— Evite el salero

— Afiadir sal a las comidas aumenta su presion

— Siga los consejos de alimentacion que le indica su médico
5. Alcohol

— El exceso de alcohol es peligroso para su salud

6. Tabaquismo

— No fume. No merece la pena

— Si tiene dificultades para dejar de fumar, consulte a su médico

— Si deja de fumar, seguro que se sentird mucho mejor
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Analisis de las variables que podrian influir en el cumplimiento terapéutico

por grupos de intervencion

terminar la Gltima visita o al producirse
su retirada), y porcentaje de cumpli-
miento mensual al porcentaje de cumpli-

Grupo de intervencién Grupo control P miento obtenido entre una y otra visita
(n=34) (n=33) de seguimiento.
Edad (afos) 56,26 + 10,22 59,43 + 10,94 NS
Sexo Andlisis estadistico
La comparabilidad de los grupos se esta-
Varones 52,9% 57,6% NS blecié en funcién de la edad, el sexo, el
Mujeres 47,1% 42,4% NS tiempo de diagnéstico, el numero de en-
Enfermedades padecidas 144 £1,00 148 +1,08 NS fermedades y el namero de comprimidos
— : consumidos, variables que podrian in-
Comprimidos consumidos 1,92 £ 1,65 2,08 +1,93 NS fluir en el cumplimiento.
N.° de factores de riesgo cardiovascular Se compararon los porcentajes de cum-
0 147% 15.2% plidores y la media del porcentaje de
’ 55 9% 155% curpp.limiento al finalizar el estudio.
’ ’ Asimismo se calcul6 el grado de control
2 23,5% 33,3% de la HTA (se consideré controlados a
3 2.9% los hipertensos que presentaron unas ci-
A 2 9% fras de PA inferiores a 140 y 90 mmHg,
_ ’ y en diabéticos, inferiores a 130 y 85
Indice de Quetelet inicial 29,68 + 3,16 29,06 + 4,79 NS mmHg).
Pacientes que finalizan todas las visitas 25 (73,5%) 28 (84,8%) NS Ademis, se calcularon la reduccién del
Pacientes con antihipertensivos afadidos 5,8% NS niesgo absoluto, la reduccién del niesgo

NS: no significativo.
Los resultados se expresan en media + desviacion estandar o porcentaje.

investigador debia disimular el recuento, con el fin de evitar el
sesgo del paciente. Se interrogé sobre la posible aparicién de
efectos secundarios. En el caso de que no se consiguiera los ob-
jetivos terapéuticos de PA, se podia afiadir otro antihipertensivo
segun la préctica clinica del investigador. Se prescribieron las re-
cetas del firmaco indicado. Se concerté nueva cita en el centro de
salud a las 12 y 24 semanas. La visita final se efectud a las 24 se-
manas y tuvo contenidos similares a los de las visitas 2 y 3.

Mediciones principales

Se utiliz6 como método de certeza para valorar el cumplimiento
el recuento de comprimidos®. Se calculé el porcentaje de cumpli-
miento segin la férmula:

N.° total de comprimidos presumiblemente consumidos

x 100

N.° total de comprimidos que debiera haber consumido

Se consideré cumplidor al individuo cuyo porcentaje de cumpli-
miento estaba entre el 80 y el 110%3. Se considerd porcentaje de
cumplimiento final del estudio el porcentaje de cumplimiento
acumulado en el momento de finalizacién del seguimiento (al

Porcentaje acumulado de cumplidores
en cada visita en ambos grupos

Global  Grupo de intervencién Grupo control p

(n=67) (n=34) (n=33)
Cumplidores mes 1 89,1% 92,0% 85,7% 0,488
Cumplidores mes 3 82,5% 77,3% 88,9% 0,412
Cumplidores mes 6 82,1% 89,5% 78,9% 0,622
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relativo y el nimero de pacientes que era
necesario tratar para evitar un incumpli-
miento.

Se utilizaron los tests de la 2 y de la t de
Student para variables cualitativas y
cuantitativas. Se consideré significativo un valor de p < 0,05.

Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Atencién Pri-
maria de la Fundacié Jordi Gol i Gurina, de Barcelona. Se obtu-
vo el consentimiento informado por escrito y se siguieron las
Guias de Buena Prictica Clinica.

Se seleccioné a 72 individuos (el 69,23% de la muestra
prevista). Se excluyé a 5 pacientes por no tener ninguna
medicién del recuento de comprimidos. Fueron evaluables
67 individuos con una edad media + desviacién estindar
de 57,8 + 10,6; 37 eran varones (55,2%) y 30, mujeres
(44,8%). E1 GI lo componian 34 individuos (18 varones y
16 mujeres) de 56,3 + 10,2 afios de edad media, y el GC
estaba formado por 33 personas (19 varones y 14 mujeres)
con una edad media de 59,4 + 10,9 afios. Ambos grupos
no diferian al inicio del estudio en variables que podrian
influir en el cumplimiento terapéutico (tabla 2).

Fueron cumplidores al final del seguimiento el 85,1% de la
muestra (intervalo de confianza [IC], 74,9-95,3); en el
GC el 85,7% (IC, 70,5-100,0) y en el GI el 84,4%
(IC,70,7-95,3) (p = NS) (tabla 3). No se hallaron diferen-
cias en los porcentajes de cumplidores entre grupos en nin-
guna visita. La media del cumplimiento al final del segui-
miento fue del 90,2% + 16,3% de forma global, del 88,1%
+20,8% en el GC y de 91,9% + 11,5% en el GI (tabla 4)
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Media del porcentaje de cumplimiento (PC)

global y por grupos
Global Grupo de intervencién Grupo control p
PC mes 1 88,9244 91,1 £23,1 86,2 + 26,6 NS
PC mes 3 89,7 16,2 91,5+12,0 87,6 + 20,1 NS
PC mes 6 90,6 17,7 95,0+ 10,4 86,1+234 NS

NS: no significativo.
Resultados expresados en media + desviacion estandar.

Presiones arteriales medias sistélicas (PAS) y diastolicas
(PAD) en cada visita, por grupos de intervencion

Grupo de intervencion Grupo control p
PAS inicial 1568,5 + 13,9 162,1 £ 13,9 NS
PAS mes 1 143,6 £ 14,7 145,7 £ 11,8 NS
PAS mes 3 141,8 + 141 143,8 + 13,7 NS
PAS mes 6 139,4 £ 13,1 138,3£9,5 NS
PAD inicial 956+7,9 954 +6,8 NS
PAD mes 1 86,94+ 9,8 86,0+7,0 NS
PAD mes 3 84,87 £ 10,1 85,1+6,8 NS
PAD mes 6 84,94 + 10,4 83,156 NS
Descensos medios de Descensos medios de
presiones arteriales presiones arteriales
mmHg p* mmHg p* p**
PAS inicial - final 19,1+ 14,4 <0,001 23,7+13,1 <0,001 0,25
PAD inicial - final 10679 <0,001 123+75 <0,001 0,48

NS: no significativo.

Resultados expresados en media + desviacion estandar.

*Diferencias estadisticas entre los descensos medios de las presiones
arteriales iniciales y finales en cada grupo. **Diferencias estadisticas en los
descensos medios de las presiones arteriales entre ambos grupos.

(p = NS). No se hallaron diferencias en las medias del por-
centaje de cumplimiento entre grupos.

En la tabla 5 se observan las medias de las diferentes PA,
en cada visita y por grupos, sin diferencias entre ellos.
En ambos grupos fueron significativos los descensos en
las cifras de la PA sistélica y diastélica, sin que hubiera
diferencias en los descensos medios. Los porcentajes de
pacientes controlados fueron para el GC y para el GI,
respectivamente, del 33,3% (IC, 17,2-49,4) y el 44,1%
(IC, 27,4-60,8) (p = NS) al primer mes; del 36,4% (IC,
20,4-52,8) y el 61,8% (IC, 45,5-78,1) (p < 0,05) al ter-
cer mes, y del 51,5% (IC, 34,4-68,6) y el 64,7% (IC,
48,6-80,8) (p = NS) al sexto mes. El porcentaje de con-
trol en la visita 3 fue significativamente superior en el
GC.

El peso medio inicial fue de 79,8 + 13,6 y 82,0 + 10,9 kg
enel GCyGI (p =NS), y el final, de 79,6 + 13,2 y 76,84
+ 8,92 kg, respectivamente, con una significativa reduccién

de peso en el GI (p < 0,001).
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El incumplimiento observado en nuestro estudio ha sido
del 14,9%, sin que se haya apreciado diferencias entre am-
bos grupos de estudio en el porcentaje de cumplidores ni
en la media del porcentaje de cumplimiento, aunque fue-
ron superiores en el GI. Probablemente si la muestra al-
canzada hubiera sido superior y se hubiese mantenido es-
ta tendencia, las diferencias serfan significativas. A pesar
de ello, no queda demostrada la eficacia de la intervencién
estudiada. Destaca, respecto a otros estudios, el alto por-
centaje de cumplidores y de cumplimiento obtenido en
ambos grupos, de modo que sélo el 15,6% de los hiper-
tensos intervenidos dejaron de tomar al menos 6 compri-
midos durante cada uno de los meses del estudio. Se ob-
serva que el cumplimiento es superior en ambos grupos al
mes y se reduce a medida que pasa el tiempo, como se ha
observado en otros estudios en pacientes hipertensos® o
dislipémicos'3. En Espafia se ha observado que la preva-
lencia del incumplimiento oscila entre el 7,1y el 66,2%14.
En una revisién de todos los estudios de cumplimiento
publicados en Espafia hasta el afio 200114, que utilizaban
para determinarlo el recuento de comprimidos, la media
ponderada de incumplimiento de los 2.313 pacientes in-
cluidos fue del 45%. Hemos comparado nuestros resulta-
dos con los obtenidos en otros ensayos clinicos realizados
en Espafa. Asi, Mirquez et al? obtuvieron un incumpli-
miento del 16,7%; Pertusa et all®, del 54%; Raigal et all®,
del 52,6%, y Tortajada et al'® del 45%. Existen diversas re-
visiones y metaandlisis sobre estrategias para mejorar el
cumplimiento en la HTA, como los estudios de Haynes et
al”, Kravitz et al°, Roter et al®, la revisién Cochrane (Hay-
nes et al)* o la revisién de Mérquez et al! sobre cumpli-
miento en general. Las estrategias que han demostrado su
eficacia a la hora de mejorar el cumplimiento y el grado
de control de la HTA son la educacién sanitaria indivi-
dual oral y escrita de forma amplia y regular, las sesiones
grupales de educacién sanitaria sobre la HTA, documen-
tos escritos con una metodologia especifica, el uso de an-
tihipertensivos en monodosis, la tarjeta de control del hi-
pertenso, asociar la toma del antihipertensivo con una
actividad diaria habitual, la adquisicién de contenedores
de medicacién o la adquisicién de relojes o alarmas que
recuerden la hora de la toma, el uso de recompensas en ca-
so de cumplimiento terapéutico superior al 90%, la inter-
vencién sobre el hipertenso fuera de la consulta a deman-
da de atencién primaria o la entrevista clinica
motivacional; sin embargo, la mejor estrategia es la com-
binacién de varias de ellas'. En Espana destacan los estu-
dios de Mérquez et al%, quienes estudian la eficacia de la
educacién para la salud, mediante sesién grupal con re-
tuerzo postal, tras 2 afios de intervencién, en el cumpli-
miento terapéutico de la HTA. Dichos autores observan
un mayor cumplimiento en el grupo de intervencién. Rai-
gal et all® estudiaron una intervencién para mejorar el
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Cuadro ns..ms}vﬂ\,

La magnitud del incumplimiento del tratamiento
farmacolégico de la hipertensién arterial en
Espaiia, que oscila entre el 7,1 y el 66,2%, es
relevante. Las estrategias que han demostrado
mejorar el cumplimiento terapéutico de la
hipertensién arterial en Espana han sido las
sesiones grupales de educacién sanitaria sobre la
enfermedad, la intervencion sobre el hipertenso
fuera de la consulta a demanda de atencién
primaria y la entrevista clinica motivacional.

No existe ningtn trabajo publicado que evalie
la efectividad de una intervencién sobre el
cumplimiento mediante mensajes de alerta en el
teléfono movil.

E114,9% de los pacientes es incumplidor, dejan
de tomar mds de 6 comprimidos en cada uno de
los 6 meses del estudio.

No se ha demostrado que la intervencién
mediante mensajes de alerta en el teléfono mévil
del hipertenso sea una medida eficaz para
mejorar el cumplimiento.

No obstante, algunas tendencias observadas
apuntan a la conveniencia de seguir estudiando
este tipo de intervenciones.

grado de conocimientos de la enfermedad, mediante edu-
cacién sanitaria oral y escrita. El grupo control se intervi-
no en la consulta a demanda de atencién primaria (5 min
de consulta) y el grupo de intervencién en la consulta pro-
gramada (10 min). A los 14 meses, existian diferencias
significativas (p = 0,01) en el porcentaje de cumplimiento
y en la reduccién de la PA. Tortajadal® realizé un ensayo
clinico aleatorizado, mediante el método habitual del pro-
grama de HTA y un refuerzo telefénico de asistencia a las
citas; a los pacientes incluidos en el grupo de intervencién
se les intervino, ademds, mediante una entrevista motiva-
cional con el fin de mejorar el cumplimiento y en una
consulta fuera del 4mbito de la consulta a demanda. Se
observaron diferencias significativas tanto en el cumpli-
miento como en la reduccién de las cifras de la PA. Sin
embargo, en el estudio de Zaragoza!! la entrevista domi-
ciliaria inicial fomentadora del cumplimiento y el uso de
consejos breves escritos, similares a los que habitualmen-
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te los médicos ofrecen a sus pacientes, no mejoraron el
cumplimiento; el autor concluye que las intervenciones no
regulares y los consejos breves no son utiles, y que se de-
berfa tender a adoptar estrategias continuadas e informa-
cién amplia escrita sobre la HTA y los antihipertensivos.
En este trabajo no se ha estudiado la relevancia clinica de
la intervencién al no obtenerse beneficios, pero el nime-
ro de pacientes que es necesario tratar con las estrategias
utilizadas en los estudios antes mencionados para evitar
un incumplimiento es de 2,49 en el ensayo de Mdrquez et
al?, de 5,5 en el de Tortajadal®y de 4 en el de Raigal et
al’®. Al analizar los efectos de la intervencién sobre las ci-
fras de la PA se observa que no existen diferencias esta-
disticas entre ambos grupos al final del estudio. Sin em-
bargo, el porcentaje de control en la visita 3 fue
significativamente superior en el GI respecto al GC. En
el primero se observé un descenso medio importante del
peso, con diferencias significativas respecto al GC al final
del estudio. Dicha reduccién observada puede ser debida
a los SMS recibidos en este grupo de estudio, ya que se
programaron mensajes especificos sobre dieta y sedenta-
rismo para que se enviaran entre las 11 y las 13 h; sin em-
bargo, hay que ser cautos en la aplicacién de estos resulta-
dos, ya que a largo plazo, por ejemplo, 2 afios, la mayoria
de las medidas educativas sobre el peso tienen un efecto
efimero. En cuanto a la validez y los sesgos del estudio, és-
te presenta una serie de problemas que hay que resaltar
para interpretar adecuadamente los resultados. Aunque se
conocia los criterios que Haynes et al” recomiendan que
deben observarse en un estudio de cumplimiento, no se ha
conseguido parte de ellos. Asi, el diagnéstico de la HTA
ha sido correcto y se han seguido las recomendaciones del
sexto informe del Joint National Committee. El método
de medida en el estudio, el recuento de comprimidos, es el
recomendado por la Escuela Canadiense de la Universi-
dad de McMaster’, aunque hubiese sido preferible haber-
lo realizado en el domicilio y por sorpresa. EI método se-
guido en el trabajo ha sido correcto, ya que se recomienda
efectuar un estudio clinico aleatorizado y a doble ciego,
una vez comprobada la comparabilidad inicial de ambos
grupos, para valorar los resultados sobre cumplimiento y
sobre la enfermedad (cifras de PA). Debe existir un segui-
miento de mis del 80% de los individuos, durante 6 me-
ses, con mds de 50 pacientes por grupo y con célculo final
de la magnitud de la relevancia clinica (reduccién del
riesgo relativo, reduccién del riesgo absoluto y el nime-
ro de pacientes que es necesario tratar para evitar un in-
cumplimiento), de la significaciéon estadistica y de los
IC. Estos ultimos criterios no se han dado en nuestro es-
tudio, ya que la muestra ha sido inferior al 80% y no se
ha alcanzado los 50 individuos en cada grupo. Probable-
mente una muestra mayor hubiera mejorado los resulta-
dos favorables en el GI. A pesar de estos sesgos, se ha
creido de interés presentar los resultados y dar a conocer
por qué no se ha conseguido una muestra mds amplia.
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Como utilidad préctica de los resultados, hay que conside-
rar que el tamafio muestral nos impide sacar conclusiones
sobre la posible relevancia clinica de esta intervencién, y
los buenos resultados de cumplimiento obtenidos en el
GC nos hacen sospechar que los investigadores partici-
pantes no representan al prescriptor medio espafiol, que en
general no tiene interés ni la motivacién para participar en
este tipo de estudio. Por ello, es probable que el uso de es-
ta tecnologia en investigadores motivados, al obtener un
alto cumplimiento en sus pacientes, no aporte beneficios
adicionales. Nuestra impresién es que en la prictica habi-
tual adn es dificil aplicarla, ya que deberia utilizarse en hi-
pertensos que posean méviles y sepan leer mensajes, y me-
jor en aquellos que no son cumplidores ni estin
controlados. Probablemente, al margen de probar o no su
eficacia, es conveniente seguir investigando esta tecnologia
en la salud, ya que existen 30 millones de usuarios de mé-
viles en Espafia y probablemente mds del 40% de los hi-
pertensos sean usuarios; ademds, es una técnica ficil y con
un coste asequible.

Como linea futura de investigacién en este campo, el reto
serfa captar una muestra aleatorizada de consultas y for-
mar/motivar a los profesionales en la medida justa y nece-
saria para participar en un estudio de este tipo con garan-
tias minimas en los procedimientos. Una vez formados y
motivados, se deberia proceder a la aleatorizacién y repetir
el estudio en una muestra suficiente con previsién de pér-
didas. Esta formacién en los procedimientos no deberia
influir significativamente en sus hdbitos y pricticas a largo
plazo sobre el tratamiento de los pacientes hipertensos.
Este linea ardua y dificil mejoraria la validez externa de los
resultados, y si se obtuvieran resultados negativos, podrian
considerarse definitivos.
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COMENTARIO EDITORIAL

El incumplimiento de la prescripcién

R. Cérdoba Garcia

Centro de Salud Universitario Delicias Sur. Zaragoza. Espaiia.

El incumplimiento de la prescripcién es un hecho bien co-
nocido, especialmente en las enfermedades crénicas, aun-
que no se suele valorar adecuadamente sus consecuencias
clinicas. La seguridad aparente de un cumplimiento ade-
cuado del tratamiento en los pacientes incluidos en los en-
sayos clinicos ha sido, posiblemente, una de las causas por
las que los profesionales sanitarios no han analizado sufi-
cientemente el impacto del incumplimiento en los resulta-
dos de salud.

En el sexto informe del Joint National Committee on
High Blood Pressure de Estados Unidos se afirma que s6-
lo en un 27% de los hipertensos tratados se alcanza una
presién arterial de 140/90 mmHg y la principal causa de
estos pobres resultados se atribuye al incumplimiento del
tratamiento®. A conclusiones similares llegan estudios ca-
nadienses y europeos en los que se establece que el incum-
plimiento de la prescripcién es la causa del 50% de los fra-
casos en el tratamiento de la hipertensién arterial
(HTA)?3.

Se entiende por cumplimiento la extensién con la que la
administracién de un medicamento se ajusta al tratamien-
to farmacolégico que se ha prescrito. Por tanto, la falta de
cumplimiento puede hacer referencia al rechazo inicial del
tratamiento por el paciente, a la alteracién de la dosis o el
intervalo y a la interrupcién prematura del tratamiento. El
incumplimiento de los tratamientos antihipertensivos in-
crementa el riesgo de morbimortalidad cardiovascular. La
restauracion del tratamiento puede causar, en ocasiones,
efectos adversos, como la taquicardia con los antagonistas
del calcio en el tratamiento de la HTA. La interrupcién
prematura de los tratamientos farmacolégicos se produce
con mayor frecuencia en enfermedades asintomdticas que
no presentan un compromiso vital inmediato, como la hi-
pertension. Esta forma de incumplimiento sitda al pacien-
te en un nivel de riesgo cardiovascular y cerebrovascular si-
milar al observado en ausencia de tratamiento.

La mejora del cumplimiento pasa por una deteccién ade-
cuada de los problemas que lo dificultan. Aunque hay re-
cetas de preguntas de cumplimiento declarado y diversos
test (Moriski-Green, Batalla, entre otros), lo mejor es par-
tir de una comunicacién eficaz y una entrevista empdtica
basada en el modelo clisico de los estadios del cambio®.
Los factores predisponentes pueden estar en el propio en-
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® El incumplimiento de la prescripcion es la causa del 50%

de los fracasos en el tratamiento de la hipertensién.

® La falta de cumplimiento puede hacer referencia a la no
aceptacion inicial del tratamiento por el paciente, a la
alteracion de la dosis o el intervalo y a la interrupcién
prematura del tratamiento.

® El incumplimiento sitda al paciente hipertenso en un
nivel de riesgo cardiovascular y cerebrovascular similar al

observado en ausencia de tratamiento.

® Por parte del médico, es bdsico interpretar correctamente
los sintomas de incumplimiento, preguntar por la toma
de los comprimidos, dar instrucciones de la medicacién
y, sobre todo, justificar adecuadamente la necesidad del
tratamiento.

@ Se sigue evaluando la efectividad de los refuerzos
postales y por mensajes de telefonia mévil en la mejora
del cumplimiento del tratamiento antihipertensivo.

fermo, en las caracteristicas de la HTA, trastorno habi-
tualmente asintomadtico, en la complejidad del plan tera-
péutico (lo mejor es enemigo de lo posible) y en problemas
del entorno del paciente y del propio sistema sanitario. La
actuacién del médico precisa un planteamiento realista y el
mantenimiento del mensaje con refuerzos constantes y un
seguimiento adecuado. Si el profesional es capaz de esta-
blecer en colaboracién con el paciente un plan terapéutico
compartido y realista, habrd mds posibilidades de éxito®. El
aumento del conocimiento del paciente sobre la HTA es
una condicién necesaria, aunque no suficiente, para mejo-
rar el cumplimiento. Por parte del médico, es bdsico que
interprete correctamente los sintomas de incumplimiento,
pregunte por la toma de los comprimidos, dé instrucciones
de la medicacién y, sobre todo, justifique adecuadamente la
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necesidad del tratamiento®. Aumentar la frecuencia de las
visitas, tener sistemas de bisqueda activa de los pacientes
que no acuden a las citas y mejorar el acceso son estrate-
gias de gran ayuda para aumentar el cumplimiento tera-
péutico en la HTA. Cualquier sistema postal, de SMS o de
otro tipo puede servir de soporte y refuerzo para todo ello.
En el articulo de Mdrquez et al se estudia una original for-
ma de intentar mejorar el cumplimiento del tratamiento
de la HTA mediante mensajes de teléfono mévil. Uno de
los factores que podrian explicar la ausencia de diferencias
significativas entre el grupo de intervencién y el grupo
control es la alta tasa de cumplimiento en el segundo. El
problema es cémo armonizar la validez interna de los en-
sayos clinicos con la validez externa. Si sabemos que la ta-
sa de incumplimiento media en el tratamiento de la HTA
en Espafia es del 45%, la pregunta que nos deberfamos ha-
cer es: ¢por qué el grupo control obtiene una tasa de in-
cumplimiento menor del 15%? La razén es ficil de imagi-
nar. Los participantes no representan al médico de familia
medio, probablemente porque éste no tiene demasiado in-
terés en participar en este tipo de estudio, y el que partici-
pa tiene un elevado interés/formacién/motivacién respec-
to a la HTA y las enfermedades cardiovasculares. De
alguna manera este estudio vendria a decirnos que, inclu-
so en este subgrupo de médicos particularmente motiva-
dos, el uso de los SMS no viene a aportar gran cosa en el
control del hipertenso. No obstante, es un proyecto muy
pertinente debido a que en el futuro se extenderd el uso de
esta tecnologia entre toda la poblacién y se generalizard el
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«aprovechamiento» de las prestaciones de estos sistemas de
comunicacién, por lo que habré que seguir investigando las
posibilidades de mejora del cumplimiento del tratamiento
farmacolégico en la HTA. No podemos renunciar a eva-
luar este u otros métodos ingeniosos, novedosos y origina-
les para mejorar el cumplimiento del tratamiento de la
HTA y reducir la mortalidad de las enfermedades cardio-

vasculares.
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