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Objetivo. Analizar la eficacia de la
intervenciéon mediante una «llamada
telefonica» en el cumplimiento terapéutico
de las dislipemias.

Disefio. Ensayo clinico controlado,
aleatorizado.

Emplazamiento. Diez consultas de 6 centros
de atencién primaria.

Participantes. Se seleccion6 a 126
hipercolesterolémicos diagnosticados segin
criterios del Consenso espafiol.

Intervencion. Se formaron dos grupos: grupo
control, formado por 63 pacientes que
recibieron la intervencién habitual del
médico, y grupo de intervencion, con 63
pacientes que recibieron, ademds, una
«llamada telefénica» a los 15 dias y alos 2 y
4 meses.

Mediciones principales. Se realizé el recuento
de comprimidos y la determinacién de
colesterol, triglicéridos, cHDL y cLDL al
inicio y a los 3 y 6 meses. Se compararon los
porcentajes de cumplidores (80-110%), el
porcentaje medio de cumplimiento y el
grado de control. Se calcul6 la reduccién de
los riesgos absoluto y relativo, asi como el
numero de individuos que es necesario
intervenir para evitar un incumplimiento.
Resultados. Finalizaron 115 individuos
(91,26%). El grupo de intervencién estaba
compuesto por 56 individuos y el grupo
control por 59. Fue cumplidor el 77,1% (IC
del 95%, 68,4-85,8), el 64,4% en el grupo
control (IC del 95%, 55,3-73,5) y el 93,5%
del grupo de intervencién (IC del 95%,
88,8-98) (p < 0,001). La media del
porcentaje de cumplimiento fue de 88,7 =
10,2; 84,4 + 12,8 en el grupo control y 93 =
8,2 en el grupo de intervencién (p < 0,001).
El riesgo absoluto fue del 29,1%, el riesgo
relativo, del 81%, y el nimero que es
necesario tratar, de 3,43 pacientes. El
porcentaje de pacientes controlados fue de
43,9% en el grupo de intervencién (IC del
95%, 34,9-52,9) y del 23,1% en el grupo
control (IC del 95%, 15,4-30,8; p < 0,005).
Conclusiones. La intervencion telefénica es
una medida eficaz para mejorar el
porcentaje de cumplidores en el tratamiento
de las dislipemias.

Palabras clave: Cumplimiento terapéutico.
Dislipemias. Intervencién telefénica.

EFFICACY OF AN INTERVENTION TO
IMPROVE THERAPY COMPLIANCE
IN LIPAEMIA CASES

Objective. To analyse the efficacy of the
intervention through a telephone call about
patients’ compliance with lipaemia therapy.
Design. Controlled, randomised clinical trial.
Setting. Ten clinics at 6 primary care centres.
Participants. 126 people diagnosed with
hypercholesterolaemia according to Spanish
Consensus criteria were chosen.

Intervention. Two groups were formed. The
control group (CG) of 63 patients, who
received the doctor’s normal treatment; and
the Intervention group (IG) of 63 patients,
who received in addition a telephone call at

2 weeks, 2 months and 4 months.

Main measurements. Pills were counted and
cholesterol, triglycerides, HDL-C and LDL-C
determined at the start, and at the third and
sixth months. Percentages of patients
complying (80%-110%), the mean compliance
percentage and the degree of control were
compared. The reduction of absolute and
relative risk (RAR and RRR) and the mean
number of people that required an
intervention in order to avoid non-compliance
(NI) were calculated.

Results. 115 people (91.26%) completed the
survey, 56 in the IG and 59 in the CG. 77.1%
complied with the therapy (CI, 68.4-85.8),
(CG=64.4%, CI, 55.3-73.5; 1G=93.5%, CI,
88.8-98 [P<.001]). Mean compliance ran at
88.7+10.2 overall, at 84.4+12.8 in the CG and
at 93+8.2 in the IG (P<.001). The RAR was
29.1%, the RRR 81%, and the NI was 3.43
patients. The patients controlled ran at 43.9%
in the IG (CI, 34.9-52.9) and 23.1% in the
CG (CI, 15.4-30.8) (P<.005).

Conclusions. The telephone intervention is an
efficacious way of improving the percentage of
patients complying with lipaemia treatment.

Key words: Compliance with therapy.
Lipaemia. Telephone intervention.
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La magnitud del problema de las dislipemias puede
considerarse elevada, dada su prevalencia en nuestra
poblacién y el escaso porcentaje de pacientes
controlados!. Para mejorar el grado de control de las
dislipemias hay que fomentar tres actuaciones: establecer
mecanismos de deteccién oportunistas?, posibilitar que
los profesionales sanitarios adquieran la conviccién y
capacidad de aplicar en su prictica clinica las
recomendaciones actuales de expertos en dislipemias, y
mejorar el cumplimiento de los pacientes, detectando el
incumplimiento y, posteriormente, interviniendo sobre
é3.

La observancia o cumplimiento puede definirse como la
medida en que el paciente asume las normas o consejos
dados por el médico o personal sanitario, tanto desde el
punto de vista de hébitos o estilo de vida recomendados
como del propio tratamiento farmacoldgico prescrito.
Estas normas y consejos son realizadas tras una decisién
completamente razonada por parte del paciente, con lo
que se abandonan las connotaciones de sumisién que este
término implicaba para el paciente3 .

La bibliografia médica ofrece escasas publicaciones donde
el objetivo principal sea el estudio del cumplimiento en
las dislipemias. La magnitud del incumplimiento en
Espaia en la terapéutica hipolipemiante oscila entre el
27,7y el 46,7%* 10, similar en otros paises!112, lo cual
indica que, de cada 10 individuos, entre 3 y 5 dejan de
tomar al menos 6 comprimidos en un tratamiento de 30
dias. Al analizar los estudios que investigan
especificamente las estrategias de intervencién para
mejorar el cumplimiento, la escasez que ofrece la
literatura es relevante* 19, Por ello, resulta prioritario
conocer diferentes aspectos del cumplimiento del
tratamiento hipolipemiante en nuestra poblacién.

El objetivo principal del estudio es comprobar si una
intervencién mediante llamadas telefénicas mejora el
cumplimiento terapéutico con firmacos hipolipemiantes
en pacientes con dislipemia.

Diserio

Ensayo controlado, aleatorizado y abierto en el que se incluyé a
individuos diagnosticados de dislipemia, seleccionados por 10 in-
vestigadores de 6 centros de salud de la provincia de Huelva.

Tamario muestral

Se calculé el tamafio muestral necesariol3 para un andlisis me-
diante contraste bilateral, considerando de valor clinico obser-
var diferencias del 25% de cumplimiento entre ambos gru-
posl4’15, una prevalencia de cumplimiento estimada de un 65%
en el grupo de control y una proporcién de cumplimiento en el
grupo de intervencién del 90%. Para cada grupo de 60 indivi-
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Area de salud de Huelva

°
Cuadro rosumsn\T
6 zonas bésicas de salud

10 consultas de atencion primaria

v

126 individuos diagnosticados de
dislipemia de novo o no controlada
segun el Consenso espafiol

v

Aleatorizacion ciega, centralizada,
estratificada por grupos de edad
Y Sexo

v | v

Grupo control

Grupo intervencion
63 pacientes 63 pacientes
Practica clinica habitual Intervencion telefonica

¢ 7 dias, 2 y 4 meses

v

Pérdidas (n=7)
2 no volvieron

Pérdidas (n = 4)
3 no volvieron

1 retirada 5 no deseaban
voluntaria ser telefoneados
Evaluables Evaluables

59 pacientes 56 pacientes

Ensayo clinico controlado, abierto y aleatorizado en el que
se estudia la eficacia de una intervencion telefénica en el
cumplimiento terapéutico farmacoldgico de pacientes
dislipémicos.

duos, se calculé una potencia estadistica del 80%, considerando
unas pérdidas del 10%. El periodo de reclutamiento fue de 6
meses (enero a junio de 2001). La duracién del estudio fue de
6 meses para cada paciente. El nimero total de sujetos inclui-
dos fue de 126 en todos ellos se diagnosticé y dislipemia segin
los criterios del Consenso espafiol para el control de las hiper-
colesterolemias!®.

Meétodo

La asignacion fue aleatoria y estratificada por edad y sexo. La alea-
torizacién fue ciega y se realiz6 por tablas de nimeros aleatorios.
Se estudi6 si al inicio del estudio los grupos eran comparables o
no.

Los dos grupos establecidos fueron los siguientes:

1. Grupo de control (GC): 63 pacientes que recibieron la inter-
vencién que habitualmente su médico de familia aplica en el ma-
nejo del paciente dislipémico, es decir, un correcto diagnéstico,
una fase de tratamiento higienicodietético y, en caso de falta de
consecucién de los objetivos de control recomendados por el
Consenso espaﬁollé, inicio de tratamiento farmacolégico. Todos
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los pacientes recibieron informacién oral sobre las dislipemias,
consejos para su control y folletos informativos sobre las medidas
higienicodietéticas a seguir.

2. Grupo de intervencién (GI): 63 pacientes que recibieron, ade-
mds, una intervencién controlada.

Intervencion
La intervencion es una llamada telefénica realizada por un mo-
nitor, con dos objetivos:

1. Establecer el porcentaje de cumplimiento, valorar si es buen o
mal cumplidor y, en funcién de esta clasificacién, hacer recomen-
daciones. En esta llamada se les solicita el nombre, la dosis y el
horario del hipolipemiante que consumen, el nimero de compri-
midos que poseen y la fecha de caducidad del medicamento. Se
les informa de su buen o mal cumplimiento en funcién del na-
mero de comprimidos que poseen. En caso de buen cumpli-
miento, se les felicita y se les anima a continuar con el buen cum-
plimiento (se establecieron tres frases, las cuales fueron
comunicadas a estos pacientes: 2) enhorabuena es usted un buen
cumplidor/a; 4) gracias a su buen cumplimiento, su riesgo de pa-
decer una enfermedad del corazén disminuird de forma impor-
tante; ¢ siga con su buen cumplimiento). En el caso de mal cum-
plimiento, se les estimula para que cumplan y se les explican los
beneficios del buen cumplimiento (se establecieron tres frases, las
cuales fueron comunicadas a estos pacientes incumplidores: ) ha
dejado de tomar algunas pastillas; &) es conveniente para reducir
el riesgo de enfermar de su corazén que tome las pastillas todos
los dias, y ¢) le animamos para que lo pueda conseguir en un fu-
turo).

2. Recordatorio de la préxima cita. La intervencién tuvo lugar a
los 7-10 dias de la visita de inclusién, y a los 2 y 4 meses.

Criterios de inclusion

1. Pacientes ambulatorios de ambos sexos, de edades entre 18 y
75 afios.

2. Pacientes en los que, para el tratamiento farmacolégico de su
hipercolesterolemia, esté indicado el uso de hipolipemiantes en
monodosis. Se recomendé el uso de simvastatina.

3. Pacientes que otorguen su consentimiento a participar en este
estudio.

4. Pacientes que precisen tratamiento farmacolégico hipolipe-
miante, en funcién de los factores de riesgo cardiovascular
(FRCV) que presenten y en prevencién primaria, segin la pauta
recomendada por el Consenso espafiol para el control de la co-
lesterolemial®.

Todos los pacientes habian seguido previamente tratamiento die-
tético durante al menos 3 meses. Por consiguiente, se incluyé a 2
tipos de pacientes dislipémicos. Pacientes con menos de 2 FRCV
que presentaron cifras de colesterol unido a lipoproteinas de ba-
ja densidad (cLDL) superiores a 190 mg/dl y pacientes con 2 o
mis FRCV cuyas cifras de cLDL eran superiores a 160 mg/dL. Se
consideraron FRCV para tomar la decisién del inicio del trata-
miento farmacoldgico los recomendados por el Consenso.

Criterios de exclusion

1. Pacientes que al inicio del estudio precisaban para el control de
sus cifras lipidicas de 2 o mas farmacos hipolipemiantes.

2. Presentar una enfermedad cardiovascular conocida.

3. Hipercolesterolemia secundaria.

4. Efectos secundarios y contraindicaciones al uso de estatinas.
5. Mujeres embarazadas o lactantes.

89

6. Pacientes cuya situacién patoldgica pudiera interferir con el
desarrollo del estudio (p. ¢j., discapacitados, alcohdlicos, usuarios
de drogas, problemas mentales).

7. Imposibilidad de otorgar su consentimiento informado.

8. Pacientes participantes en otros estudios de investigacion.

9. Pacientes que convivian con una persona que tomaba el mis-
mo hipolipemiante.

Criterios de retirada
Los criterios de retirada del estudio fueron los siguientes:

1. Efecto terapéutico inadecuado que requeria un aumento supe-
rior al 20% del nimero de visitas programadas.

2. El paciente decidié no continuar en el estudio.

3. El investigador consideré que la salud del paciente estaria
comprometida debido a efectos adversos o enfermedades conco-
mitantes aparecidas tras su inclusién en el estudio.

4. El paciente no colaboré o incumplié el seguimiento.

Seguimiento y plan de trabajo

Se efectuaron 3 visitas, la de inclusién (VI) y 2 visitas de segui-
miento en el centro de salud a las 12 y 24 semanas desde la VI.
En las visitas de seguimiento se hizo el recuento de comprimi-
dos de forma disimulada. Se realizaron determinaciones bio-
quimicas que incluyeron colesterol total, triglicéridos totales,
colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad (cHDL),
cLDL, glucemia, transaminasa glutamicopirtvica (GPT) y cre-
atincinasa (CK), en las 3 visitas.

En la visita de inclusién, realizada en la consulta a demanda, se
confirmaron los criterios de inclusion y exclusion. El paciente fue
informado oralmente y por escrito y se solicit6 el consentimien-
to informado. Se realizé la historia clinica que incluyé: ) anam-
nesis; 4) exploracion fisica con determinacién de peso y talla, y ¢)
valoracién de pardmetros bioquimicos: glucosa, colesterol total,
cLDL, cHDL, triglicéridos, GPT y CK.

Se llevé a cabo educacién sanitaria y se suministré un folleto in-
formativo y una tarjeta de control. Se prescribieron la tres prime-
ras recetas del hipolipemiante en monodosis, que debian tomar-
se tras la cena. Se anotaron la fecha de prescripcién y el namero
de comprimidos del envase, asi como el dia de inicio del consu-
mo del primer comprimido. Se cité de nuevo al paciente a las 12
semanas. Se indic6 al paciente que acudiese a la préxima cita con
todos los envases de la medicacién recetada, incluyendo los 4/is-
ters usados o no. Se le dio el impreso de solicitud de analitica, que
deberia realizarse 7 dias antes de la préxima cita.
Posteriormente, este paciente pasé al protocolo de aleatorizacion,
siendo incluido en uno u otro grupo, y se realizé la intervencién.

Segunda visita. Se determinaron la presién arterial y el peso, y se
efectud el recuento de comprimidos teniendo en cuenta que el
investigador debia disimular el recuento con el fin de evitar el
sesgo del paciente. Se interrogé sobre la posible aparicién de
efectos secundarios. Se informé sobre los resultados de la analiti-
ca realizada. En el caso de falta de consecucién de los objetivos
terapéuticos recomendados por el Consenso, se aument6 la dosis
del hipolipemiante recomendado en monodosis. Se rellend la tar-
jeta de control y cumplimiento. Se prescribieron 3 recetas del fir-
maco indicado y se cité de nuevo al paciente a las 12 semanas. Se
le dio el impreso de solicitud de analitica, que debia realizarse 7
dias antes de la dltima visita.

Visita final. La visita final tuvo lugar a las 24 semanas con conte-
nidos similares a la de las 12 semanas.
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Mediciones principales

Se utiliz6 como método de certeza para valorar el cumplimiento
el recuento de comprimidos, asumiendo que los comprimidos
que faltan se han consumido. Este método estd suficientemente
validadod. Se calcul6 el porcentaje de cumplimiento (PC) segtn
la férmula:

N.° total de comprimidos presumiblemente
consumidos
PC = x 100
N.° total de comprimidos que debiera haber
consumido

Se consideré cumplidor al individuo cuyo PC estaba entre el 80
y el 110%?. Se consideré como PC final del estudio el acumula-
do en el momento de finalizacién de su seguimiento (al terminar
la ltima visita o al producirse su retirada), y como PC mensual
al obtenido entre una y otra visita de seguimiento y desde el ini-
cio del estudio.

Para las determinaciones bioquimicas se obtuvieron muestras
de sangre siguiendo técnicas de laboratorio. Las técnicas uti-
lizadas para los diferentes pardmetros lipidicos fueron (méto-
do [reactivo-ITC Diagnostics], coeficiente de variacién y re-
ferencia): colesterol total (enzimitico, COHD/PAPTrinder;
4.5; 76519), cHDL (enzimitico; fosfotungstato Mg; 3,5;
767025), triglicéridos (enzimatico; lipasa/GPO/PAPTrinder;
2,5; 76512), glucemia (enzimdtico; hexocinasa; 5,7; 765403).
El cilculo del cLDL se realizé6 mediante la aplicacién de la
férmula de Friedewald. Se utilizé el analizador Shimadzu
CL-7200. Se realizaron controles de calidad internos, exter-
nos y mixtos.

Andlisis estadistico
Se incluyeron los siguientes aspectos:

1. La comparabilidad de los grupos se establecié en funcién de
edad, sexo, tiempo de diagnéstico, nimero de enfermedades y
numero de comprimidos consumidos, variables que podrian in-
fluir en el cumplimiento.

2. Se compararon los porcentajes de cumplidores y la media del
porcentaje de cumplimiento al finalizar el estudio.

3. Se calcularon las medias de los diferentes pardmetros lipidicos
y sus descensos medios.

4. Se calculé el grado de consecucién de los objetivos terapéuti-
cos recomendados (cLDL < 160 mg/dl en pacientes con menos
de 2 FRCV y cLDL < 130 mg/dl en pacientes con 2 o mds
FRCV).

5. Se calcul6 la reduccién del riesgo absoluto (RRA = diferen-
cia entre el porcentaje de incumplidores en el GI y en el GC),
la reduccién del riesgo relativo (RRR = RRA dividido por el
porcentaje de incumplidores en el GC) y el nimero de pacien-
tes que es necesario tratar para evitar un incumplimiento (NNT
= 1/RRA).

6. Se utilizaron los test de la x? y el test de la t de Student para
variables cualitativas y cuantitativas. Se consider6 significativo un
valor de p < 0,05.

Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado por el comité de Investigacién y Etica
del Hospital Juan Ramén Jiménez de Huelva. Se obtuvo el con-
sentimiento informado de todos los pacientes por escrito y se si-
guieron las Guias de Buena Practica Clinica recomendadas para
este tipo de estudio.
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Porcentaje de cumplidores (porcentaje de cumpli-
miento entre el 80 y el 110%) en ambos grupos, en-
tre la visita inicial y la de 3 meses, y entre los 3y 6
meses.

Se analizé a 115 individuos (91,26%) de la muestra; se ex-
cluyé a 11 pacientes por no tener ninguna medicién del re-
cuento de comprimidos. Fueron 56 varones (48,69%) y 59
mujeres (51,3%), con una edad media global de 57,7 + 8,7
afios.

El GI estaba compuesto por 56 individuos (30 varones y
26 mujeres), con una edad media de 59 + 8,8 afios, y el GC
por 59 individuos (26 varones y 33 mujeres) con una edad
media de 56,8 + 8,8 afios. Ambos grupos no difieren en
edad, sexo, dislipemia de nuevo diagnéstico, nimero de
enfermedades, nimero de comprimidos consumidos o ci-
fras lipidicas iniciales (tabla 1). No hubo diferencias signi-
ficativas entre ambos grupos en el porcentaje de pacientes
a los que se modific la dosis a los 3 meses (p = NS).
Presentaron efectos adversos 5 individuos, sin que se ob-
servaran diferencias entre ambos grupos, con elevaciones
de las cifras de CK.

Al final del seguimiento, el 77,1% fue cumplidor (interva-
lo de confianza [IC] del 95%, 68,4-85,8): en el GC el
64,4% (IC del 95%, 55,3-73,5) y en el Gl el 93,5% (IC del
95%, 88,8-98), con diferencias significativas entre los dos
grupos (p < 0,001). El porcentaje de cumplidores por gru-
pos y por meses difiere significativamente entre ambos
grupos a los 3 y 6 meses (fig. 1).

La media del porcentaje de cumplimiento al final del se-
guimiento fue de 88,7 + 10,2% de forma global, de 84,4 +
12,8% en el GC y de 93 + 8,2% en el GI (p < 0,001), con
diferencias entre ambos grupos tanto al tercer como al sex-

to mes (fig. 2).
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Media de porcentaje de cumplimiento en ambos gru-
pos (intervencion y control), entre la visita inicial y la
de los 3 meses, y entre los 3 y 6 meses.

Analisis de las variables que podrian influir en el
cumplimiento terapéutico por grupos de intervencion

Grupo intervencion Grupo control p
(n = 56) (n =59)

Edad (afios) 59+88 56,8 + 8,8 NS
Sexo

Varones 53,6% 44%

Mujeres 46,4% 55,9% NS
Enfermedades padecidas 2311 19+15 NS
Comprimidos consumidos 3927 3129 NS
Grupo riesgo cardiovascular

1 21,7% 28,8%

2 65,2% 64,4% NS

3 13% 6,8%
indice de Quetelet inicial 30,450 292 +4,6 NS
Finalizan todas las visitas 93,9% 96,9% NS
Dislipemia de novo 41,3% 42,4% NS

Los resultados expresan la media + desviacion estandar o el porcentaje.

En la tabla 2 se observan las cifras de los diferentes para-
metros lipidicos obtenidas al inicio, al tercer mes y al final
del estudio. No existen diferencias en los distintos pard-
metros lipidicos al inicio del estudio entre ambos grupos;
los valores de colesterol total y cLDL son inferiores en el
GI respecto al GC, tanto a los 3 meses como al final. En
ambos grupos fueron significativos los descensos en las ci-
fras de colesterol total y cLDL, existiendo diferencias sig-
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Valores medios de los diferentes parametros lipidicos
(mg/dl) y sus descensos medios entre el inicio y el final,
por grupos de intervencion

Grupo intervencion Grupo control p

Colesterol total (mg/dl)

Inicial 260,3 + 29,1 267,5+22 NS

Tercer mes 187,6 + 29 210,4 + 40 NS

Final 195,6 + 30 234,3 £ 36 NS
Triglicéridos (mg/dl)

Inicial 1475+ 71 119,7 + 64 NS

Tercer mes 111,4 £ 59 103,7 + 62 NS

Final 128,8 + 50 117,07 + 64 NS
cHDL (mg/dI)

Inicial 46,7+ 11,6 493 £12,7 NS

Tercer mes 46,4 £115 49,8 + 14 NS

Final 48,8 + 15 53,3+ 16 NS
cLDL (mg/dl)

Inicial 183,1 + 22 1945+ 21,8 NS

Tercer mes 119,6 + 24 139 + 37 NS

Final 119,8 + 28 1568,9 + 43 NS

cHDL: colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad; cLDL: colesterol
unido a lipoproteinas de baja densidad.
Los resultados expresan la media + desviacién estandar.

Descenso medio de los valores de los diferentes
parametros lipidicos (mg/dl) entre el inicio y el final,
por grupos de intervencion

Grupo intervencién Grupo control

Descenso medio Descenso medio

mg/dl p mg/dl p p2
CT inicial-final (mg/dl) 64,7 +35 0,000 33,137 0,02 <0,005
TG inicial-final (mg/dl) 18,7+50 0,02 37 NS NS
cHDL inicial-final (mg/dl) -2 + 11 NS 2,7+58 0,01 NS

cLDL inicial-final (mg/dl)  63,2+27 0,009 356=+42 0,009 0,001

CT: colesterol total; TG: triglicéridos totales; cHDL: colesterol unido a
lipoproteinas de alta densidad; cLDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja
densidad.

Los resultados expresan la media + desviacion estandar.

aDiferencias estadisticamente significativas en los descensos entre ambos
grupos.

nificativas entre ambos grupos, con unos mayores descen-
sos en el GI (tabla 3).

El porcentaje de pacientes controlados en todos los paré-
metros lipidicos siguiendo los objetivos terapéuticos del
Consenso espafiol fue de 43,9% en el GI (IC del 95%,
34,9-52,9%) y del 23,1% en GC (IC del 95%, 15,4-30,8%;
p < 0,005). El cLDL controlado segun el riesgo cardio-
vascular se obtuvo en el 53,7% (IC del 95%, 44,6-62,8%)
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de los individuos del GI y en el 25,9% del GC (IC del
95%, 17,9-33,9%; p < 0,001), sin diferencias en el grado de
control de los valores de cHDL y triglicéridos entre ambos
grupos.

Para estudiar la relevancia de la intervencién en la précti-
ca clinica se calcularon el RRA (29,1%), el RRR (81%) y
el NNT (3,4 pacientes).

El incumplimiento observado en nuestro estudio ha sido
del 22,9%, existiendo diferencias entre ambos grupos de
intervencién, con lo que se demuestra la eficacia de la in-
tervencién telefénica en la mejora del cumplimiento hipo-
lipemiante en las dislipemias. Es importante el incumpli-
miento observado en el grupo de control, donde el 35,6%
de los dislipémicos de este grupo deja de tomar al menos
6 comprimidos durante cada uno de los meses de duracién
del estudio. Al analizar el cumplimiento, éste es superior
en ambos grupos a los 3 meses, siendo inferior a medida
que aumenta el tiempo, como se ha observado en otros es-
tudios en pacientes dislipémicos* o hipertensos”.

En otros ensayos clinicos realizados en Espafia también se
ha observado un porcentaje de incumplimiento, con un
25,6% en el trabajo de Jover et al® en Alcoy y un 22,9 y
28,7% en los de Miérquez et al*1%, también en la provincia
de Huelva. En estudios longitudinales, el porcentaje de in-
cumplimiento fue mayor; Pifieiro et al>® observaron un
46,7% y Garcia Navarro et al’ un 45%. Fuera de Espaiia,
Avorn et al'® han observado un porcentaje de incumpli-
miento del 48%, que ha sido del 49,2% en el Lipid Rese-
arch Clinics'! y del 19% en el Helsinki Heart Study'?. En
otras enfermedades, el porcentaje de incumplimiento tam-
bién es relevante, como el observado en una revisién sobre
la hipertensién arterial (HTA), en la que se obtiene un
45% de incumplimiento!?.

En Espafia se han estudiado otras tres estrategias que han
demostrado su eficacia en la mejora del cumplimiento hi-
polipemiante. Asi, Jover et al® analizaron una técnica edu-
cativa de cardcter mixto, informativo oral mds refuerzo es-
crito, en el curso de una entrevista clinica motivacional en
dos sesiones de aproximadamente media hora cada una,
con un seguimiento de 9 meses. Marquez et al estudiaron
otras dos intervenciones diferentes: por una parte, la edu-
cacién sanitaria mediante una sesién grupal inicial con re-
cordatorio postal al mes y a los 3 meses, con un segui-
miento de 4 meses*, y por otra parte el uso de una tarjeta
sanitaria donde se anotaban los resultados de los diferen-
tes pardmetros lipidicos obtenidos en cada visita, las cifras
objetivo de control en cada paciente y la automedicién del
cumplimiento por parte del paciente, mejorando el cum-
plimiento al afio de seguimiento!®. Por consiguiente, se
describen las cuatro estrategias de intervencién que han
demostrado su eficacia en estudios espafoles. Otros estu-
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La magnitud del incumplimiento del tratamiento
farmacolégico de las dislipemias en Espaia es
relevante, ya que oscila entre el 27,7 y el 46,7%.

Las estrategias que han demostrado mejorar el
cumplimiento terapéutico de las dislipemias en Espafia
han sido las técnicas educativas mixtas, oral y escrita en
el entorno de una entrevista clinica, el uso de una
tarjeta de control del dislipémico y una sesién grupal
de educacién sanitaria con refuerzo postal.

Fuera de Espafia han demostrado su eficacia el uso de
hipolipemiantes en monodosis y el seguimiento
pormenorizado telefénico de las citas.

E122,9% de los pacientes del grupo de control (similar
a la préctica clinica) son incumplidores y dejan de
tomar mds de 6 comprimidos en cada uno de los 6
meses del estudio.

La intervencién telefénica es una medida eficaz para
mejorar el cumplimiento y el grado de control de las
dislipemias. EINNT de esta intervencion es de 3,4

pacientes para evitar un incumplimiento.

Existe un porcentaje relevante de dislipémicos buenos
cumplidores con mal control de su dislipemia. Esto nos
hace pensar que el cumplimiento es necesario, pero en
ocasiones no es suficiente para el control.

dios, con pequefias muestras, como el realizado por Faulk-
ner et al?%, confirman la eficacia del seguimiento teleféni-
co pormenorizado. El estudio realizado por Brown et al?!
demuestra que el uso de una dosis de hipolipemiantes res-
pecto a dos dosis mejora el cumplimiento.

La relevancia clinica®? observada en nuestro estudio ha si-
do importante, al obtenerse un RRA del 29%. Se conside-
ra asimismo como relevante obtener un RRR superior al
50%, y una NNT menor de 10 aporta un gran beneficio.
Nosotros observamos una RRR del 81% y el NNT fue de
3,43 pacientes. Por consiguiente, el esfuerzo necesario pa-
ra evitar un incumplimiento con la intervencién telefénica
recomendada es pequefio, es decir, tratando con dicha in-
tervencién a 3,4 pacientes se evitaria un incumplimiento.
La relevancia clinica de los ensayos clinicos espafioles ofre-
ce también resultados importantes, de forma similar a lo
observado en nuestro estudio. Jover et al® obtienen un

NNT de 4 y Mirquez et al de 4,03 y 3,4410.
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Al analizar los efectos de la intervencién sobre los dife-
rentes pardmetros lipidicos y sobre el grado de control
de las dislipemias, se observa que existe un descenso
significativo de éstos en ambos grupos, siendo el des-
censo superior en el grupo de intervencién telefénica.
Asimismo, el grado de control de las dislipemias es su-
perior de forma significativa en el grupo de interven-
cién. Destaca que, a pesar de un PC del 93,5% en el
grupo de intervencién telefénica, sélo se obtiene un
43,9% de control de todos los pardmetros lipidicos si-
guiendo los objetivos terapéuticos del Consenso espafiol
y el 53,7% de cLDL controlado segun el riesgo cardio-
vascular de cada paciente. Evidentemente, estamos ante
un alto porcentaje de control en este grupo; sin embar-
go, en esta falta de control intervienen otros factores,
ademids del incumplimiento del paciente. Probablemen-
te, una causa fundamental, como ocurre en la prictica
clinica habitual, sea que el médico no incrementa la do-
sis de hipolipemiantes en los porcentajes en que deberia
hacerlo.

En otros estudios se obtienen diferentes resultados. Jover
et al® no observaron diferencias entre los grupos de inter-
vencién en el control de ningln pardmetro lipidico, mien-
tras que Mdrquez et al* s6lo observan diferencias en los va-
lores de los triglicéridos plasmaticos.

Al analizar la validez y los sesgos del estudio, se han
cumplido los criterios para valorar su validez recomen-
dados por Haynes et al23-25 El diagnéstico de la disli-
pemia ha sido correcto y se han seguido las recomenda-
ciones de tratamiento del Consenso espaﬁollé. El
método de medida en el estudio, el recuento de compri-
midos, es el recomendado por la Escuela Canadiense de
la Universidad de McMaster, aunque hubiese sido prefe-
rible realizarlo en el domicilio del paciente y por sorpre-
sa en vez de en la consulta de cada investigador. La me-
todologia ha sido correcta, ya que la recomendacién es
un ensayo clinico aleatorizado doble ciego, en el que se
compruebe la comparabilidad inicial de ambos grupos y
se valore los resultados sobre el cumplimiento y sobre la
enfermedad (pardmetros lipidicos). Debe existir un se-
guimiento de mds del 80% de los individuos durante 6
meses y con un cilculo final de la magnitud de la rele-
vancia clinica, a través de los RRR, RRA y NN'T, al mar-
gen del cilculo de la significacién estadistica y los inter-
valos de confianza.

Como utilidad préctica de los resultados, hay que conside-
rar que esta intervencién podria ser aplicable en la pricti-
ca habitual, ya que el coste actual de las llamadas teleféni-
cas es reducido, y esta intervencién podria centrarse en
pacientes no cumplidores y no controlados.

Como linea futura de investigacién se recomiendan estu-
dios que analicen las causas del incumplimiento del trata-
miento hipolipemiante y la investigacién en busca de dife-
rentes estrategias de intervencién a largo plazo con el fin
de mejorar el cumplimiento terapéutico.
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