PROYECTO DE INVESTIGACION

44.069

Evaluacion y mejora de la adhesion terapéutica

en los pacientes hipertensos

JJ. Gascén Cinovas?, PJ. Saturno Hernéndez y B. Llor Esteban® y Grupo de Investigacién del Proyecto EMCA

sobre Evaluacion y Mejora de la Adhesién Terapéutica en la Hipertensién*

Objetivos. Primero, valorar la utilidad de la
participacién del usuario en el andlisis de las
causas del incumplimiento terapéutico en la
hipertensién. Segundo, disefiar un
cuestionario para evaluar las causas y el
grado de adhesion terapéutica y construir
indicadores a partir de él. Por dltimo,
determinar la efectividad del feedback de la
evaluacion de estos indicadores a los
profesionales sanitarios como método de
mejora de la adhesion terapéutica en los
pacientes hipertensos.

Diseiio. 2) Estudio cualitativo mediante la
técnica del grupo focal, y &) disefio cuasi-
experimental de muestras independientes
entre la evaluacién y la reevaluacién con 2
grupos de estudio: experimental (3 centros
de atencién primaria salud) y control (3
centros de atencién primaria de salud).
Sujetos de estudio. Pacientes de mis de 18
afios con tratamiento farmacolégico
antihipertensivo.

Emplazamiento. Centros de atencién primaria
de salud.

Instrumentalizacion. Primera fase: analisis de
las causas del incumplimiento terapéutico
mediante la técnica del grupo focal y disefio
del cuestionario de evaluacién de los
factores asociados a este fenémeno. Segunda
fase: evaluacién y pilotaje del cuestionario.
Para ello, en cada centro de salud se enviard
a una muestra aleatoria de sujetos
hipertensos un cuestionario para valorar la
adhesion terapéutica y determinar la
magnitud de los factores relacionados con
ésta. Tercera fase: intervencién. Se enviard a
los profesionales sanitarios del grupo
experimental un informe con los resultados
de la primera evaluacién. Cuarta fase:
reevaluacion de los indicadores de adhesién
y andlisis de la mejora conseguida.

Palabras clave: Adhesion terapéutica.
Hipertensién arterial. Uso racional de
medicamentos. Gestién de la calidad.

EVALUATION AND IMPROVEMENT
OF THERAPEUTIC ADHERENCE
OF HYPERTENSE PATIENTS

Objectives. First, to assess whether it is
useful for a patient to take part in the
analysis of the causes of non-compliance
with therapy for hypertension. Second, to
design a questionnaire to evaluate the causes
and the degree of adherence to therapy and
to construct indicators on the basis of this.
Lastly, to determine the effectiveness of the
feedback of the evaluation of these
indicators to health professionals, as a
method of improving hypertense patients”
adherence to therapy.

Design. ) Qualitative study through the
focus group technique; 4) quasi-
experimental design of independent samples
between evaluation and re-evaluation with
two study groups: experimental (3 PC
health centres) and control (3 PC health
centres).

Setting. PC health centres.

Participants. Patients over 18 on medical
hypertension treatment.

Measurements. /7i7st phase: analysis of the
reasons for non-compliance with therapy
through the group focus technique and
design of the questionnaire to evaluate
factors associated with non-compliance.
Second phase: evaluation and pilot study of
the questionnaire. For this, a questionnaire
to assess therapy adherence and to
determine the weight of related factors will
be sent to a random sample of hypertense
patients at each Health Centre. Third phase:
intervention. A report with the results of
the first assessment will be sent to the
health professionals of the experimental
group. Fourth phase: re-evaluation of the
indicators of adherence, and analysis of the
improvement achieved.

Key words: Therapy adherence.
Hypertension. Rational use of medicine.
Quality management.
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La eficacia de los farmacos antihipertensivos se ha
puesto de manifiesto en numerosos ensayos clinicos.
Sin embargo, en la practica, menos de un 50% de los
sujetos hipertensos tiene sus cifras de tensién
controladas. Todo ello sugiere que el grado de adhesién a
las recomendaciones proporcionadas por los profesionales
sanitarios es muy mejorable?*#. De hecho, diversos
estudios realizados en esta linea dentro del contexto
sanitario espafiol muestran que el incumplimiento
terapéutico en la HTA oscila en el 40-71%°. Por todo
ello se ha sefialado que la mejora del cumplimiento
terapéutico debe constituir el primer objetivo de cualquier
intervencién farmacoldgica, especialmente en los
problemas de tipo crénicol® y en el 4mbito de la atencién
primaria de salud. Sin embargo, se invierte mucho tiempo
y dinero en la busqueda de medicamentos eficaces, pero
en general se presta una escasa atencién al hecho de que
el paciente los utilice de forma adecuada o no.

Aunque tradicionalmente se habia pensado que este
problema dependia exclusivamente de los factores
relacionados con el paciente y su entorno'!, cada vez estd
cobrando mads fuerza la idea de que este fenémeno
depende sobre todo de los profesionales sanitarios y, en
concreto, de las caracteristicas de la atencién
proporcionada en el centro de salud!?14.

Por tanto, parece légico pensar que la mejora de la
adhesién terapéutica en un contexto asistencial concreto
requiere que se revelen, cuantifiquen y se corrijan
previamente sus causas modificables, es decir, aquellas
que dependen de los propios profesionales sanitarios.

En consecuencia, este proyecto tiene los siguientes objetivos:

1. Explorar los factores asociados a la adhesién terapéuti-
caen la HTA (especialmente los que dependen del profe-
sional).

2. Elaborar un cuestionario tipo informe del usuario
para determinar y medir los factores que condicionan la
adhesion terapéutica, asi como construir indicadores de es-
te fenémeno.

3. Mejorar el grado de adhesidn terapéutica mediante el fe-
edback a los profesionales de los resultados obtenidos en la
evaluacién de los factores que determinan este fenémeno.

15,16

Hipoétesis

El cumplimiento terapéutico del paciente hipertenso estd
condicionado en gran medida por factores que dependen
directamente del profesional sanitario. Asimismo, el cono-
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cimiento de las causas del incumplimiento terapéutico en
un contexto asistencial concreto por parte de los profesio-
nales sanitarios induce a que éstos modifiquen su prictica
clinica para ajustarla a los estindares 6ptimos que facilitan
la adhesién terapéutica de sus pacientes.

Disefio

El estudio consta de dos etapas: disefio del cuestionario de
evaluacién de los factores asociado a la adhesién terapéu-
tica; y evaluacion, feedback y reevaluacién de los indicado-
res de adhesion terapéutica (fig. 1).

Primera etapa del estudio: disefio del cuestionario de eva-
luacién de los factores asociados a la adhesién terapéutica
en la hipertensién.

Diserio. Estudio cualitativo mediante la técnica del grupo
focal en el 4mbito de 6 centros de atencién primaria de

salud.

Sugetos de estudio. En el estudio participarin los pacientes
mayores de 18 afios con tratamiento antihipertensivo de
mds de 3 meses de duracién y con problemas de adhesién
al tratamiento, excluyendo a los que presenten problemas
mentales o invalidantes. Para identificar a estos sujetos se
consultard la base de datos OMI (Oficina Médica de In-
formacioén) o el registro de enfermos crénicos y se admi-
nistrard adicionalmente, mediante entrevista telefénica, el
cuestionario de Morisky-Green para valorar el grado de
cumplimiento terapéutico (anexo 1). Los sujetos que pre-
senten problema de adhesién (una o mas respuestas afir-
mativas en el test de Morisky-Green) serdn invitados a
participar en alguno de los 8 grupos focales que se van a
organizar, atendiendo al centro de salud y género del pa-
ciente como variables de segmentacién.

Guion de la entrevista del grupo focal. La entrevista se cen-
trard en el uso de la medicacién antihipertensiva, las difi-
cultades para seguir la pauta terapéutica y las caracteristi-
cas de la atencién proporcionada en el centro de salud en
relacién con el manejo de la hipertensién.

Recogida y andlisis de los datos. Los grupos focales se regis-
trardn en video y se transcribirdn posteriormente. Estas
transcripciones se analizardn para identificar los temas cla-
ves (actitudes, aptitudes, creencias y experiencias concretas
de la atencién sanitaria que influyen en el incumplimiento
terapéutico). A partir de los temas clave se formulardn los
items del cuestionario, agrupdndolos en tres apartados: a)
dependientes del profesional; 4) dependientes del medica-
mento, y ¢) relacionados con el paciente. En el cuestiona-
rio se incluirdn también las 4 preguntas del test de Mo-
risky-Green, asi como ciertos items sobre variables
personales que podrian influir sobre la adhesién terapéuti-
ca (edad, género, nivel cultural, estado civil, tiempo trans-
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Etapas del estudio.

currido desde el diagnéstico de la hipertensién arterial, y
padecimiento de otras enfermedades crénicas). El primer
borrador del cuestionario se administrard a 15 sujetos ele-
gidos mediante un muestreo de conveniencia, de entre los
sujetos que componen la poblacién de estudio, con el fin
de valorar el grado de comprensién de las preguntas y mo-
dificarlas o eliminarlas en su caso.

Segunda etapa del estudio: evaluacion,
reevaluacion y feedback de los indicadores

de la adhesion terapéutica

Diserio. Se trata de un disefio de intervencién de tipo cua-
si-experimental con 2 grupos de estudio (experimental y
control) y con 2 determinaciones, de muestras indepen-
dientes, separadas 12 meses (antes —evaluacién—y después
de la intervencién —reevaluacién—)!’. La primera evalua-
cién se aprovechard para llevar a cabo el pilotaje del cues-
tionario disefiado en la etapa anterior y analizar la validez
de criterio de los items que lo componen.

Emplazamiento. Seis centros elegidos de forma aleatoria de
entre los centros de salud de la regién de Murcia. Tres se
incluyen en el grupo experimental y los otros 3 en el gru-
po control.
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Sugetos de estudio. Se incluye a los pacientes mayores de 18
afios, diagnosticados de hipertensién arterial y con trata-
miento farmacolégico antihipertensivo iniciado durante
los ultimos 3-6 meses en el centro de salud.

Identificacion y muestreo de los sujetos de estudio. Se elegirin
225 sujetos, por grupo y para cada una de las evaluaciones
para obtener una significacién estadistica con diferencias
de 15 o mds puntos (1-B = 0,8; o = 0,05 unilateral, y tasa
de respuesta esperada, 60%). Estos sujetos se seleccionardn
en la primera evaluacién, mediante un muestreo aleatorio
y estratificado por cupo médico, mientras que en la segun-
da evaluacién la seleccién de los sujetos se realizard me-
diante un muestreo tipo cuota utilizando como criterios de
seleccién aquellas variables personales que influyan en la
adhesion terapéutica y como poblacién de referencia la
muestra utilizada en la primera evaluacién.

Administracion del cuestionario. El cuestionario se distri-
buird por correo adjuntando un sobre con franqueo de
pago en destino y con la direccién de la unidad de inves-
tigacién como destinatario. La tasa de respuesta se esti-
mulard mediante un recordatorio telefénico a aquellos
sujetos que no hayan contestado durante las dos primeras
semanas.
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Andlisis de la validez del cuestionario. Para analizar la vali-
dez de criterio del cuestionario se calculardn la sensibilidad
(S) y la especificidad (E) de cada uno de los items, utili-
zando como patrén de referencia el test de Morisky-Gre-
en (se considerard que existe un problema de adhesién si
alguna de las 4 respuestas es afirmativa).

Determinaciones. A partir de los items con capacidad de
discriminacion elevada (S + E 2 160) se construirin y me-
dirdn los indicadores de la adhesién terapéutica (sujetos
que presentan una situacién problemadtica en relacién con
un item concreto/total de sujetos que responden a ese
item). Adicionalmente, en la primera evaluacion se esti-
mard la proporcién de sujetos con problemas de adhesion
terapéutica.

Intervencion. A cada uno de los profesionales (médicos y
enfermeros) del grupo experimental se le proporcionard un
informe con los resultados obtenidos por su centro y por el
conjunto de los centros en la primera evaluacién.

Andlisis estadistico. En la primera evaluacién se identifica-
ran las variables personales que influyen sobre la adhesién
terapéutica aplicando un modelo de andlisis de regresién
logistica en el que la variable dependiente es la adhesion
terapéutica (problema/no problema) y las independientes
son edad, género, nivel cultural, estado civil, tiempo trans-
currido desde el diagndstico de la hipertension arterial
y presentacién de otras enfermedades crénicas en el pa-
ciente.

Por otra parte, para comprobar la mejora experimentada
en los indicadores de la adhesién terapéutica y para cada
uno de los grupos de estudio, se empleard el test de la z de
comparacién de proporciones con un contraste de hipéte-
sis de una cola.

Limitaciones del disefio

Se ha sefnalado frecuentemente que los estudios cuasi- ex-
perimentales son menos robustos que los de tipo experi-
mental, debido a que la ausencia de un mecanismo de asig-
nacién aleatoria a los grupos de estudio no garantiza que
éstos sean comparables entre s{18. Para evitar este proble-
ma, en este estudio se compararan las diferencias preinter-
vencién-postintervencién experimentadas en cada grupo
(experimental y control). Asimismo, y debido a que en ca-
da grupo las muestras de la pre y de la postintervencién
proceden de poblaciones diferentes, en este proyecto se ha
renunciado a obtener una muestra representativa en la pos-
tintervencién, para que ambas muestra (pre y postinter-
vancién) sean lo mds parecidas entre si. De ahi que en la
reevaluacién se seleccionen los sujetos mediante un mues-
treo tipo cuota que utiliza como referencia la composicién
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de la muestra de la primera evaluacién segin las caracte-
risticas de tipo personal que influyen sobre la adhesién te-
rapéutica.

Por otra parte, aunque los métodos indirectos empleados
para medir la adhesién terapéutica, como el test de Mo-
rinsky-Green, son sencillos y econémicos, y por tanto los
mds adecuados en estudios poblacionales, tienen el incon-
veniente de no ser totalmente objetivos y de sobreestimar
en ocasiones el cumplimiento. No obstante, su validez au-
menta si lo aplican sujetos ajenos a la institucién sanitaria
y si los entrevistados no tienen la sensacién de estar sien-
do evaluados®, tal como esti planteado en este estudio.

Aplicabilidad y utilidad del estudio

A pesar de su importancia e interés, la realizacion de estu-
dios que analizan los factores asociados al incumplimiento
terapéutico, en general, y al tratamiento de la hipertensién
arterial, en particular, son todavia escasos. Ademis, en la
mayoria de las ocasiones este fenémeno se ha estudiado
partiendo desde el punto de vista propuesto por los pro-
pios profesionales, a pesar de que parece mds razonable
que sea el propio paciente el que proporcione el marco te-
drico en este tipo de investigaciones. Por ello, més recien-
temente se ha subrayado la importancia de la participacién
del paciente, incorporando sus percepciones, expectativas y
experiencias, en el andlisis y en la evaluacién de aquellos
aspectos de la calidad asistencial que son mejor conocidos
por éste>1?, entre los cuales se encuentra la aceptabilidad
de la atencién sanitaria. Estd pricticamente fuera de toda
duda que el conocimiento de los factores que determinan
este fenémeno en atencién primaria es esencial para poder
evitarlo o reducirlo, especialmente si, tal como se ha suge-
rido, éstos son facilmente modificables debido a que se re-
lacionan con las caracteristicas de la atencién proporciona-
da en el centro de salud. Asimismo, la cuantificacién de
estas causas en un contexto asistencial concreto es funda-
mental para poder priorizar las intervenciones dirigidas a
corregirlas. De ahi la necesidad de retroalimentar a los
profesionales sanitarios con informacién sobre las caracte-
risticas de este problema (indicadores de la adhesién tera-
péutica) en su parcela de actividad profesional.
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ANEXO0

1

Test de Morisky-Green*

1. ¢,Se olvida de tomar alguna vez los medicamentos para la tension?

2. ¢ Toma los medicamentos a la hora indicada?

3. Cuando se encuentra bien, ¢deja de tomar su medicacion?

4. Si alguna vez le sienta mal su medicacion, ¢ deja usted de tomarla?

*Una respuesta afirmativa equivale a falta de adhesion al tratamiento.
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