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Glosario de términos

AAS: Acido Acetilsalicilico

ADA: American Diabetes Association

AF: Atencién Farmacéutica

AHA: American Heart Association

AVC: Accidente Vascular Cerebral

BHS: British Hypertension Society

CEIPC: Comité Espafiol Interdisciplinario para la Prevencién Cardiovascular
Cl: Cardiopatia Isquémica

CV: Cardiovascular

DM: Diabetes Mellitus

ECV: Enfermedad Cardiovascular

FRCV: Factores de Riesgo Cardiovascular

Gl: Gastrointestinal

HTA: Hipertensién Arterial

IAM: Infarto Agudo de Miocardio

IBP: Inhibidores de la Bomba de Protones

ICP: Intervencion Coronaria Percutanea (Stent)

PA: Presion Arterial

PAD: Presion Arterial Diastolica

PAPPS: Programa de Actividades Preventivas y de Promocion de la Salud
PAS: Presion Arterial Sistélica

PRM: Problemas Relacionados con la Medicacion

RCV: Riesgo Cardiovascular

RNM: Resultados Negativos asociados a la Medicacion

SCACEST: Sindrome Coronaria Agudo con elevacién del segmento ST
SCASEST: Sindrome Coronario Agudo sin elevacion del segmento ST



1- Generalidades de la Enfermedad Cardiovascular

La enfermedad cardiovascular (ECV) es una alteracion vascular isquémica,
caracterizada por el desarrollo sintomatico de una cardiopatia isquémica o
enfermedad coronaria (infarto agudo de miocardio, angina estable o inestable),
una enfermedad cerebrovascular (ictus o ataque isquémico transitorio), o una

vasculopatia periférica (enfermedad arterial periférica) .

La trombosis es la formacion de trombos o coagulos de sangre en el interior de
los vasos sanguineos. Este fenbmeno juega un papel importante en las
manifestaciones de las enfermedades cardiovasculares. La composicién del
trombo varia segun sea el origen de la enfermedad y exista 0 no lesion
vascular o alteraciones del flujo sanguineo. En todos los casos, la prevencion
de la formacién de trombos sanguineos, ha demostrado ser de gran
importancia en el tratamiento de las enfermedades citadas®.

En el mundo, especialmente en los paises mas desarrollados, la ECV es un
problema de salud publica por su elevada frecuencia y mortalidad. En Espana
constituyen la primera causa de muerte. En el afo 2004 causaron 123.867
muertes, lo que supone un 33,3% de todas las defunciones registradas®?®.

Espafna parece presentar un patron de muerte coronaria semejante al de otros
paises mediterraneos, claramente inferior al de los paises del centro y del norte
de Europa y Norteamérica, y una posicidn media-baja en el contexto de la
mortalidad cerebrovascular occidental, al igual que otros paises mediterraneos.
Dentro de las enfermedades cardiovasculares, la enfermedad coronaria es la
primera causa de muerte en Espafna, con una prevalencia del 31% del total.
Segun los datos existentes, el infarto agudo de miocardio es la enfermedad

coronaria mas frecuente.

La enfermedad cerebrovascular en el afio 2004 ocasiond en nuestro pais un
total de 34.250 muertes siendo la mayoria en mujeres. También se ha recogido

que la mayor parte de ictus afectan a personas mayores de 65 afios*”.



Se han realizado diferentes estudios sobre la incidencia de la cardiopatia
isquémica, como el programa MONICA-Cataluiia®, del REGICOR® (Registre
Gironi de Coronariopaties) y, mas recientemente, el estudio IBERICA
(Identificacion, Busqueda Especifica y Registro de Isquemia Coronaria
Aguda)’®. A través de estos estudios se observa que la mortalidad y morbilidad
cardiovascular en Espafa presentan valores inferiores a otros paises
occidentales, existen diferencias notables entre las comunidades auténomas, y
en general su tendencia sera aumentar a lo largo de las préximas décadas
debido fundamentalmente al envejecimiento de la poblacién, por lo que resulta

necesario intensificar las estrategias preventivas®.

La epidemiologia cardiovascular se caracteriza por tener una etiologia
multifactorial, los factores de riesgo cardiovascular se potencian entre si vy,
ademas, se presentan frecuentemente asociados. Se estima que en torno a un
75% de las causas de estas enfermedades estan relacionadas con factores
como el tabaquismo, el sedentarismo, la hipertensién, la diabetes o la
obesidad. Por ello, el abordaje mas correcto de la prevencion cardiovascular

requiere una valoracién conjunta de los factores de riesgo®.

1.1- Riesgo cardiovascular

El riesgo cardiovascular (RCV) se define como la probabilidad de presentar un
evento cardiovascular (enfermedad coronaria, enfermedad cerebrovascular o
arteriopatia periférica) durante los préximos 10 afios. Cuanto mayor sea el RCV
gue presenta una persona, mayor sera la probabilidad de que desarrolle una
ECV.

Calcular el RCV permite clasificar los pacientes dentro de tres grupos de
riesgo: bajo, moderado o alto. En funcion del grupo de riesgo se llevan a cabo
las actividades de prevencién cardiovascular (primaria 0 secundaria) y se
establece la intensidad con la que deben ser tratados los factores de riesgo

cardiovascular'?.



En el marco del concepto de riesgo, se consideran como factores de riesgo
para el desarrollo de la ECV, las caracteristicas bioldégicas o comportamientos
presentes en una persona que aumentan la probabilidad de presentar una
ECV. En funcién de si estos factores pueden ser modificados o no, se clasifican

en:

-Modificables: la hipertensién arterial, el tabaquismo, la diabetes, la obesidad o
sobrepeso, el sedentarismo, al igual que algunos habitos alimentarios como el
consumo excesivo de alcohol.

-No modificables: la edad, el género y los antecedentes familiares de

enfermedad coronaria prematura®.

1.2- Determinacion global del riesgo cardiovascular

Los métodos de valoracion del RCV pueden ser cualitativos o cuantitativos. Los

mas utilizados son los cuantitativos.

Los métodos cualitativos se basan en la identificacion de la presencia o
ausencia de los factores de riesgo en el paciente. A partir del resultado se
define la probabilidad de presentar un evento cardiovascular, como alta, media

o baja.

Los métodos cuantitativos toman como referencia ecuaciones de prediccion o
tablas de riesgo, las cuales en funcion de los diferentes factores de RCV y
basandose en los hallazgos de estudios epidemiolégicos, generan un resultado
en porcentaje, equivalente a la probabilidad de la persona de presentar una
enfermedad cardiovascular en un determinado periodo de tiempo (usualmente
50 10 afios) .

Entre todos los modelos existentes para valorar el RCV, el recomendado para
Europa por la Sociedad Europea de Cardiologia, es el modelo SCORE"
(Systematic Coronary Risk Evaluation- 2003). Este modelo se basa en el
estudio de 12 cohortes de paises europeos. Las tablas varian dependiendo del

riesgo estimado para la poblacion en la que se utilice (alto o bajo riesgo).
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Permite predecir el riesgo a 10 afos de sufrir una muerte por causa
cardiovascular. Este modelo, considera a los pacientes con diabetes tipo 2 o
con diabetes tipo 1 con microalbuminuria, como pacientes de riesgo
cardiovascular alto, siendo considerado como alto riesgo los porcentajes
iguales o superiores a 5% (equivalentes a porcentajes por encima de 20%,

obtenidos por otros métodos).

1.3- Tipos de prevencion cardiovascular

La prevencion cardiovascular se define como el conjunto de actividades e
intervenciones (de caracter poblacional, comunitario, grupal e individual) que
tienen como objetivo reducir la probabilidad de padecer o morir por una ECV.

Existen diferentes niveles de actuacién en prevencién cardiovascular':

e Prevencion primordial: es el nivel de actuacién mas bajo y esta dirigido a

la poblacién en general. El objetivo de este tipo de prevencién es
modificar o evitar la incorporacién de habitos y estilos de vida
responsables del desarrollo de la enfermedad cardiovascular, como son
el tabaquismo, la obesidad, el sedentarismo y los hébitos alimenticios
inadecuados.

e Prevencion primaria: estd orientada a personas sanas sin ECV y el

objetivo es utilizar intervenciones que permitan el control de los factores
de riesgo cardiovascular. El objetivo basico es conseguir que el sujeto
elimine o mantenga la abstinencia al tabaco, alcance y conserve valores
de presién arterial inferiores a 140/90 mmHg (130/80 en pacientes con
diabetes o con insuficiencia renal), un colesterol total inferior a 200
mg/dL (175 en pacientes con diabetes) y un LDLc inferior a 130 mg/dl
(100 en pacientes con diabetes). Ademas se quiere conseguir que la
persona tenga un peso adecuado, practique ejercicio fisico aerdbico
periddicamente y que limite la ingesta de grasas a la vez que incremente
el consumo de frutas y verduras frescas.

e Prevencion secundaria: se aplica a los pacientes que han sufrido un

episodio cardiovascular previo, con lo que se pretende evitar su muerte
o el desarrollo de nuevos episodios de la enfermedad. En este caso, el
tratamiento farmacolégico representa sélo una parte del tratamiento que
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se debe seguir para el buen control de la enfermedad ya que es
necesario incorporar y adoptar estilos y habitos de vida saludables como
son la inclusién de un plan alimentario adecuado, actividad fisica regular,
y la eliminacion del habito tabaquico. Aplicar estas medidas higiénico-
dietéticas evidencia una reduccién del RCV proyectado a 5 afnos.

1.4- Tratamiento de la enfermedad cardiovascular

-En prevencion primaria estd indicada la utilizacibn de AAS en aquellos
pacientes con RCV alto (mayor o igual a 5% SCORE o > 20 Framingham) a 10
anos, sin alergia ni contraindicacién. También estd indicada en pacientes con
diabetes que sean mayores de 40 afos y presenten algun otro factor de riesgo

cardiovascular mayor.

La dosis que se suele dar en prevencién primaria es de 75 a 100 mg/dia. En el
caso de poder usarse AAS, actualmente no se recomienda el uso de otros

antiagregantes™'2.

-En prevencién secundaria las modificaciones que han demostrado ser

efectivas para los pacientes con enfermedad coronaria son’'3'*:

e Modificaciones en el estilo de vida como son la abstinencia tabaquica,

realizacion de ejercicio aerdbico regular, realizacion de un plan
alimentario adecuado y reduccién de peso para conseguir un peso
deseado. Todas estas medidas y modificaciones se deben hacer en
funcion de las caracteristicas clinicas de cada paciente.

e Antiagregacion plaquetaria: todos los pacientes con ECV deben utilizar

AAS a dosis de 75-325 mg/dia. En el caso de aparicién de problemas de
inseguridad o en los que exista contraindicaciones para el empleo de
AAS, el clopidogrel, a dosis de 75 mg, se considera la alternativa.

e Tratamiento antihipertensivo: en los pacientes con ictus, enfermedad

coronaria o insuficiencia cardiaca, el médico puede establecer la
necesidad de tratamiento antihipertensivo, independiente de los niveles
de presion arterial. Después de un evento coronario agudo, los beta
bloqueadores y los IECA (sobretodo en pacientes con insuficiencia
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cardiaca clinica), se consideran los medicamentos de eleccion, por su
efecto beneficioso en la reduccidén de la morbi-mortalidad cardiovascular.
Debido a resultados de estudios recientes, puede considerarse como
adecuado la adicibn de bloqueantes de los canales de calcio
dihidropiridinicos (amlodipino) o diuréticos tiazidicos (clortalidona).

e Control del colesterol: la simvastatina y la pravastatina son las estatinas

consideras de eleccion. Se pretenden valores de colesterol total por
debajo de 175 mg/dl y LDLc inferior a 100 mg/dl. Adicionalmente, los
triglicéridos deben ser inferiores a 150 mg/dl y el HDLc mayor a 40 mg/d|

(hombres) o0 a 50 mg/dl (mujeres).

e Prevencion y control de la diabetes: los objetivos terapéuticos

relacionados con el control de la glucemia en pacientes con Diabetes
tipo 1 y 2 son los siguientes:

Indicador Situacion clinica
DM tipo 1 DM tipo 2
Hb Aic (%) <6,1-(7,5) 7,0 <6,1-(7,5) 7,0
Automonitorizacién de la Glucemia ayunas
glucosa (mg/dl) 91-120 | 91-120
Glucemia postprandrial
136-160 | 136-160

1.4.1- Antiagregantes plaquetarios

La agregacion plaquetaria es un fendmeno fisiolégico como mecanismo de
defensa ante una agresién o lesion del endotelio vascular, que consiste en la
activacién y adhesiéon de las plaquetas entre si sobre la propia lesion, con
liberacién de sustancias que provienen de sus granulos, y que conduce a la
reparacion del dafio.

Esta reparacion “normal” en ocasiones puede aparecer amplificada, sobre todo
a nivel arterial, pudiendo provocar la formaciéon de trombos en relaciéon a un
exceso de agregacion plaquetaria. La formacién de trombos en esta situacion
sobre placa de ateroma (el sustrato etioldgico principal de la arteriosclerosis) se
denomina aterotrombosis. Puesto que las plaquetas son elementos claves en la
trombosis patoldgica, los antiagregantes plaquetarios son un grupo de

farmacos que actuan en las diferentes etapas del proceso de activacion
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plaquetaria como son la adhesion, liberacion o agregacion, evitando la
formaciéon de trombos o coagulos en el interior de los vasos que origina la
oclusién de éstos y puede dar lugar a la aparicién de infarto de miocardio, ictus

y otras enfermedades cardiovasculares''®'"'®,

Los medicamentos que existen para el tratamiento antiagregante plaquetario,
clasificados segun su mecanismo de accion, son los que se muestran en la
tabla 18,

Tabla 1. Medicamentos con actividad antiagregante plaquetaria disponibles en
Espana

1. Interferencia en la via del acido araquidonico: inhibidores de la sintesis de
tromboxano A2:

* Acido acetilsalicilico

* Triflusal

2. Inhibicion de la agregacion plaquetaria inducida por ADP (bloqueo de los
receptores):

* Ticlopidina

* Clopidogrel

3. Antagonismo del receptor para fibrinogeno (glucoproteina lib/llla):
* Abciximab (P)

* Tirofiban (P)

* Eptifibatida (P)

4. Modulacion de mecanismos relacionados con el AMPc y el GMPc:
* Dipiridamol (*)

* Prostaciclina (P)

* lloprost (P)

(*) Sélo en asociacion con AAS (poco eficaz como monoterapia)
(P) Sélo disponible para uso parenteral.
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MECANISMO DE ACCION DE LOS FARMACOS ANTIAGREGANTES

ADP {EPINEFRINA' ‘ TROMBINA ‘ {COLAGENO }
\_—/

—

| TROMBOXANO A2

%

EE—

»
>

Liberacion de ADP, SEROTONINA ]

A

Exposicion GP lIb/lla ]

- -

v

% AGREGACION PLAQUETARIA

ADP: adenosidn difosfato, GP: glicoproteina, AAS: dcido acetil salicilico

- [ A A

;.4.2- C%rgcterl’sticas generales de los antiagregantes plaquetarios
,15,16,17,18,1

1.Interferencia en la via del acido araquidonico: inhibidores de la sintesis

de tromboxano A2:

Acido acetilsalicilico (AAS): inhibe irreversiblemente la enzima
ciclooxigenasa 1 (COX 1) a concentraciones bajas y bloquea la sintesis de
tromboxano A2 (agonista plaquetar) y la agregacién plaquetaria. Provoca una

disfuncién permanente de la plaqueta.

Esta indicado en la profilaxis secundaria tras un primer evento isquémico
coronario o cerebrovascular de: infarto de miocardio, angina estable o
inestable, angioplastia coronaria, accidente cerebrovascular (ACV) no
hemorragico, transitorio o permanente y reduccion de la oclusion del injerto

después de realizar un by-pass coronario®.
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La mayoria de sus efectos adversos se deben a la inhibicién del enzima a nivel

gastrointestinal y son dosis dependientes.

Existe una poblacién importante, alrededor del 20-30%, en la que se ha
documentado en estudios de laboratorio la existencia de resistencia a la AAS.
La resistencia a la AAS explica la aparicidbn de recurrencias isquémicas en
pacientes que realizan un Optimo tratamiento antiagregante con aspirina.
Aunque no se conocen las causas de este fracaso terapéutico, se ha postulado
que los polimorfismos genéticos podrian tener un papel relevante®?'. También
pueden aparecer reacciones alérgicas a la AAS como son la urticaria,

angioedema o asma.

El AAS es el antiagregante oral de eleccién y el patron de comparacion del
grupo de los antiagregantes plaquetarios?®.

Triflusal: es un derivado fluorado del AAS, con el mismo mecanismo de
accion. Ha mostrado eficacia muy similar al AAS en pacientes con infarto
agudo de miocardio (IAM) y con ACVA isquémicos con una menor incidencia
de sangrados. Sin embargo, hay mucha menor experiencia y avales de su
efectividad que con el AAS. La mayoria de los estudios realizados hasta la
fecha han mostrado resultados variables e insuficientes para valorar su posible
utilidad en la terapia vascular, por lo que no se recomienda un uso

generalizado.

2. Inhibicion de la agregacion plaquetaria inducida por ADP (bloqueo de
los receptores):

Clopidogrel y Ticlopidina: pertenecen al grupo de las tienopiridinas y actian
inhibiendo la agregacion plaquetaria inducida por la adenosina difosfato (ADP),
mediante bloqueo de forma selectiva e irreversible de su receptor de las
plaquetas, sin afectar la via de la ciclooxigenasa ni el metabolismo del &cido
araquidonico. Son antiagregantes de eficacia similar al AAS. Ambos pueden

ser una alternativa interesante en pacientes que no toleren el AAS?,
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La ticlopidina presenta efectos secundarios que aunque no muy frecuentes si
son muy graves. Los efectos adversos de Clopidogrel son principalmente

gastrointestinales.

En algunos estudios publicados (en su mayoria de caracter observacional) se
ha comparado la eficacia y seguridad de clopidogrel (75 mg/dia) frente a
ticlopidina (250 mg 2 veces/dia), ambos en asociacion con AAS (100 mg/dia),
durante 4 semanas, en intervenciones de protesis coronarias (implantacion
de“stent”). Sus resultados sugieren una eficacia comparable entre ambos
tratamientos (sin diferencias estadisticamente significativas), pero con menor
incidencia de efectos adversos (sobre todo no cardiacos) y menos abandonos

del tratamiento en los pacientes tratados con clopidogrel**#°.

3. Antagonismo del receptor para fibrinogeno (glucoproteina lIb/llla):

Abciximab, tirofiban, eptifibatida: actian bloqueando las glucoproteinas Ilb-
llla, que impiden la extensién del trombo. Se caracterizan por inhibir la
agregacion plaquetaria en su estado final independientemente del estimulo que
lo provoque. Se administran por via |V y han demostrado su beneficio como
tratamiento coadyuvante en pacientes con sindrome coronario agudo sin

elevacion persistente del segmento ST (SCASEST), de alto riesgo®®.
4. Modulacion de mecanismos relacionados con el AMPc y el GMPc:

Dipiridamol: eleva los niveles intraplaquetarios de AMP ciclico, impidiendo la
accion de los mediadores de la activacién plaquetaria. No se emplea como
monoterapia porque el efecto antiagregante se obtiene a dosis que originan

efectos secundarios frecuentes por la accién vasodilatadora.

En un estudio reciente de la European Stroke Prevention Study Group Il — la
asociacién con AAS se ha mostrado eficaz en la prevencion secundaria de
eventos vasculares oclusivos tras ACV tromboembdlico o ICT y en
intervenciones de protesis vasculares, pero no en otro tipo de eventos

coronarios (fase aguda o prevencion secundaria). Los resultados de este

15



estudio han hecho resurgir cierto interés sobre la utilidad de dicha asociacion
que actualmente es considerada por muchos autores como otra posible
alternativa, eventualmente util, en la prevenciéon secundaria de las situaciones

clinicas referidas?’.

Epoprostenol y iloprost: actia aumentando la concentracion plaquetaria de
AMP y GMP ciclicos. En Espafa, ambos agentes se consideran de uso
hospitalario y sus indicaciones se limitan, en el caso del epoprostenol, a
pacientes con didlisis renal (como alternativa a heparina) y al tratamiento de la
hipertension pulmonar primaria; y, en el caso de iloprost, al tratamiento de la

tromboangitis obliterante.

1.4.3- Tratamiento con antiagregantes plaquetarios y su eficacia clinica

El tratamiento a largo plazo con antiagregantes en pacientes con alto riesgo,
reduce en un 25%, el riesgo de sufrir infarto de miocardio no letal, accidente
vascular cerebral no letal o muerte de origen vascular. Estos datos de eficacia
se han obtenido del metaanalisis Antithrombotic Trialist’s Collaboration (ATC),
en la que se demostraba que en todos los ensayos realizados, los beneficios
obtenidos superaban el aumento de riesgo de complicaciones hemorragicas en
los pacientes tratados?®.

Prevencion primaria':

La utilizacién de antiagregantes plaqguetarios se ha demostrado como una
importante medida de prevencion primaria, es decir antes de que se haya
producido la trombosis, y aplicable a las personas con riesgo moderado o alto

de sufrir un episodio coronario.

Del analisis de los diferentes estudios disponibles (PHS, HOT, Hayden, WHS,
PPP, Berger) y de las diversas sociedades y organismos cientificos como la
American Heart Association (AHA), Comité Interdisciplinario para la
Prevencion Cardiovascular (CEIPC), Programa Preventivo y de Promocion de
la Salud (PAPPS), British Hipertension Society (BHS), se pueden extraer las

siguientes recomendaciones:
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A)- El unico antiagregante con evidencia de uso es AAS, no estando indicado

otro antiagregante excepto en caso de contraindicacién o intolerancia®.

B)- En la mayoria de estudios, el tratamiento con AAS no ha demostrado
reducir la mortalidad CV ni la mortalidad por cualquier causa, excepto en dos
estudios en los que se observaron reducciones de mortalidad CV en uno
(PPP-1998) y de mortalidad por infarto en el otro (PHS-1989). Al no ser
resultados concluyentes, no se recomienda su uso de forma protocolizada en

prevencién primaria.

C)- Los efectos beneficiosos y perjudiciales globales del tratamiento con AAS
son similares en hombres y mujeres. En hombres se obtiene reduccion de IM y

en mujeres reduccién de ictus (Berger-2006).

D)- Valorando la presién arterial, los beneficios del tratamiento antiagregante
son maximos con PA controlada. Si PAS >145 mm Hg aumenta el riesgo de
ictus hemorragico (SIGN).

E)- Como efecto adverso del tratamiento antiagregante, las hemorragias
digestivas graves, representan entre el 40-70%. También se asocia a ictus
hemorragico en un 40-56% y mayor incidencia de Ulcera péptica.

F)- Una dosis de 100 mg diarios parece ser suficiente para asegurar la
cardioprotecciéon. Las formas entéricas no han demostrado reducir de forma
importante los problemas Gl. En los casos de buscar efecto inmediato, por
ejemplo en el sindrome coronario agudo, se recomienda una dosis de 160-300

mg®°.

G)- El beneficio de este tratamiento aumenta en los pacientes con mayor
riesgo CV (Hayden-2002). Es muy importante valorar el beneficio-riesgo del

tratamiento.

Prevencion primaria en pacientes diabéticos:

A pesar de que hasta la fecha no hay evidencia sélida que justifique considerar
a la diabetes como equivalente de riesgo cardiovascular, la Asociacién
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Americana de Diabetes (ADA) y la Asociacion Americana del corazén (AHA),
identifican la diabetes como un factor de riesgo cardiovascular alto, incluso en
ausencia de ECV. Los estudios demuestran que los pacientes con diabetes
presentan el doble de riesgo de padecer un IAM o ACV que el resto de la
poblacion. La mayoria de ellos no sobreviven al primer evento cardiovascular y
los que lo hacen, presentan mayor riesgo de mortalidad durante los meses y
anos siguientes. El 80% de los pacientes con diabetes tipo 2 desarrollan una
ECV vy pudiendo morir a causa de ésta. Esto representa un coste para la
sociedad, una menor esperanza de vida y menor calidad de vida®.

Por este motivo ambas asociaciones publicaron guias clinicas para la
prevencion cardiovascular en pacientes con diabetes. Con la excepcién de la
recomendacion del control de la hiperglucemia, estas pautas de prevencion
cardiovascular son apropiadas para pacientes con o sin diabetes; no obstante
debido al alto riesgo cardiovascular de los pacientes diabéticos, se considera
que éstos deberian obtener mas beneficio de estas recomendaciones®'.

El riesgo absoluto de padecer una ECV es dificil de predecir sin tener en
cuenta las caracteristicas individuales de los pacientes con diabetes. Las guias
generales se basan en pacientes a partir de mediana edad y con diabetes tipo
2. Por este motivo muchos investigadores aconsejan el uso de algoritmos
individualizados para predecir el riesgo CV y de esta manera, adoptar las
intervenciones mas apropiadas para cada tipo de paciente diabético.
Actualmente se dispone de 3 modelos para calcular el riesgo CV en pacientes
con diabetes: Framingham, U.K. Prospective Diabetes Study risk engine y
ADA’s Diabetes PHD (personal Health Decisions) 3.

Las recomendaciones de las asociaciones ADA y AHA sobre la antiagregacion

en prevencién primaria para pacientes diabéticos son las siguientes®"

- Se debe recomendar tratamiento con AAS (75-162 mg/dia) en aquellos
pacientes mayores de 40 afnos o aquellos que tengan otro factor de riesgo
anadido como historia familiar de ECV, tabaquismo, dislipemia o
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albuminuria.

- En aquellos pacientes con alergia a AAS, tendencia a sangrado,
tratamiento anticoagulante, sangrado Gl reciente y enfermedad hepatica,

deberia buscarse otro agente antiplaguetario como alternativa.

- No se recomienda tratamiento con AAS en pacientes menores de 21 anos
debido al riesgo de aparicion del Sindrome de Reyes. No se han realizados
estudios con poblacion menor de 30 afios.

La sociedad cientifica, British Heart Association (BHS), considera la utilizacion
de AAS como medida de prevencion secundaria en pacientes diabéticos
mayores de 50 afios o con diabetes de mas de 10 afios de evoluciéon'®.

La evidencia del uso de antiagregantes en pacientes diabéticos se limita al
ensayo clinico ETDRS* (el Gnico realizado exclusivamente en diabéticos) y
varios analisis de subgrupos de diabéticos en estudios con poblacién general.
Todos ellos han utilizado como antiagregantes el AAS, y como control el
placebo. Hay un ensayo en marcha (ASCEND), realizado en poblacién
diabética, que en el futuro aportara informacion importante sobre la

antiagregacion en este grupo de pacientes'®.

Prevencion secundaria:

La prevencion secundaria es el conjunto de intervenciones que se dirigen a los
pacientes que ya han sufrido un evento cardiovascular, y tiene como objetivo,
evitar la repeticion de un nuevo episodio, o0 en el caso de que éste suceda, que
sea lo menos grave posible.

Todos los pacientes que han sufrido un evento CV deben estar tratados con un
antiagregante de por vida (salvo que presente alguna contraindicacién o esté
tratado con anticoagulantes). La indicacion de las dosis y el tipo de
antiagregante la realiza el médico teniendo en cuenta el riesgo de trombosis,
los datos analiticos, la existencia de otras enfermedades o la aparicion de
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efectos secundarios®.

A partir de los estudios existentes sobre la eficacia clinica de los
antiagregantes en prevencion secundaria, se han establecido las
recomendaciones sobre el farmaco a utilizar, la dosis y las situaciones en las
que la terapia combinada con dos antiagregantes sea beneficiosa en

monoterapia o terapia combinada'®:

A)_Monoterapia:

- EI AAS a dosis bajas, 75-150 mg diarios, es el antiagregante mas estudiado.
Es la primera opcion para la mayoria de los pacientes con IM. En el caso de
pacientes que han sufrido un ictus, el intervalo de dosis recomendada es mas
amplio (75-325 mg/dia). Seglin el estudio ATC (2002)%, en situaciones
agudas, pueden ser necesarias dosis de carga superiores a 150 mg.

- En pacientes con ictus o IM previo, la eficacia de clopidogrel 75 mg/dia es
similar a la de AAS 325 mg/dia; no se observan diferencias en mortalidad. Sélo
se observa beneficio con clopidogrel en comparacion con AAS en pacientes

con enfermedad arterial periférica previa.

- El clopidogrel a dosis de 75 mg diarios es una alternativa adecuada en
pacientes de alto riesgo con enfermedad CV, que tengan alguna
contraindicacién al AAS a dosis bajas®.

- En cuanto a la seguridad, no se observaron diferencias en los episodios de
sangrado entre clopidogrel y AAS; aunque la incidencia de hemorragia
gastrointestinal fue menor con clopidogrel. Sin embargo, se detectaron mas

episodios de rash asociados al tratamiento con clopidogrel (CAPRIE-1996)
23,35

B) Terapia combinada':

- En pacientes que han sufrido un sindrome coronario agudo sin elevacién del

segmento ST (SCASEST), la adicion de clopidogrel, 300 mg de dosis de carga
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seguido de 75 mg diarios, a la terapia estandar con AAS durante los 9-12
primeros meses, reduce los eventos coronarios, pero también se ha asociado
a un aumento de hemorragias graves. El beneficio de la terapia combinada se

limita a los tres primeros meses; posteriormente, no hay diferencias.

- Segun el estudio PCI-CURE (1988), en pacientes que han sufrido un
sindrome coronario agudo con elevacion el segmento ST (SCACEST), la
asociacion de clopidogrel y AAS a las dosis descritas anteriormente, durante
los 30 dias posteriores al SCA, reduce las oclusiones arteriales en relacién con
el infarto, asi como la incidencia de eventos. No se detectaron diferencias en la
aparicibn de hemorragias. La evidencia de la terapia combinada en esta

situacion es limitada.

- El estudio CREDO (2002) ha demostrado que en pacientes con SCA que son
sometidos a angiografia coronaria transluminal percutanea (ACTP), la
asociacion de clopidogrel (dosis de carga de 300 mg entre 6 y 24 horas previo
al ACTP, seguido de 75 mg diarios) con AAS, durante un periodo maximo de
un afno, ha demostrado ser eficaz en la reduccidén de eventos isquémicos. A los
30 dias, la asociacién no produjo mayor incidencia de hemorragias que la

monoterapia con AAS.

- La duracién del tratamiento combinado con AAS vy clopidogrel en pacientes a
los que se les implanta un stent coronario esta condicionada por el tipo de
stent: el beneficio neto del tratamiento combinado a largo plazo (hasta un afo)
es mayor en el caso de stents recubiertos con paclitaxel o sirolimus que en los

stents no recubiertos®’.

- Segun el estudio CLASSICS (2000), la asociacion de ticlopidina con AAS, en
pacientes con SCA a los que se les ha implantado un stent coronario, parece
tener una eficacia similar a clopidogrel + AAS, pero un perfil de seguridad peor
ya que puede aparecer trombocitopenia, neutropenia, retirada por eventos no
cardiacos, etc.
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- En pacientes que han sufrido un ictus o accidente isquémico transitorio (AIT)
previo, el balance beneficio-riesgo de la terapia combinada con clopidogrel y
AAS es negativo; por lo que no se recomienda dicha combinacién®®.

- En pacientes que han sufrido un ictus o accidente isquémico transitorio (AIT),
no esta claro el beneficio neto de la asociacion de dipiridamol de liberacién
modificada con AAS a dosis bajas durante los primeros meses tras el evento.

Ademas de la situacion clinica del paciente y el perfil de seguridad de cada
antiagregante plaquetario, el coste constituye una importante consideracion
para la seleccién del tratamiento antiagregante, debiendo valorarse en cada
caso la necesidad real de una terapia alternativa al AAS; teniendo en cuenta
que estos tratamientos son habitualmente de muy larga duracion (varios anos),
y que existen diferencias sustanciales entre los distintos AGP disponibles,
siendo el AAS el que presenta el coste mas favorable. En cualquier caso,
deberian valorarse también los posibles costes indirectos derivados de las

complicaciones asociadas a la propia enfermedad™®.

1.4.4- Seguridad del tratamiento antiagregante

ACIDO ACETIL SALICILICO (AAS)*®

Los efectos adversos mas caracteristicos del uso de AAS son los relacionados
con el aumento de sangrado gastrointestinal. EI uso de gastroprotectores,
como inhibidores de la bomba de protones, no se recomienda de forma
rutinaria en pacientes que tomen dosis diarias de AAS en el rango de 75-100
mg. El uso de un gastroprotector sélo debe iniciarse en pacientes que
presenten una situacion de alto riesgo, es decir aquellos pacientes que
presenten alguno de los siguientes factores: edad >60 afos, enfermedad
ulcerosa, uso simultaneo de 2 o mas medicamentos gastrolesivos: AINES,
AAS, anticoagulantes, corticosteroides, etc, que presenten enfermedades
cronicas concomitantes (insuficiencia cardiaca, enfermedades pulmonares
cronicas, hepatopatia, nefropatia, etc). En estos subgrupos de pacientes, la
gastroprotecciéon ha demostrado ser efectiva reduciendo la posibilidad de

sangrado hasta en un 80%.
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Sorprendentemente, los estudios realizados no han demostrado que la edad
avanzada aumente el riesgo de hemorragias digestivas; sin embargo, los
pacientes mayores posiblemente también sean candidatos a recibir
gastroproteccién con IBP, ya que el riesgo Gl basal es superior al aumentar
con la edad.

Los preparados de cubierta entérica o de liberacion sostenida no parecen
reducir su toxicidad gastrointestinal: aunque pueden disminuir la posible
aparicion de lesiones gastricas derivadas de su accién local sobre las mucosas,
no evitan las lesiones a largo plazo derivadas de su efecto inhibidor sobre la
sintesis de prostaglandinas en los vasos sanguineos, el cual parece ser

independiente de la via de administracién y de la forma farmacéutica utilizada.

No hay evidencia de que altas dosis de AAS sean mas efectivas que dosis
bajas. Sin embargo, el riesgo de complicaciones hemorragicas se incrementa
con la dosis. Un reciente estudio ha evidenciado menor incidencia de sangrado
recurrente en pacientes con antecedentes, que recibieron 12 meses de 80 mg
AAS y 20 mg de esomeprazol, respecto a los tratados con clopidogrel 75
mg/dia.

TRIFUSAL'™®
Al ser un farmaco derivado del AAS y presentar el mismo mecanismo de
accion, los efectos también estan relacionados con el sangrado gastrointestinal.

A pesar de ello, se ha documentado mejor tolerancia digestiva que con AAS.

CLOPIDOGREL'®"®

Los efectos adversos mas relevantes, al igual que con el AAS, son los
episodios hemorragicos. También se han observado alteraciones
hematoldgicas, como neutropenia grave y trombocitopenia grave, trastornos
gastrointestinales como diarrea, dolor abdominal y dispepsia.

Su uso esta contraindicado en pacientes en tratamiento con anticoagulantes

orales, insuficiencia hepatica grave o aquellos que presenten hemorragia
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activa. No hay suficiente evidencia que justifigue considerar al clopidogrel como
un farmaco mas seguro que AAS a dosis bajas.

TICLOPIDINA'®'®

Su uso se ha asociado con efectos adversos hematolégicos como la
neutropenia (1-2%), y raramente anemia aplasica, apareciendo principalmente
al inicio del tratamiento. Por ello, se recomienda realizar controles
hematol6gicos al iniciar el tratamiento. La ticlopidina ha tenido un uso masivo
durante muchos anos. Desde la introduccion en el mercado de clopidogrel, han
surgido diversas publicaciones y alertas que advierten de la toxicidad
hematologica de ticlopidina. Sin embargo, se ha observado que estas
reacciones aparecen fundamentalmente cuando no se respetan las

contraindicaciones y precauciones de su ficha técnica.

ABCIXIMAB, TIROFIBAN, EPTIFILBATIDA®

Se ha descrito principalmente un aumento del riesgo de hemorragia al asociar
cualquiera de estos agentes a la heparina, el cual puede minimizarse
reduciendo la dosis de ésta (70 Ul/Kg). En principio, el riesgo de hemorragia
parece mayor con abciximab que con tirofiban o eptifibatida, ya que con estos

Gltimos el riesgo desaparece rapidamente al suspender la infusion'?374.

También se ha descrito trombocitopenia (1-2%), ocasionalmente grave, siendo
mayor el riesgo durante las primeras horas de tratamiento y si se prolonga la

duracién de la misma“.

El abciximab, a diferencia de tirofiban y eptifibatida, puede estimular el
desarrollo de anticuerpos por un mecanismo no conocido, lo que podria reducir
su efecto y facilitar la posibilidad de reacciones anafilacticas. Asociados a su
uso se han descrito algunos casos de fibrilacién auricular, hipotension,

nauseas, vomitos y bradicardia®.

DIPIRIMADOL '
Los principales efectos adversos asociados al uso de dipiridamol han sido

cefaleas y alteraciones gastrointestinales (sobre todo diarrea) y raramente
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formacién de calculos biliares. Asimismo, potencia la toxicidad del AAS cuando
se utiliza asociado a éste.

EPOPROSTENOL E ILOPROST'®

Ambos presentan un perfil parecido de efectos adversos. Se ha documentado

aparicion de hipotension y taquicardia.

1.4.5-Recomendaciones para el uso de antiagregantes plaquetares’’

- Se recomienda el uso de AAS en dosis 75-100 mg/dia en todos aquellos
pacientes que requieran prevencion y el perfil beneficio-riesgo del tratamiento
sea favorable.

- En los pacientes con diabetes deberan tomar antiagregantes en funcién de la
valoracion global del riesgo cardiovascular de cada paciente. En prevencion
primaria se recomienda el uso de AAS.

- En situaciones clinicas agudas como el sindrome coronario agudo y el ictus
se recomiendan dosis de 160-300 mg de AAS. En estos casos, sblo se
utilizaran farmacos inhibidores de la bomba de protones (IBPs) en presencia de
factores de riesgo adicionales.

- La ticlopidina no se recomienda debido al perfil de efectos adversos. Presenta
toxicidad hepatica y hematolégica.

- El clopidogrel esta indicado en los casos de intolerancia o contraindicacion al
AAS.

- Se puede recomendar la asociacion de AAS y clopidogrel en algunos casos
bien definidos como son los enfermos con sindrome coronario agudo, y en
pacientes sometidos a una intervencién coronaria percutanea, asi como los
pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST, junto

al tratamiento trombolitico.
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- El dipirimadol se usa en asociacion con AAS.

- El uso rutinario del trifusal no esta justificado debido a que los datos obtenidos
en los diferentes estudios realizados, son variables e insuficientes para

considerar su uso generalizado.

1.4.5- Normas de correcta administracion®

AAS: administrar a la misma hora del dia, preferentemente con las comidas. En
caso de olvido de una dosis debe continuarse el tratamiento sin que sea

necesario tomar la dosis olvidada.

Clopidogrel: Puede tomarse independientemente de las comidas (con o sin
alimentos). La duracion del tratamiento es de hasta 1 afio. Se ha observado un

efecto maximo a los 3 meses.

Ticlopidina: Tomar preferentemente con las comidas para aumentar la

absorcion y reducir la incidencia de alteraciones gastrointestinales.

Trifusal: Se recomienda tomarlo preferentemente con las comidas.

Dipirimadol: Ingerir los comprimidos con una cantidad suficiente de agua. En
caso de olvido de un comprimido, no tomar una dosis doble para compensar la

olvidada.

1.5- Atencion farmacéutica

El Documento de Consenso en Atencion Farmacéutica del afo 2001 definia
a ésta, “como una serie de actividades desarrolladas por el farmacéutico/a

orientadas tanto al medicamento como al paciente”.*!
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Entre las actividades orientadas al paciente destacan la educacion sanitaria, la
consulta farmacéutica, la farmacovigilancia, el uso racional y el seguimiento
farmacoterapéutico. La puesta en practica de estas actividades permite
detectar, prevenir y resolver resultados negativos derivados de la
farmacoterapia del paciente, es decir, detectar, prevenir y solventar los
problemas de salud que puedan aparecer en el paciente fruto de una falta de
efectividad o seguridad de los medicamentos que tiene prescritos.

Es obvio por lo tanto, que la atencion farmacéutica® propone la total
responsabilidad del farmacéutico en el uso apropiado de los medicamentos.
Incluye también la observacion del tratamiento por parte de un paciente, el cual
estd a cargo de un farmacéutico que ejerce su profesion en una oficina de

farmacia comunitaria.

Se considera que los medicamentos son una de las medidas terapéuticas del
proceso asistencial, dado que la mayoria de las intervenciones curativas y
preventivas utilizan el medicamento para obtener un objetivo de salud concreto.
Por ello, el abordaje de los medicamentos debe de centrarse en su utilizacion
racional, es decir, efectiva, segura y eficiente, para que todo paciente lo reciba
en el momento oportuno, durante el periodo de tiempo necesario, en la dosis y
forma farmacéutica segun su situacion clinica, con la minima informacion
necesaria para su manejo y con el menor coste posible para él y para la

comunidad.

1.6- Adherencia al tratamiento farmacolégico***°

Cuando se habla de medicamento y tratamiento farmacol6gico se hace
referencia, al elevado grado de innovacién que determina la aparicién
constante de nuevos farmacos para la prevencién y tratamiento de las distintas
patologias. Estas innovaciones se incorporan rapidamente en la practica clinica
habitual, cosa que supone que en muchas ocasiones se deba cuestionar su
efectividad y utilizacion, condicionadas sobre todo por la idoneidad de la

indicacion y el cumplimiento del tratamiento.
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De manera frecuente, el profesional sanitario asume que una vez se ha
establecido el diagnéstico y/o implantado una estrategia terapéutica, el
paciente se beneficiara de ello. La realidad es que cualquier tratamiento ve
comprometida su efectividad debido a la falta de cumplimiento terapéutico por
parte del paciente. Asi, para obtener el maximo beneficio de un tratamiento, en
términos de efectividad y seguridad, objetivo ultimo de la medicina y la
farmacia, es esencial el cumplimiento terapéutico por parte del paciente.

El cumplimiento terapéutico se define como el seguimiento de forma correcta
por parte del paciente, de las indicaciones terapéuticas facilitadas por cualquier

profesional sanitario (médico, farmacéutico o enfermera).

El incumplimiento o falta de adherencia a los tratamientos no es Unicamente
fracaso del paciente, sino que en alguna medida implica al médico (diagndstico
y prescripcion), a la enfermeria (consultas de enfermeria) y al farmaceéutico

(dispensacion y seguimiento del tratamiento farmacolégico).

En este sentido, multiples estudios han sefialado el mal cumplimiento de la
terapéutica como un factor decisivo en el mal control. De hecho, el 1°
Consenso de Granada sobre PRM del afio 1998%, y el 22 Consenso de
Granada del afio 2002*’, no consideran el incumplimiento o no adherencia
como un resultado negativo de la farmacoterapia, sin6 como la causa del
mismo, en términos de infradosificacion en la mayoria de los casos o por
sobredosificacion o hipercumplimiento. Posteriormente, el 32 Consenso de
PRM y RNM del afio 2006*, establece que el incumplimiento es un PRM, es
decir, una causa de RNM.

Haynes et al, han identificado mas de 250 factores que pueden influir en la
adherencia a medicamentos. Por tanto se trata de un fendémeno complejo, del
que su resultado final depende de la interrelacion de diversos factores. Estos
factores se clasifican en modificables y no modificables en funcion de si se

pueden modificar o no**:
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- Tan sélo algunos son modificables, como la complejidad del tratamiento, el
temor del paciente por el efecto de los medicamentos y la comunicacién entre
profesionales de la salud.

- No se puede actuar sobre los factores no modificables, como las
caracteristicas demograficas y psicosociales del paciente, o la naturaleza de la
enfermedad a tratar.

Es evidente que cualquier actuacién terapéutica o profilactica, pierde sus
efectos beneficiosos por eficaz que sea, si el paciente no la realiza
correctamente. El incumplimiento, limita la eficacia de las actividades clinicas o
sanitarias, incrementa los costes sanitarios y hace que los recursos que se
utilizan tengan pobres resultados en la practica clinica®.

Backwell indica que “se gastan mucho esfuerzo, dinero y tiempo en el estudio
de los efectos de los medicamentos, pero se ha prestado poca atencién al

hecho de si el enfermo los toma o no” *°.

1.7- Cumplimiento y problemas de salud

El incumplimiento terapéutico en las enfermedades cronicas es un problema
importante y creciente. Disponer de informacién sobre la adherencia
farmacolégica en el entorno de la planificacion terapéutica, desarrollar
habilidades y métodos para identificar pacientes no cumplidores, han
demostrado ser efectivos en la mejora del cumplimiento terapéutico
farmacolégico. El conocimento del “perfil cumplidor” o “perfil no cumplidor” del
paciente puede tener un importante papel en la toma de decisiones clinicas.

En los tratamientos cronicos se estima que el grado de adherencia global esta
entre el 50% y el 75%, y en cambio, para obtener un buen resultado terapéutico
se consideran aceptables grados superiores al 80%; a excepcién de los
antirretrovirales que necesitan un grado superior al 95%*°.
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La mayoria de investigaciones sobre incumplimiento farmacoldgico hacen
referencia a pacientes hipertensos, y en menos numero a pacientes diabéticos

y cardiacos.

En el caso de las ECV, los estudios realizados sobre el la adherencia al
tratamiento en prevenciéon secundaria, demuestran que aumenta mucho el
riesgo de padecer nuevos accidentes cardiovasculares cuando se incumple la

medicacion.

En el tratamiento de las ECV, los antiagregantes presentan un cumplimiento
mayor que en el caso de los farmacos antihipertensivos y los hipolipemiantes.

En general, los estudios realizados hasta el momento, demuestran un elevado
cumplimiento terapéutico en los pacientes con prevencion secundaria tratados
con antiagregantes plaquetarios orales. Estos estudios han sido realizados en
diferentes centros hospitalarios durante periodos de uno a dos afnos. Los datos
recogidos en diferentes momentos de los estudios revelan que con el paso del
tiempo, hay una pequena disminucion del cumplimiento. Para identificar el
grado de incumplimiento se han utilizado métodos indirectos como son la
entrevista telefénica a los pacientes incluidos en los estudios, entrevista
durante la visita médica en el centro hospitalario o recuento de

comprimidos®3°*%°,

En el caso del AAS sé6lo un 8% de los pacientes dejan de tomarlo pasados dos
anos del inicio, sin razones médicas claras. Se ha visto que edades iguales o
superiores a 65 anos y dosis de 300 mg en lugar de 30 mg, son factores
relacionados a la falta de adherencia al tratamiento. También se ha
comprobado que en pacientes mayores, polimedicados, es necesario informar
sobre la importancia de la prevenciéon secundaria y de los beneficios de la
terapia antiagregante sobre la salud. En cambio, valores de tensién diastolica
por encima de 90 mmHg y la presencia de vértigos, van ligados a un mayor
cumplimiento farmacoterapéutico. En el caso del clopidogrel s6lo un 10 % de
los pacientes dejan de tomar el farmaco y no se han encontrado los motivos
determinantes de este incumplimiento. Hay que tener en cuenta que muchos
de los pacientes cambian el clopidogrel por el AAS debido a problemas de
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seguridad y causas econdémicas, ya que el AAS no supone un coste tan

elevado®.

Estos estudios describen como posible causa de la no adherencia al
tratamiento el hecho de usar antiagregantes diferentes al AAS, ya que es el
farmaco antiagregante que presenta un mayor cumplimiento, seguido del grupo
de los antiacoagulantes orales. Otras causas que explican el incumplimiento
son un bajo nivel cultural de los pacientes, los motivos personales, las
capacidades fisicas y psicoldgicas, el grado de informaciéon sobre el problema
de salud y la medicacién antiagregante, la frecuencia de visitas al médico vy el

elevado coste del tratamiento*3°2%,

Se ha demostrado que en el caso de los pacientes cumplidores a los que no se
les ha cambiado la terapia, s6lo un 6,8% presentan nuevos episodios
cardiovasculares®. La explicacién del elevado grado de cumplimiento obtenido

en estos estudios son las propias caraceristicas de éstos:

- En primer lugar, los pacientes incluidos en estos estudios pertenencen a
centros hospitalarios o centros especializados en la atencidén de los accidentes
cerebrovasculares. Por este motivo, en general estan bien informados sobre la
enfermedad y sus causas y de la importancia de la prevencion y de las fatales

consecuencias que puede tener no cumplir el tratamiento.

- En segundo lugar, los métodos indirectos utilizados en estos estudios para
valorar el grado de cumplimiento que pueden sobreestimar el cumplimiento
real. La ventaja de usar otros métodos mas objetivos permite obtener

resultados que se ajusten mas a la realidad.

- En tercer lugar, el hecho de que los pacientes sean conscientes de que
participan en un estudio hace que el grado de cumplimiento sea mayor.
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1.7.1.- Métodos para medir el cumplimiento

44,49,51

Existen dos tipos de métodos para valorar el grado de incumplimiento. Los

métodos directos y los indirectos. En la tabla 2, se resumen las diferencias de

ambos métodos:

Tabla 2. Caracteristicas generales de los métodos directos e indirectos

Métodos
Directos: Determinacién
de farmacos,
metabolitos o
marcadores biolégicos
en muestras bioldgicas

Indirectos:
Entrevista

Recuento de las formas
farmacéuticas
sobrantes

Control de la
dispensacion

Monitorizacion
electrénica

Control del resultado
terapéutico

Métodos directos

Ventajas

Medida objetiva

Método sencillo, facil de
aplicar, barato

Método mas objetivo

Método sencillo, facil de
aplicar

Método mas objetivo

Método sencillo, facil de
aplicar

Inconvenientes

Variabilidad individual.
Método caro. No
aplicable a la practica
diaria

Diferentes resultados
segun los cuestionarios
usados

Requiere tiempo. No
detecta si el paciente
toma la pauta
correctamente
No detecta si el
paciente toma la pauta
correctamente
Necesita un aparato.
Método caro. No
aplicable a la practica
clinica
Requiere tiempo.
Interfieren otras causas
de mal reslutado
terapéutico

Observaciones

Se utiliza en los
ensayos clinicos

Test de Batalla, Test de
Morisky-Green, Test de
Haynes-Sackett o
cumplimineto
autocomunicado

Se utiliza en los
ensayos clinicos

Puede completar otros
métodos

Se utiliza en los
ensayos clinicos

Se utiliza en los
ensayos clinicos

En general son muy objetivos y especificos. Se basan en la determinacion del
farmaco, sus metabolitos o un trazador incorporado a él, en algun fluido
bioldgico del enfermo. Estos métodos no estan disponibles para todos los
medicamentos y resultan caros para aplicarlos en la practica clinica diaria. Se

utilizan en los ensayos clinicos.

Métodos indirectos
Valoran el cumplimiento a partir de informaciones facilitadas por el paciente,
midiendo sucesos o circunstancias que se relacionan probablemente de forma

indirecta, con el cumplimiento. Suelen ser sencillos y econdmicos de realizar.
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Destacan 3 métodos, validados, para la determinacion del grado de

cumplimiento de un paciente:

a)- Test de Morisky-Green y Levinsky: consta de 4 preguntas acerca de

cémo el paciente toma su medicacién. Nos permite clasificar a los pacientes
como hipocumplidores, normocumplidores o hipercumplidores.

1. ¢ Olvida alguna vez tomar los medicamentos?. Si/No

2. ¢ Toma los medicamentos a las horas indicadas?. Si/No

3. ;Cuando se encuentra bien, deja de tomar la medicacion?. Si/No
4. ;Si alguna vez se encuentra mal, deja usted de tomarla?. Si/No

b)- Test de Haynes-Sackett: se basa en el recuento de comprimidos. Consiste

en realizar al paciente una pregunta:

“La mayoria de la gente tiene dificultad en tomar los comprimidos, ¢tiene usted
dificultad en tomar los suyos? Si/No”

Si la respuesta es afirmativa se solicita al paciente el numero medio de
comprimidos olvidados en un periodo de tiempo (por ejemplo los ultimos siete
dias o el ultimo mes) y se determina el porcentaje de cumplimiento comparado
con el numero de comprimidos indicado. Se considera cumplidor aquel enfermo
que declara haber tomado una cantidad de comprimidos superior al 80% o

inferior a los 110 % de los prescritos.

c)-Test de Batalla: pretende conocer el grado de conocimiento que el paciente

tiene sobre su enfermedad a partir de un test que contiene tres preguntas. Una

respuesta incorrecta califica al paciente de no cumplidor:

1. ¢ Es la XXXX una enfermedad para toda la vida? Si/No

2. ;Se puede controlar con dieta y/o medicacion? Si/ No

3.;.Cite dos o0 mas odrganos que pueden lesionarse por tener
). 0.0.90. ¢
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1.6- Justificacion del estudio

La falta de cumplimiento es uno de los principales factores responsables de las
diferencias entre los resultados de los ensayos clinicos y la efectividad real
encontrada en la practica clinica diaria, y contribuye a un control insuficiente de
los factores de riesgo cardiovascular. Existe poco conocimiento de los factores
que contribuyen a la falta de cumplimiento y en Espana los datos son escasos.
Ademas no existen estudios sobre el cumplimiento farmacoterapéutico con

antiagregantes orales realizados en el ambito de oficina de farmacia.

Con este estudio se pretende conocer desde una nueva perspectiva, la
percepcién que tienen los pacientes de las ECV y el tratamiento con
antiagregantes orales y su actitud frente a las medidas higiénico-dietéticas
para reducir el riesgo cardiovascular. Puesto que el primer paso para poder
mejorar el cumplimiento terapéutico es identificar qué factores condicionan el
cumplimiento o al menos, con qué factores se asocia, este estudio pretende
determinar de forma indirecta el grado de cumplimiento y qué factores se

asocian con él.
Hasta el momento, en Espafa no se han publicado estudios sobre el

incumplimiento farmacoterapéutico con antiagregantes orales. Tampoco

existen estudios realizados a nivel de farmacias comunitarias.
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2- Objetivos

2.1- Objetivo General

Comprobar el grado de cumplimiento farmacoterapéutico entre pacientes en
tratamiento con antiagregantes orales que acuden a una farmacia rural de la

provincia de Girona y una farmacia rural de la provincia de Almeria.

2.2- Objetivos Especificos

- Determinar y comparar el numero y perfil de los pacientes del
tratamiento con antiagregantes orales en ambas poblaciones.

- Identificar las causas del incumplimiento farmacoterapéutico de
antiagregantes orales y determinar la relacién entre el grado de
cumplimiento y el tiempo transcurrido desde que el paciente ha sufrido el
evento cardiovascular.

- Determinar los tipos de prevencion y los habitos higiénico-dietéticos, asi
como la informacién que tienen los pacientes de las dos poblaciones, y
la relacién que tienen estos factores con el grado de cumplimiento de la
medicacién antiagregante oral.

- Comprobar la claridad, y facilidad de respuesta por parte del paciente
sobre el cumplimiento de antiagregantes orales con el test de Morisky-

Green y Levinsky, y el test de Batalla.
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3- Metodologia

3.1- Diseno

Estudio observacional descriptivo transversal.

3.2- Poblacion del estudio

Pacientes en tratamiento con antiagregantes orales que acudan a retirar la
medicacion a la farmacia Anna Rosa Camps de Riudellots de la Selva situada
en la provincia de Girona y la farmacia Ambrosio Bernal Asensio de Huércal

Overa situada en la provincia de Almeria.

3.3- Criterios de inclusion

- Pacientes que acudan a las farmacias participantes del estudio con una
receta o demandando el tratamiento antiagregante, para su utilizacion
directa.

- Pacientes cuyo cuidador o familiar retire la medicacion.

3.4- Criterios de exclusion

- Pacientes con alguna discapacidad o enfermedad mental que le
incapacite para responder a las preguntas del entrevistador.
- Pacientes que no acepten participar en el estudio.
- Pacientes que tomen antiagregantes que se administran por via
intravenosa.
3.5- Ambito de estudio
El estudio se llevara a cabo en una farmacia rural situada en el interior de la
provincia de Girona y en una farmacia rural situada en la provincia de Almeria.

3.6- Periodo del estudio

Febrero 2008 - Abril 2008
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3.7- Definicion de variables

3.7.1- Variable dependiente

Cumplimiento farmacoterapéutico: Se define como el seguimiento de forma
correcta por parte del paciente, de las indicaciones terapéuticas prescritas por
el médico. Se utilizaran los test validados de Morisky-Green y de Batalla
adaptado al tratamiento con antiagregantes orales.

Esta variable es dicotomica y se categoriza como: cumplidor 0 no cumplidor, en
funcion de las respuestas correctas a las preguntas de estos test.

3.7.2- Variables independientes

- Origen geografico: Europeo / Sudamericano / Norteamericano / Otra: .......

- Edad: Se define como el numero de afos de una persona. Variable
cuantitativa.

- Género: dicotémica. Hombre / Mujer.

- Nivel de estudios: Sin estudios / Primarios / Secundarios / Universitarios.

- Fumador. Categorizada en: Si / Exfumador / No

Se considera fumador la persona que fuma regularmente cualquier cantidad de
tabaco o que lleva menos de un afo de haber abandonado el habito tabaquico
Se considera ex-fumador la persona que lleva mas de un afio sin fumar.

El no fumador es la persona que nunca ha fumado regularmente, como minimo
durante un mes.’

- Numero de medicamentos que toma: variable cuantitativa.

- Ambiente familiar. Vive solo / Vive acompanado.

- Problema de salud: dicotémica. Agudo / crénico.

- Control del problema de salud: Se categorizara en Si/No.

Segun la situacion clinica del paciente y los objetivos terapéuticos perseguidos
o0 ideales.

- Causas de incumplimiento: Se clasificara segun el anexo 1.

-Inactividad fisica o sedentarismo: Si/ No. (Poco, regular, correcto)

La inactividad fisica o sedentarismo es una causa fundamental de enfermedad

(aumenta el riesgo de enfermedad cardiovascular) y aumenta la mortalidad.
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En los adultos, se considera necesaria para prevenir cualquier tipo de
enfermedad 30 minutos (como minimo recomendado) de actividad fisica de
intensidad moderada al dia (aumenta el ritmo de la respiracién y del corazon,
con sensacion de calor y sudoracion ligera, pero se puede hablar mientras se
realiza). Actividades de este tipo son pasear rapido, bailar, nadar, etc. Los
pacientes que realicen mas de 30 minutos de este tipo de actividad se
categorizan como que realizan una actividad fisica correcta. Los que realizan
menos de 30 minutos  tienen la  categoria  de regular.
Si no es posible hacer actividad fisica moderada, puede hacerse de intensidad
suave pero durante 1 hora, es decir, dar paseos suaves, hacer estiramientos
que producen sensacion de calor y un ligero aumento de las frecuencias
respiratorias y del corazon. Los pacientes que realicen este tipo de actividad
fisica se categorizan como que realizan poca actividad fisica.?®’

-Dieta-plan alimentario: Si/ No

Se categoriza en funcién de si el paciente sigue la dieta mediterranea.
Numerosos estudios han analizado que este tipo de dieta coincide con la baja
frecuencia de enfermedades cardiovasculares y un nivel mas bajo de colesterol
en sangre.

Es una dieta variada y equilibrada, que se basa en la abundancia de
productos de origen vegetal como frutas, verduras frescas, legumbres,
cereales. También es rica en fibra (fruta, verduras, legumbres y cereales).
Incluye un consumo relativamente alto de pescado y de aceites vegetales
(sobre todo de oliva). Se caracteriza por una moderada ingesta de carnes,
preferencia de carnes blancas sobre las rojas y huevos, y el consumo
relativamente bajo de grasas soélidas, como la mantequilla y margarina. Se
completa con el ejercicio fisico (andar, pasear), la siesta, o determinadas
costumbres culinarias®'%2,

-Consumo de alcohol: Si/ No

El consumo de 10-20 gramos (1-2 vasos) de alcohol por dia se ha relacionado
con efectos beneficiosos sobre el RCV.

Se considera que el paciente consume alcohol si supera los 20 gramos de
alcohol diarios, ya que esta relacionado con un aumento de la mortalidad.’
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3.8- Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizé utilizando el programa SPSS en su version
15.0 (SPSS Inc., Chicago, lllinois). Los datos se registraron como medias o
porcentajes, utilizando la prueba de la t-Student para comprobar la diferencia
de medias de los parametros obtenidos en los pacientes antes y después del
estudio.

También se empleé la Prueba de Chi cuadrado para el analisis de
proporciones. Se considerd cambios estadisticamente significativos los valores
de p<0,05.

3.9- Procedimiento

A todos los pacientes que durante el periodo de estudio acordado acudan a la
farmacia a retirar medicamentos del grupo de los antiagregantes plaquetarios
orales (AAS a dosis de 100 a 300 mg, Clopidogrel, Ticlipidina, Dipirimadol y
Trifusal), que reunan los criterios de inclusion del estudio y ademas acepten
participar en él, se les realizara el cuestionario de recogida de informacién del

anexo 2.

Una vez recogidos todos los cuestionarios se realizard el correspondiente
analisis estadistico y se obtendran las conclusiones de los obijetivos
planteados. Para valorar si el paciente cumple con el tratamiento, se empleara
el test de Morisky-Green y el test de Batalla adaptado a antiagregantes

orales.

Test de Morisky-Green

1. ¢ Se olvida alguna vez de tomar los medicamentos? © Si © No
2. ; Toma los farmacos a la hora indicada? © Si o No
3. Cuando se encuentra bien, ;deja alguna vez de tomarlos? © Si © No

4. Si alguna vez le sientan mal, ;deja de tomar la medicacion? oSi oNo
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Este test determina si el paciente es incumplidor en el caso de contestar

incorrectamente a una de las cuatro preguntas anteriores.

Test de Batalla

- ¢ Es la de formacion de trombos/coagulos un riesgo para toda la vida?
O Sl ONO
- ¢, Se puede controlar con dieta y/o medicacion? Sl CONO
- Cite 2 6 mas 6rganos que pueden danarse por la formacion de trombos.
[] Sabe dos érganos [ No reconoce dos 6rganos

Este test determina si el paciente es incumplidor en el caso de contestar

incorrectamente a una de las tres preguntas anteriores.

3.10- Limitaciones del estudio

En el caso de este estudio, al ser realizado desde una oficina de farmacia, no
hay parametros que permitan valorar, desde la misma, si el tratamiento es
efectivo, y si el paciente tiene su problema de salud controlado. Para
determinar la efectividad de los tratamientos con antiagregantes plaquetarios
se determina la funcién plaqueria, y para ello existen diferentes pruebas de
laboratorio. Estas incluyen el tiempo de sangria, pruebas de funcién plaquetaria
y retencién plaquetaria en burbujas de vidrio. El tiempo de sangria es la Unica
prueba in-vivo para evaluar la funcién plaquetaria. Los tiempos de sangria
dependen del operador y deben ser realizados por un individuo con experiencia
en este procedimiento. Se pueden realizar pruebas especificas de funcion
plaquetaria utilizando evaluacién de agregacién a un panel de agonistas con
plasma rico en plaguetas o a través de agregémetros de sangre completa.

Las pruebas de funcién plaquetaria son realizadas en un laboratorio y requieren
equipo y personal especializado. Por ello, actualmente se estan estudiando
nuevos métodos de determinacién de la funcién plaquetaria que sean mas

especificos, rapidos, sencillos, y mas econémicos®®.
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Por este motivo, en este estudio se debe valorar la efectividad del tratamiento
en funcién de los eventos hemorragicos que presenta el paciente y las
recurrencias o complicaciones del problema de salud cardiovascular durante el

tratamiento.

Otra limitacion del estudio esta relacionada con la comunicacion verbal entre el
farmacéutico y el paciente, ya que el cuestionario se realiza verbalmente desde
el mostrador. Ademas no todos los pacientes tienen interés por participar en el

estudio.

Una de las dificultades para medir el cumplimiento terapéutico es que los
instrumentos de medida del cumplimiento que se utilizan en el estudio, tienen el
problema del efecto de sentirse observado o efecto Hawthorne™. Es decir, que
siempre que un sujeto es consciente de que su cumplimiento estd siendo
evaluado, mejora el cumplimiento de forma que resulta imposible evaluar con

precision el cumplimiento real en la practica clinica.
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4. Resultados

| Tabla 1.- Descripcion de la poblacion

Totales Girona Almeria
n=121 n= 67 n= 54 X2 ‘ valor p
‘ Género
Hombre 79 (65,3%) 40 (59,7%) 39 (72,2%) 2,068 0,15
Mujer 42 (34,7%) 27 (40,3%) 15 (27,8%)
Edad, media (DS) 70,13(+/-12,9) 72,49 (+/- 13,26) 67,2(+/- 11,97) t= 2,276 0,025
Numero medicamentos (DS) 4,88(+/-2,52) 5,24 (+/-3,02) 4,42 (+/- 1,56) t=1,768 0,08
Quién retiro el farmaco, N (%)
Paciente 75 (61,9%) 42 (62,7%) 33 (61,1%) 0,031 0,859
Otros (familiar/cuidador) 46 (38%) 25 (37,3%) 21 (38,8%)
Nivel cultural, N (%)
Sin estudios 47 (38,9%) 20 (29,85%) 27 (50%)
Primarios 45 (37,2%) 35 (52,23%) 10 (18,51%) 16,047 < 0,001
Secundarios 16 (13,2%) 5 (7,46%) 11 (20,37%)
Universitarios 13 (10,74%) 7 (10,44%) 6 (11,11%)
Vive solo, N (%)
Si 21 (17,35%) 16 (23,88%) 5 (9,25%) 4,457 0,035
No 100 (82,64%) 51 (76,11%) 49 (90,74%)
IC: 95%; p<0,05 significativo
| Tabla 2.- Habitos higiénico-dietéticos
Totales Girona Almeria
| n=121 n= 67 n= 54 X2 ‘ valor p
‘ Fumador
Si 28 (23,14%) 12 (17,91%) 16 (29,62%)
No 79 (65,28%) 49 (73,13%) 30 (55,55%) 4,077 0,13
Exfumador 14 (11,57%) 6 (8,95%) 8 (14,81%)
‘ Dieta
Si 52 (42,97%) 33 (49,25%) 19 (35,18%) 2,415 0,12
No 69 (57,02%) 34 (50,74%) 35 (64,81%)
‘ Alcohol
Si 34 (28,09%) 7 (10,44%) 27 (50%) 23,153 < 0,001
No 87 (71,90%) 60 (89,55%) 27 (50%)
‘ Ejercicio
Si 36 (29,75%) 23 (34,32%) 13 (24,07%) 1,504 0,22
No 85 (70,24%) 44 (65,67%) 41 (75,92%)

IC: 95%; p<0,05 significativo
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Tabla 3.- Informacion que tienen los pacientes

Totales Girona Almeria
| (n=121) (n=67) (n=54) X? Valor p
Conocimiento sobre el medicamento
Para qué es |
Si 95 (78,51%) 49 (73,13%) 46 (85,18%) 2,574 0,109
No 26 (21,48%) 18 (26,86%) 8 (14,81%)
Informacion previa recibida
Tabaco |
Si 89 (73,55%) 46 (68,65%) 43 (79,62%) 1,851 0,174
No 32 (26,44%) 21 (31,34%) 11 (20,37%)
‘ Alcohol |
Si 90 (74,38%) 45 (67,16%) 45 (83,33%) 4,102 0,043
No 31 (25,61%) 22 (32,83%) 9 (16,66%)
‘ Ejercicio |
Si 91 (75,20%) 47 (70,14%) 44 (81,48%) 2,059 0,151
No 30 (24,79%) 20 (20,85%) 10 (18,51%)
‘ Dieta |
Si 90 (74,38%) 45 (67,16%) 45 (83,33%) 4,102 0,043
No 31 (25,61%) 22 (32,83%) 9 (16,66%)
‘ Problema Salud
Si 87 (71,90%) 47 (70,14%) 40 (74,07%) 0,228 0,633
No 34 (28,09%) 20 (29,85%) 14 (25,92%)
‘ Medicamento
Si 80 (66,11%) 45 (67,16%) 35 (64,81%) 0,064 0,8
No 34 (28,09%) 20 (29,85%) 14 (25,92%)

IC: 95%; p<0,05 significativo
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Tabla 4.- Descripcion de la poblacion segun género

Totales Hombres Mujeres
n=121 n=79 n=42 X2 valor p
Edad (DS) 70,13(+/-12,9) 68,19 (+/-12,14) 73,79 (+/- 13,69) t= -2,308 0,023
Dosis AAS (DS) 150,96(+/-83,2) 163,85(+/-89,38) 129,49(+/-67,58) t= 2,070 0,041
Numero de medicamentos (DS) 4,88(+/-2,52) 4,51 (+/-1,94) 5,59 (+/-3,26) t=-2,245 0,027
Lugar farmacia
Girona 67 (55,37%) 40 (50,63%) 27 (64,28% 2,068 0,15
Almeria 54 (44,62%) 39 (49,36%) 15 (35,71%)
‘ Quien retira farmaco
Paciente 75 (61,98%) 55 (69,62%) 20 (47,61%) 5,633 0,018
Cuidador/familiar 46 (38,01%) 24 (30,37%) 22 (52,38%)
‘ Nivel estudios
Sin estudios 47 (38,84%) 27 (34,17%) 20 (47,61%) 5,722 0,126
Primarios 45 (37,19%) 28 (35,44%) 17 (40,47%)
Secundarios 16 (13,22%) 14 (17,72%) 2 (4,76%)
Universitarios 13 (10,74%) 10 (12,65%) 3 (7,14%)
‘ Vive solo
Si 21 (17,35%) 11 (13,92%) 10 (23,80%) 1,868 0,172
No 100 (82,64% 68 (86,07%) 32 (76,19%)
‘ Fumador
Si 28 (23,14%) 27 (34,17%) 1(2,38%) 25,513 < 0,001
No 79 (65,28%) 39 (49,36%) 40 (95,23%)
Exfumador 14 (11,57%) 13 (16,45%) 1(2,38%)
‘ Ejercicio fisico
Si 36 (29,75%) 24 (30,37%) 12 (28,57%) 0,043 0,836
No 85 (70,24%) 55 (69,67%) 30 (71,4%)
‘ Dieta
si 52 (42,97%) 31 (39,24%) 21 (50%) 1,295 0,255
No 69 (57,02%) 48 (60,75%) 21 (50%)
‘ Alcohol
Si 34 (28,09%) 30 (37,97%) 4 (9,52%) 10,986 < 0,001
No 87 (71,90%) 49 (62,02%) 38 (90,47%)
‘ Problema de salud
Enf. cerebrovascular 13 (10,74%) 10 (12,65%) 3 (7,31%) 9,983 0,019
Eccorazon 74 (61,155) 51 (64,55%) 23 (54,76%)
EAPeriférica 18 (14,87%) 6 (7,59%) 12 (28,57%)
Diabetes 16 (13,22%) 12 (15,18%) 4 (9,52%)
Tipo de prevencién
Primaria 49 (40,49%) 25 (31,64%) 24 (57,14%) 7,298 0,007
Secundaria 72 (59,50%) 54 (68,35%) 18 (42,85%)

IC: 95%; p<0,05 significativo
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| Tabla 5.- Enfermedad CV y tipo de antiagregante

Totales Girona Almeria
(n=121) (n=67) (n=54) X2 Valor p ‘
‘ Tipo de Prevencion
Primaria 49 (40,49%) 42 (62,68%) 7 (12,96%) 30,68 < 0,001
Secundaria 72 (59,50%) 25 (37,31%) 47 (87,03%)
‘ Tipo de Enfermedad CV
Enf.Cerebrovascular 11 (9,09%) 7 (10,44%) 4 (7,40%)
ECCor 55 (45,45%) 17 (25,37%) 38 (70,37%) 5,984 0,112
EAPeriferica 5 (4,13%) 1 (1,49%) 4 (7,40%)
Diabetes 2 (1,65%) 0 (0%) 2 (3,70%)
prevencion 1aria 48 (39,66%) 42 (62,68%) 6 (11,11%)
Fecha ECV
<1 afio 18 (14,87%) 6 (8,95%) 12 (22,22%) 0,439 0,508
> 1 afio 55 (45,45%) 23(34,32%) 32(59,25%)
prevencion 1aria 48 (39,66%) 29 (43,28%) 44 (81,48%)
Tipo de antiagregante
AAS 104 (85,96%) 62 (92,53%) 42 (77,77%) 8,47 0,037
Clopidrogel 13 (10,74%) 4 (5,97%) 9 (16,66%)
Trifusal 3 (2,47%) 0 (0%) 3 (5,55%)
Ticlopidina 1 (0,82%) 1 (1,49%) 0 (0%)
Dosis AAS (DS) 150,96(+/-83,2) 152,42(+/- 85,13) 148,81(+/-81,32) t= 0,216 0,829
Primera vez
Si 10 (8,26%) 2 (2,98%) 8 (14,81%) 5,519 0,019
No 111 (91,73%) 65 (97,01%) 46 (85,18%)
Tipo Intervencion. Informacion de
Medicamento 28 (23,14%) 19 (28,35%) 9 (16,66%) 32,117 <0,001
Medic/PS 14 (11,57%) 11 (16,41%) 3 (5,55%)
Medic/PS/ Higienico-diet 18 (14,87%) 15 (22,38%) 3 (5,55%)
Medic/Higienico-diet 2 (1,65%) 1(1,49%) 1(1,85%)
PS 2 (1,65%) 2 (2,98%) 0 (0%)
PS/Higienico-diet 1(0,82%) 1.(1,49%) 0 (0%)
Higienico-diet 8 (6,61%) 6 (8,95%) 2 (3,70%)
Perdidos del sistema 48 (39,66%) 12 (17,91%) 36 (66,66%)
Derivacién otros servicios
Consulta médica 1 (0,82%) 1 (1,49%) 0 (0%) 2,068 0,15

Perdidos del sistema

120 (99,17%)

66 (98,5%)

54 (100%)

IC: 95%; p<0,05 significativo
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| Tabla 6.- Descripcion del cumplimiento de las dos poblaciones

Totales Girona Almeria
| n= 121 n= 67 n= 54 X2 valor p

‘ Cumplidor Test Moriski
Si 69 (57,02%) 38 (56,71%) 31 (57,40%) 0,006 0,939
No 52 (42,97%) 29 (43,28%) 23 (42,59%)

‘ Cumplidor Test Batalla
Si 53 (43,80%) 30 (44,77%) 23 (42,59%) 0,255 0,614
No 56 (46,28%) 29 (43,28%) 27 (50%)
Perdidos del sistema 12 (9,91%) 8 (11,94%) 4 (7,40%)

Causas paciente

Olvido toma 46 (38,01%) 26 (38,80%) 20 (37,03%) 2,121 0,714
Olvido, No comprensién 1 (0,826%) 1(1,49%) 0 (0%)
Olvido, desconfianza tto 1 (0,826%) 0 (0%) 1(1,85%)
Olvido, desmotivacién 4 (3,30%) 2 (2,98%) 2 (3,70%)
No 69 (57,02%) 38 (56,71%) 31 (57,40%)

‘ Causas Enfermedad
Si- otra enfermedad 2 (1,65%) 0 (0%) 2 (3,70%) 2,523 0,112
No 119 (98,34%) 67 (100%) 52 (96,29%)

‘ Causas profesional de la salud
baja calidad comunicacién 2 (1,65%) 0 (0%) 2 (3,70%) 3,302 0,192
otras 1(0,82%) 1(1,49%) 0 (0%)
No 118 (97,52%) 66 (98,50%) 52 (96,29%)

Causas medicamento

Pauta administracion 3 (2,47%) 3 (4,47%) 0 (0%) 3,334 0,189
Reaccién adversa 1 (0,82%) 1(1,49%) 0 (0%)

No

117 (96,69%)

63 (94,02%)

54 (100%)

IC: 95%; p<0,05 significativo
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| Tabla 7.- Descripcion de la poblacion cumplidora y no cumplidora segun el perfil

Totales Cumplidores No cumplidores
| n=121 n= 69 n=52 valor p

‘ Género
Hombre 79 (65,28%) 42 (60,83%) 37 (71,15%) 1,384 0,239
Mujer 42 (34,71%) 27 (39,13%) 15 (28,84%)

‘ Quien retira farmaco
Paciente 75 (61,98%) 40 (57,97%) 35 (67,30%) 1,097 0,295
Cuidador/familiar 46 (38,01%) 29 (42,02%) 17 (32,69%)

‘ Nivel estudios
Sin estudios 47 (38,84%) 29 (42,02%) 18 (34,61%) 6,75 0,08
Primarios 45 (37,19%) 21 (30,43%) 24 (46,15%)
Secundarios 16 (13,22%) 8 (11,59%) 8 (15,38%)
Universitarios 13 (10,74%) 11 (15,94%) 2 (3,84%)

‘ Vive solo
Si 21 (17,35%) 9 (13,04%) 12 (23,07%) 2,081 0,149
No 100 (82,64%) 60 (86,95%) 40 (76,92%)

‘ Fumador
Si 28 (23,14%) 13 (18,84%) 15 (28,84%) 2,371 0,306
No 79 (65,28%) 49 (71,01%) 30 (57,69%)
Exfumador 14 (11,57%) 7 (10,14%) 7 (13,46%)

‘ Ejercicio fisico
Si 36 (29,75%) 24 (34,78%) 12 (23,07%) 1,944 0,163
No 85 (70,24%) 45 (65,21%) 40 (76,92%)

‘ Dieta
si 52 (42,97%) 33 (47,82%) 19 (36,53%) 1,542 0,214
No 69 (57,02%) 36 (52,17%) 33 (63,46%)

‘ Alcohol
Si 34 (28,09%) 18 (26,08%) 16 (30,76%) 0,322 0,571
No 87 (71,90%) 51 (73,91%) 36 (69,23%)

IC: 95%; p<0,05 significativo
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Tabla 8.- Descripcion de la poblacion cumplidora y no cumplidora segun tipo antiagregante y ECV

Totales Cumplidores No cumplidores
| n=121 n= 69 n=52 X2 valor p
Tipo Antiagregante
AAS 104 (85,95%) 59 (85,50%) 45 (86,55%) 2,808 0,422
Trifusal 3 (2,47%) 1. (1,44%) 2 (3,84%)
Clopidogrel 13 (10,74%) 9 (13,04%) 4 (7,69%)
Ticlopidina 1 (0,82%) 0 (0%) 1.(1,92%)
Problema de salud

ECV 13 (10,74%) 6 (8,69%) 7 (13,46%) 1,543 0,672
Eccorazon 74 (61,15%) 42 (60,86%) 32 (61,53%)
EAPeriférica 18 (14,87%) 10 (14,19%) 8 (15,38%)
Diabetes 16 (13,22%) 11 (15, 94%) 5 (9,61%)

‘ Tipo de prevencién
Primaria 49 (40,49%) 32 (46,37%) 17 (32,69%) 2,304 0,091
Secundaria 72 (59,50%) 37 (53,62%) 35 (67,30%)

‘ Prevencion desde
Menor de 1 afio 37 (30,57%) 28 (40,57%) 9 (17,30%) 7,565 0,006
Mas de 1 afio 84 (69,42%) 41 (59,42%) 43 (82,69%)

‘ Primera vez
Si 10 (8,26%) 10 (14,49%) 0 (0%) 8,215 0,004
No 111 (91,73%) 59 (85,50%) 52 (100%)

IC: 95%; p<0,05 significativo
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| Tabla 9.- Descripcion de la poblacién cumplidora y no cumplidora segun la informacién recibida

Info medicamento, PS

14 (23,14%)

8 (11,59%)

6 (11,53%)

Info M, PS, H-D 18 (14,87%) 6 (8,69%) 12 (23,07%)
Info medicamento, H-D 2 (1,65%) 1.(1,44%) 1.(1,92%)
Info PS 2 (1,655) 1. (1,44%) 1.(1,92%)
Info PS, H-D 1 (0,82%) 0 (0%) 1(1,92%)
Info H-D 8 (6,61%) 5 (7,24%) 3 (5,76%)
Perdidos del sistema 48 (39,66%) 36 (52,17%) 12 (23,07%)

Totales Cumplidores No cumplidores
| n=121 n= 69 n=52 X? valor p

‘ Para que es
Si 95 (78,51%) 50 (72,46%) 45 (86,53%) 3,482 0,062
No 26 (21,48%) 19 (27,53%) 7 (13,46%)

‘ Educacion sanitaria tabaco
Si 89 (73,55%) 53 (76,81%) 36 (69,23%) 0,876 0,349
No 32 (26,44%) 16 (23,18%) 16 (30,76%)

‘ Educacion sanitaria alcohol
Si 90 (74,38%) 54 (78,26%) 36 (69,23%) 1,269 0,26
No 31 (25,61%) 15 (21,73%) 16 (30,76%)

‘ Educacion sanitaria ejercicio
Si 91 (75,20%) 54 (78,26%) 37 (71,15%) 0,803 0,37
No 30 (24,79%) 15 (21,73%) 15 (28,84%)

‘ Educacidn sanitaria dieta
Si 90 (74,38%) 54 (78,26%) 36 (69,23%) 1,269 0,26
No 31 (25,61%) 15 (21,73%) 16 (30,76%)

‘ Informacién problema de salud
Si 87 (71,90%) 54 (78,26%) 33 (63,46%) 3,215 0,073
No 34 (28,09%) 15 (21,73%) 19 (36,53%)

‘ Informaciéon medicamento
Si 80 (66,11%) 48 (69,56%) 32 (61,53%) 0,974 0,324
No 34 (28,09%) 17 (24,63%) 17 (24,63%)
Perdidos del sistema 7 (5,78%) 4 (5,79%) 3 (5,76%)

Tipo de intervencion

Informacién medicamento 28 (39,66%) 12 (17,39%) 16 (30,76%) 14,25 0,047

IC: 95%; p<0,05 significativo
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Grafico 9

Cumplidor segun test Morisky

Grafico 10
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5- Discusion

Dentro de los objetivos marcados en el estudio se plante6 comparar dos
poblaciones espanolas, una situada en el norte, en la provincia de Girona, y la
otra en el sur, en la provincia de Almeria. Ambas se eligieron por criterios de

conveniencia del investigador.

La poblacién de Girona corresponde a un pueblo de las afueras de la capital de
unos 1900 habitantes. Los criterios de seleccion de la poblaciéon participante
fueron los pacientes (registrados en la base de datos de la farmacia) y clientes
(no registrados en la base de datos de la farmacia) que acudieron a la oficina
de farmacia tratados con antiagregantes orales. Del total de los candidatos a

participar en el estudio (n=70), 3 no respondieron por incapacidad por lo que la
poblacion final del estudio fue de 67 personas.

La poblacién de Almeria corresponde a una localidad cercana al limite con la
Regién de Murcia, con mayor extensién y nimero de habitantes. Se utilizaron
los mismos criterios de seleccion que en Girona por lo que se obtuvo un
namero parecido de participantes en el estudio. Del numero inicial de
participantes (n=57), 1 no cumplia los criterios de inclusién porque estaba
tratado con acenocumarol y 2 participantes se les pasé dos veces el
cuestionario, por lo que la poblacion final del estudio fué de 54 personas.

La poblacién total incluida en el estudio ha sido de 121 participantes

distribuidos entre las provincias de Girona (55%) y Almeria (45%).

5.1- Homogeneidad de las poblaciones

Tal como se ve en la tabla 1 la proporcion entre hombres y mujeres es similar
en las dos poblaciones, aunque es algo mayor la poblacion de mujeres en
Girona. Se observan diferencias significativas en la edad entre ambas ciudades
(p= 0,025), siendo mas envejecida la poblacién de Girona (72,49 +/- 13,263)

que la de Almeria (67,20 +/- 11,972). Por eso es comprensible que aparezca
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una mayor proporcion de personas que viven solas en Girona (23,88% versus
9,25%). Sin embargo, no hay diferencias entre si retira la medicacién el propio
paciente o el familiar/cuidador. En este sentido los hombres retiran su
medicacion ellos mismos, y en el caso de las mujeres es un familiar/cuidador. A
pesar de que la poblacidon estudiada es envejecida, no se encuentran
diferencias (p=0,08) en el numero de medicamentos que toman los pacientes
entre las dos ciudades (Girona: 5,24 (+/-3,026); Almeria: 4,42 (+/- 1,564))
(Tabla 1).

Si se compara el nivel cultural, difieren en ambas provincias de forma
significativa (p= 0,001), ya que en Girona la mayoria de la poblacién no tiene
estudios o si los tiene son estudios primarios, mientras que en Almeria hay
mayor proporcién de pacientes con estudios secundarios y universitarios. Los
datos también revelan que los hombres tienen un nivel cultural mas alto que las
mujeres (tabla 1). Ante este dato cabria esperarse que la poblacién de Almeria
presentara una mayor adherencia al tratamiento, segun indican algunos
autores, los profesionales de la salud destacan la importancia del nivel cultural
del usuario. Todos coinciden en que un mayor nivel de educacion tiene una
incidencia directa en la correcta adherencia al tratamiento'’. Lo que ocurre en
nuestro caso es que a pesar de que se encuentren diferencias en los
porcentajes (tabla 7), posiblemente el tamano de la muestra al ser bajo no

permite encontrar diferencias significativas (p=0,08).

5.2- Habitos higiénico-dietéticos

Al comparar los habitos higiénico-dietéticos de las dos poblaciones, se observa
que no hay diferencias significativas en el habito tabaquico, siendo la mayoria

de la poblacién no fumadora (65,28%). Sin embargo, existen diferencias
significativas entre el género, puesto que la mayoria de la poblacién fumadora
son hombres y sélo un 2,4% son mujeres, algo que podria deberse a la elevada
edad de la poblacién estudiada, ya que en Espana la mujer se incorporé sobre
los afios 60 al mundo fumador. El mantenimiento e incremento del tabaquismo
en nuestro entorno se ha visto favorecido también por la presencia de una baja

percepcién social del problema®,
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Las estadisticas parecen sefialar que el perfil ha cambiado en los ultimos afos,
ya que el porcentaje de jévenes y de mujeres que fuman esta creciendo
llamativamente, y también revelan que la tendencia general es que uno de
cada dos fumadores conseguira abandonarlo definitivamente antes de los 65

anos.

El 32% de la sociedad espanola es fumadora y en nuestro estudio este dato es
similar. Espana se sitla entre los paises europeos con un mayor consumo de
cigarrillos por persona, uno de cada dos varones adultos y una de cada cuatro
mujeres son fumadores. En los paises que mas tiempo llevan luchando contra
el tabaquismo el numero de fumadores ha descendido significativamente. En
Espana segun los ultimos datos recogidos, se ha producido un importante
descenso en la proporcion de fumadores diarios en nuestro pais, que se
observa en todos los grupos de edad y sexo, pero especialmente en el grupo
de 35 a 64 anos. El 32,8% de la poblacién ha consumido tabaco a diario, frente
al 37,1% que lo hacia en 2003. Segun las autoridades este descenso permite
pensar en el efecto positivo de las medidas reguladoras que entraron en vigor
en enero de 2006. Por Comunidades, ninguna supera significativamente la
media nacional y sélo Canarias y Pais Vasco presentan un consumo diario

inferior a la media®®.

Tampoco aparecen diferencias significativas entre las dos poblaciones con la
dieta a pesar de que en Almeria hay mayor proporcidén de pacientes que
reconocen no llevar una dieta saludable y la mayoria son hombres. Sélo un
35,18% lleva una dieta acorde a su situacion clinica. En este sentido diferentes
estudios cualitativos (estudio DRECA)®® sobre los habitos alimentarios de los
andaluces, concluyen en que, si bien se mantiene aun la tradicional dieta
equilibrada cercana a las caracteristicas de la dieta mediterranea, la evidencia
de los consumos actuales muestran tendencias y cambios no muy saludables.
Esto conforma para Andalucia, un patrén dietético hipercal6rico compatible con
los altos indices de obesidad, detectados en otros estudios. Esta evidencia
debe de constituir un punto de inflexién, y generar la necesidad de potenciar las
intervenciones basadas en elementos de proteccién y promocién de la salud.
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Por lo tanto ha de potenciarse la dieta equilibrada, asi como su inicio desde

edades tempranas de la vida®°.

El 50% de la poblacién de Almeria consume mas alcohol del establecido segun
las recomendaciones sanitarias®*, mientras que en Girona sélo un 10% de la
poblacion admite consumir més alcohol del recomendado diariamente. Si se
compara entre los hombres y las mujeres, se observa que hay diferencias
significativas (p=0,001), consumiendo alcohol sélo un 9,52% de las mujeres
(tabla 2).

Los datos generales sobre Espafa, recogidos por las ultimas encuestas
realizadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo, revelan que el consumo de
alcohol esta generalizado entre la sociedad espafnola y permanece estable
desde hace tiempo. Mas de las tres cuartas partes de la poblacion general
consumen alcohol esporadicamente (el 64,6% es consumidor habitual y el
14,9% consume a diario). La prevalencia de consumo diario es 5,4 veces mas
alta entre los hombres de 15 a 24 anos que entre las mujeres. Por
Comunidades Auténomas, y para el consumo de alcohol en los ultimos dias,
Baleares y Catalufia superan significativamente la media nacional, mientras
que Canarias, Cantabria, Castilla-La Mancha, Extremadura, Ceuta y Melilla se
encuentran por debajo de esta media. Este dato no coincide con nuestros
resultados ya que en Girona aparece una proporcion baja de personas
consumidoras habituales de alcohol. Esto se puede explicar debido a que la
poblacion es mas envejecida. También debe considerarse el hecho inevitable
de que algunos pacientes puedan sentirse observados, obteniendo asi

respuestas menos reales debido a este sesgo de observacién®.

No se encuentran diferencias significativas entre el gjercicio fisico realizado a

pesar de que es mayor la proporcién de pacientes (Girona: 65,67%; Almeria:
75,92%) que no realizan la cantidad de ejercicio fisico recomendado por las
guias de prevencion de la salud®*. Tampoco existen diferencias entre hombres

y mujeres.
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Para explicar estos resultados nos podemos basar en estudios realizados en
Andalucia en los que se considera que tanto el sexo, la edad y el nivel de
estudios (se observa que la practica deportiva aumenta proporcionalmente
cuanto mas alto sea el nivel de instruccion), influyen de forma considerable en
la practica deportiva. En este caso el perfil del andaluz que mas practica
deporte es un varén con edad comprendida entre los 16 y 25 afios y con un

elevado nivel de estudios®®.

5.3- Informacion que tienen los pacientes

La informacién que tienen los pacientes sobre el tratamiento antiagregante oral
que utilizan y el tipo de prevencion, habitos dietéticos, en general es aceptable.
Se observa que la mayoria de los pacientes saben para qué toman el
antiagregante oral (78,51%). En Almeria hay mas personas (85,18%) que
conocen para qué es, algo que podria explicarse por el nivel cultural méas
elevado®®’. Para valorar la informacién global que tienen los pacientes, se les
pregunté sobre qué informacion habian recibido de medidas higiénico-
dietéticas, problema de salud asociado al tratamiento que utilizaban, y el propio
antiagregante oral. Se observé que en general la poblacién de Almeria habia
recibido mas informacion, o tiene mas conocimientos sobre las
recomendaciones higiénico-dietéticas, existiendo diferencias significativas para
el consumo de alcohol y la dieta que practicaban (p=0,043). Como ya se ha
dicho anteriormente, llama la atencién que a pesar de estar mas informados, la

poblacion de Almeria consume mas alcohol que en Girona.

En general las dos poblaciones tienen un grado similar de informacién sobre el
problema de salud y el medicamento que utilizan. En la mayoria de los casos
ha sido el médico quien les ha informado (72,72%) y en pocas ocasiones las
enfermeras de los centros sanitarios y/o el farmacéutico (10,74%).

5.4- Enfermedad CV y tipo de antiagregante

Si comparamos el tipo de prevencion vemos que hay una diferencia

significativa (p=< 0,001) entre las dos poblaciones. En Girona la mayoria de la
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poblacion, el 62,68% hace prevencién primaria mientras que en Almeria el
87,03% hace prevencién secundaria. En este sentido si se observa el tipo de
enfermedad cardiovascular (ECV) mas frecuente en los pacientes que estan en
prevencién secundaria, es decir que ya han padecido alguna ECV,
encontramos que en Almeria la mayoria padecen enfermedades coronarias
(infarto y angina de pecho), en cambio en Girona encontramos mas casos de
enfermedades cerebrovasculares que en Almeria y menos casos de
enfermedades del corazon. Este dato coincide con los estudios publicados en
los que se describe que las enfermedades cerebrovasculares afectan mas a las
mujeres*®, teniendo en cuenta que la poblacién de Girona tiene mayor nimero
de mujeres, tendria sentido pensar que las enfermedades cerebrovasculares
son mas frecuentes en esta provincia debido a que se manifiesta mas en

mujeres.

En ambas poblaciones la mayoria de pacientes presentan la ECV desde hace
mas de 1 ano por lo que la proporcion de pacientes que toman la medicacién
antiagregante por primera vez es pequefa. El hecho que no sea la primera vez
y en funcién del tiempo que haga que el paciente ha sufrido una ECV, el grado
de cumplimiento podria verse afectado puesto que con el tiempo y ante la
ausencia de sintomas puede aparecer una disminucion de la motivacion para

llevar una vida saludable y en consecuencia del cumplimiento®>*°.

Encontramos diferencias significativas entre el tipo de antiagregante que toman
las dos poblaciones puesto que a pesar de que el medicamento mas usado es
el AAS, en Almeria toman mas clopidogrel y trifusal. Esto puede deberse a que
en Almeria hay mayor prevencion secundaria para la que estan indicados este
tipo de medicamentos.

5.5- Descripcion del cumplimiento de las dos poblaciones

La utilidad de los farmacos antiagregantes para reducir la morbi-mortalidad
cardiaca es bien conocida. Un mal cumplimiento compromete seriamente su
eficacia, causando morbi-mortalidad evitable, lo que provoca una considerable

carga clinica y econdémica para el sistema de salud. Para poder mejorar el
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cumplimiento terapéutico, el primer paso es identificar qué factores lo
condicionan o, al menos, con qué factores se asocia. Como las causas que
condicionan el mayor o menor cumplimiento terapéutico pueden tener
importantes variaciones dependiendo del pais, tiene gran interés contar con
datos locales. En general existen pocos datos sobre los factores que
determinan el cumplimiento terapéutico en nuestro pais y sobretodo sobre el
cumplimiento con antiagregantes orales. Por otro lado, en ausencia de grandes
tamanos de muestra resulta dificil obtener resultados concluyentes, ya que el
cumplimiento terapéutico depende en gran parte de factores individuales
intangibles. En este sentido, una de las mayores dificultades para medir el
cumplimiento terapéutico es que los métodos indirectos existentes utilizados
como instrumentos para medirlo tienen el problema del efecto de sentirse
observado o efecto Hawthorne®®. Es decir, que siempre que el paciente es
consciente de que su cumplimiento esta siendo evaluado, mejora el
cumplimiento de forma que es imposible evaluar con precisién el cumplimiento
real en la practica clinica. Por otro lado, el cumplimiento medido en los ensayos
clinicos tiene poco que ver con el de practica clinica habitual, ya que estan
especificamente disenados para maximizarlo. No obstante, nuestro estudio es
un tipo de disefio adecuado para contestar preguntas relacionadas con el

cumplimiento terapéutico en situacién de practica clinica habitual.

Para evitar la sobreestimacion a la hora de medir el cumplimiento, es necesario
utilizar varios métodos a la vez. En este caso se han utilizado dos métodos
indirectos, el Test de Morisky Green y Levinsky y el Test de Batalla. El Test de
Morisky es uno de los mas utilizados para medir el cumplimiento y en nuestro
estudio ha resultado ser mas efectivo que el test de Batalla, puesto que una
parte de la poblacion no pudo responder a las preguntas de éste ultimo test por
falta de comprensién (un 10% de la poblacién). La pregunta que ha presentado
mayor dificultad para ser contestada ha sido la de nombrar dos 0 mas érganos
que pueden verse afectados al padecer una ECV. Con las preguntas del Test
de Batalla se pretende valorar el grado de informaciéon que el enfermo tiene
acerca de su enfermedad, asumiendo que si el enfermo conoce bien su
enfermedad, mejora el incumplimiento. En nuestro estudio las preguntas de
este test no han sido validas para obtener conclusiones sobre el cumplimiento

59



de la poblaciéon ya que mientras muchos pacientes no han sabido contestar
alguna de las tres preguntas sobre su enfermedad, han contestado
correctamente el Test de Morisky acerca de si adoptan actitudes correctas de
su enfermedad y por tanto pueden ser considerados cumplidores. El motivo
podria ser el bajo nivel cultural y el envejecimiento de la poblacion. Se observa
gue a mayor nivel de estudios, existe un mayor conocimiento de la enfermedad
en general y por tanto una menor dificultad para responder el Test de Batalla.
Esto nos demuestra que es muy importante escoger los métodos de medicion
del cumplimiento que mejor se adapten a la poblacién estudiada ya que no
todos sirven por igual y nos pueden condicionar los resultados.

Una vez realizado el Test de Morisky en ambas poblaciones se observa que no
hay diferencias significativas en el grado de cumplimiento a pesar de las
pequenas diferencias entre el perfil de las dos poblaciones (Almeria y Gerona).
En Girona sélo el 56,71% de la poblacién es cumplidora y en Almeria lo es el
57,40%, en el caso de los antiagregantes orales. En este sentido, el grado de
cumplimiento del tratamiento con antiagregantes orales concuerda con el grado
de adherencia global de los tratamientos crénicos y vemos que esta por debajo
de los grados considerados aceptables (80%) para obtener un buen resultado

terapéutico.

Si comparamos estudios sobre antiagregantes que se han realizado por
personal médico en centros hospitalarios o especializados vemos que
presentan un mayor cumplimiento que nuestro estudio que ha sido realizado
desde el mostrador de la oficina de farmacia. Esto hace pensar que el lugar de
donde cogemos la muestra de poblacién podria condicionar dichos resultados.
En el caso de los centros hospitalarios partimos de una poblacion mas
informada y mas consciente de la importancia de la prevencion y de las fatales
consecuencias del incumplimiento y por eso es logico obtener un mayor
cumplimiento. Por este motivo es importante que desde la farmacia se dé una
mayor educacion sobre la enfermedad y el medicamento, asi como motivar la

poblacion a mejorar el cumplimiento.
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Estudiados los diferentes factores que afectan la adherencia, Haynes et al. han
identificado mas de 250 factores que pueden influir en la adherencia a
medicamentos®®. Analizadas las causas de incumplimiento de nuestro estudio,
la mayoria son incumplidores parciales, es decir que incumplen de forma
esporadica, siendo el motivo en mas del 50% de los casos, la omisién de la
toma por olvido. Las otras que se han registrado son: por desmotivacién, por
falta de comprensién, por otra enfermedad, por desconfianza al medicamento,
por reaccion adversa, debido a la pauta de administracion y a la baja calidad de
comunicacion del profesional de la salud que informé. Estos resultados
coinciden con los encontrados en otros estudios realizados, siendo el olvido de
la toma junto con la mejoria del problema de salud las causas mas frecuentes

de incumplimiento®.

La bibliografia es coincidente en que las patologias crénicas generan
mayores problemas de adherencia que las agudas, asi como en nuestro caso
la ausencia de sintomas percibidos por el paciente son uno de los motivos de
obtener peores tasas de cumplimiento. Otras causas como el tiempo de
evolucién de la enfermedad, su naturaleza o las expectativas de curacién
también se han estudiado, destacandose un mejor cumplimiento del
tratamiento cuanto mas asumido estd el proceso patolégico por parte del

paciente®.

Observando el comportamiento de ambas poblaciones se deduce que la falta
de confianza en la efectividad de la terapia o la interferencia de ésta con los
habitos y costumbres del paciente, podrian influir en un menor cumplimiento.
Por ultimo se evidencia una mayor dificultad en la fidelidad al tratamiento en
aquellas terapias como en nuestro caso, que implican cambios en el estilo de
vida (dieta, ejercicio) con respecto a las que involucran la toma de

medicamentos.

Aunque sélo un 4% de la poblacién estudiada incumpla a causa de la baja
calidad de comunicacién del profesional de la salud que informé, es una causa
evitable y por este motivo es importante hacer hincapié en que se ha

demostrado la relaciéon entre la adherencia y la confianza reciproca entre
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profesional sanitario y el paciente, la continuidad asistencial y una adecuada
accesibilidad al centro dispensador.

En este sentido quedan muchas cosas por hacer y por mejorar como serian: la
implicacion activa del personal de enfermeria y del farmacéutico en la
deteccién de problemas de adherencia y el refuerzo hacia el paciente del plan
terapéutico prescrito por el médico®. Por ultimo, otros puntos a cuidar de cara
a obtener adherencias Optimas serian la no contradiccion entre prescripciones
procedentes de distintos niveles asistenciales, un adecuado grado de
supervision del paciente o la garantia de confidencialidad de los datos clinicos.

5.6- Descripcion de la poblacion cumplidora y no cumplidora segun el
perfil

Si observamos las caracteristicas de la poblacion que cumple y la que no
cumple en funcidén del género vemos que el 71,15% de los incumplidores son
hombres y sélo el 28,84% son mujeres (p=0,239). Entre los factores que hasta
ahora se han relacionado con el cumplimiento terapéutico en algunos estudios
esta el sexo femenino. En nuestro estudio no hay una diferencia significativa
qgue nos permita afirmar que el sexo femenino es un predictor independiente en

el modelo, que podria ser si la muestra fuese mayor.

Sin que existan diferencias significativas vemos que cuando es el propio
paciente el que se ocupa de su medicacion, la mitad de los casos incumplen.
En cambio cuando es el cuidador o familiar el que se encarga de recoger la
medicacion al paciente, el 63% de los casos cumplen con el tratamiento. Este
dato demuestra la efectividad de las ayudas sobre todo en aquellas personas

mayores que tienen alguna dificultad fisica o0 de memoria.

En funcién del nivel de estudios vemos que el hecho de no tener estudios o
tener estudios primarios o secundarios no influye en cumplimiento. Sélo vemos
un mayor cumplimiento en el caso de los pacientes con estudios universitarios.

Esto puede relacionarse con una mayor comprensién del problema de salud y
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por tanto una mayor consciencia de las consecuencias que tienen un mal

cumplimiento del tratamiento.

El hecho de vivir solo no marca de una forma decisiva el cumplimiento pero si

vemos que hay mas incumplidores en el caso de vivir solos (60%) (tabla 7).

No hay diferencias significativas entre realizar unos hébitos higiénico-dietéticos
correctos y un mayor cumplimiento a pesar de que las personas no fumadoras,
que hacen dieta, ejercicio y no toman alcohol, presentan unas tasas de
cumplimiento superiores. Es l6gico pensar que las personas que deciden seguir
las recomendaciones higiénico-dietéticas adecuadas a su patologia y por tanto
llevar una vida saludable, presentan una actitud mas favorable y cercana al
cumplimiento de su tratamiento. Segun la bibliografia se evidencia una mayor
dificultad en la fidelidad al tratamiento en aquellas terapias que implican
cambios en el estilo de vida (dieta, ejercicio) con respecto a las que involucran

la toma de medicamentos.

5.7- Descripcion de la poblacion cumplidora y no cumplidora segun tipo
antiagregante y ECV

Hay estudios que han demostrado que el antiagregante que presenta un mayor
cumplimiento es el AAS. En nuestro estudio no aparecen diferencias
significativas entre los cumplidores y los no cumplidores y el tipo de
antiagregante que toman. El que presenta mayor proporcién de cumplidores es
el clopidogrel, en cambio el trifusal y la ticlopidina presentan un bajo

cumplimento (tabla 8).

No hay diferencias significativas entre el tipo de problema de salud y el
cumplimiento a pesar que cabe sefialar que los que mas cumplen son los que

han padecido una enfermedad coronaria y los pacientes con diabetes.

Donde si podria encontrarse diferencias significativas es en el tipo de
prevencién. Observamos que los pacientes en prevencion primaria cumplen
mas que los que hacen prevencion secundaria (p= 0,091). Este dato llama la

atencién porque seria l6gico pensar que en prevencion secundaria los
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pacientes deberian estar mas concienciados a seguir sus tratamientos y por

tanto a ser mas cumplidores.

Los estudios realizados hasta el momento demuestran que con el paso del
tiempo el cumplimiento disminuye. Esto también se puede comprobar en
nuestro estudio, los de menos de 1 afo de prevenciéon cumplen mas que los de
mas de una afo (p= 0,006) produciéndose un mayor descenso en Almeria.
Esto nos debe hacer pensar en la necesidad de hallar por parte de los
profesionales sanitarios métodos para motivar a los pacientes a seguir con sus

tratamientos de manera crénica®.

5.8- Descripcion de la poblacion cumplidora y no cumplidora segun la
informacidn recibida

Cabria esperar que en el momento de iniciar un tratamiento de prevencién
primaria o secundaria, la informacién recibida por el paciente sobre los habitos
higiénico-dietéticos, sobre el medicamento y sobre el problema de salud
conduciria a un cambio de actitud y un mejor cumplimiento terapéutico. Pero
los resultados de nuestro estudio revelan que la influencia de la informacién
recibida sobre la adherencia no es relevante. Esto coincide con la bibliografia
existente en la que se demuestra que en estudios realizados en Espafia®, se
ha evaluado la eficacia de diferentes estrategias educativas obteniéndose todo
tipo de resultados que no permiten conclusiones sélidas.

Vemos que las intervenciones farmacéuticas que se han realizado en las dos
poblaciones para los pacientes cumplidores y para los no cumplidores,
presentan diferencias significativas. En este caso se ha dado una mayor

informacion al grupo de pacientes no cumplidores.

Los estudios en los que se utiliza la informacion/educacion del paciente en
relacion con su enfermedad y tratamiento, son los mas abundantes. Sin
embargo los resultados no son homogéneos y resulta dificil establecer su
verdadera utilidad®®. No obstante, las estrategias que incrementan los
conocimientos sobre la enfermedad y el tratamiento parecen necesarias,

aunque no suficientes, para modificar el comportamiento respecto a la
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adherencia al tratamiento®. Estas intervenciones incluyen informacién verbal
y/o escrita, a través de cartas, folletos, soporte audiovisual o telefénico,
sesiones individuales o en grupo y realizadas por cualquier profesional sanitario
(médico, enfermera, farmacéutico...). En relacién con la informacién verbal y
escrita, para que sean eficaces deben utilizarse conjuntamente, e incrementan

su utilidad en combinacién con otras estrategias.
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6- Conclusiones

1-

3-

5-

Los pacientes que utilizan antiagregantes orales incumplen el
tratamiento en un 43%, independientemente de la localizacion
geografica analizada en este estudio, poblacién rural del norte y sur de
Espana; a pesar de que la poblacion de Almeria es mas joven y

presenta un mayor nivel de estudios.

La principal causa de incumplimiento identificada en la poblacion es por
olvido de la toma, puesto que tres cuartas partes de la poblacion
incumple por este motivo, existiendo relacién con el paso del tiempo
desde que se inici6 el tratamiento. Durante el primer afo sélo incumple
una cuarta parte y a partir del segundo afo lo hace la mitad de la

poblacion.

A pesar de que ambas poblaciones han recibido un grado de informacién
similar sobre la enfermedad y las medidas higiénico-dietéticas, en
Almeria un 50% de la poblacién consume mas alcohol del recomendado,
y realiza una dieta menos equilibrada, ademas coincide que en Almeria,
mas de la mitad de la poblaciéon hace prevenciéon secundaria, mientras

que en Girona sélo el 15%.

Existen diferencias en el tipo de enfermedad cardiovascular (ECV) mas
frecuente en los pacientes que estan en prevencion secundaria, ya que
en Almeria la mayoria padecen enfermedades coronarias (infarto y
angina de pecho), en cambio en Girona se encuentran mas casos de
enfermedades cerebrovasculares y menos casos de enfermedades del

corazon.

Se evidencia por este tipo de trabajos, que el farmacéutico puede
contribuir en la educacion para la salud de nuestros pacientes respecto
al nivel de conocimientos de su problema de salud, ya que en el caso de
los antiagregantes orales, un 10% de la poblacién no fué capaz de
identificar para qué usaba este medicamento.

En este estudio se ha comprobado que el test de Batalla para medir

adherencia farmacoterapéutica en pacientes, identifica mejor el
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conocimiento del problema de salud del paciente que la propia
adherencia. El test de Morisky resulté mas efectivo, claro y conciso en la
identificacion de la no adherencia por parte de los pacientes. Esto
demuestra que es muy importante escoger los métodos de medicion del
cumplimiento que mejor se adapten a la poblacion estudiada, ya que no
todos sirven por igual y pueden condicionar los resultados
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8- Anexos

Anexo 1.- Clasificaciéon de las causas de no adherencia terapéutica

1. Relacionadas con el Medicamento:

a) Forma Farmacéutica
b) Via de Administracion

c¢) Pauta de Administracién
d)
)

e) Cambio del Tratamiento

Duracién del Tratamiento

f) Reaccién Adversa (indicar)

g) Utilizacion incorrecta de dispositivos

h) Polimedicacion

i) Otra (indicar)

2. Relacionadas con la Enfermedad:

a) Mejoria del Problema de Salud

b) No mejoria del Problema de Salud

c) Otra enfermedad asociada (indicar)

d) Otra (indicar)

3. Relacionadas con el Profesional Sanitario:

a) Baja calidad en la comunicacion
b) Empleo de tiempo escaso en la consulta
c¢) Otra (indicar)

4. Relacionadas con el Paciente:
a) Olvido de la toma

b) Temor a efectos secundarios

c¢) Confusion del color de los medicamentos
d)
)

e) Percepcidn del alto coste del tratamiento

Percepcion de estar enfermo si toma medicamentos

f) Desconfianza del medicamento

g) Desconfianza del Profesional Sanitario

h) Necesidad de tomar o no el tratamiento

i) Desmotivacion

j) No comprende la prescripcion o indicacion
k) Discapacidad Fisica

I) Interferencia con su actividad social

m) ldioma

Fuente: Bueno-gémez M, Barrionuevo Sancho MD, Garcia Jiménez E, Fikri Bembrahim N, Gonzalez Garcia L, Lopez
Dominguez E. Causas de incumplimiento de los pacientes que acuden a una farmacia comunitaria de Granada. e-
farmacéutico comunitario. Extra 2006. pg 32.
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Anexo 2.- Hoja de recogida de datos

Datos de la Farmacia

Nombre Farmacia: ............................... Nombre Farmacéutico: .....................
Tipo de Farmacia: [ Ciudad [ Costera O Montana [ Rural

Datos del Paciente

Iniciales Paciente: ............ Género: [1 Hombre [0 Mujer Afo nacimiento: ...............
Cuidador ...JSidNo
Origen o pais del paciente: [ Europeo [0 Sudamericano

[J Norteamericano O Otro:
Nivel cultural OSin estudio  OIPrimarios OSecundarios  OUniversitarios
¢Vive solo?: [0Si [ONo
¢Fuma?: OO No O Exfumador desde: ........ O Si ¢, Cuéntos?:........
¢Hace ejercicio? [Si O No U Poco W Regular Q Correcto

¢Hace dieta? OSi [ONo
¢Tomaalcohol? [Si [ONo

Datos medicamento objeto estudio:

Receta
Fecha MEDICAMENTO PROBLEMA SALUD SI NO
Inicio
[ Prevencion primaria ¢Desde cuando? .......
[0 Prevencion secundaria ¢Desde cuando? .......
Tipo de ECV (diagnéstico)........ ¢Desde cuando?......................
Otros problemas de salud................ooiiiiiii
N2 total de medicamentos que utiliza: .................cccco i,
Datos del medicamento objeto del estudio
* ¢Es la primeravez?: ......... O Si I No: ¢ Desde cuando lo toma?: ...Anos...Meses
*.5abe PAra QUE BS7: cuniii i [1Si [ No
* o COMO Y CUANTO t0MA7: ooe e [1Si [ No
* ¢ Lo toma fuera de 1as comidas?.........cccoveiieriiieninieee e [0 SidNo
* ¢ Durante cuanto tiempo lo debe tomar?:..........coooiviiiiiiiiiiinen. 0O SiNo
* ¢ Recibié educacion sanitaria?:
medidas higiénico-dietéticas .......... Tabaco 0 SiJ No
Alcohol O Si [0 No
Ejercicio fisico O Si [0 No
Dieta I Si O No
informacion de su problema de salud...........cooeiiiiiiiiiiieie e [1Si [ No
de sumedicamento ......cccccceeeiiiiiieeeeniieennn [0 SidNo
(o] (- 1= SR [0 SidNo
* ¢ Por parte de quién? d Meédico
a Enfermera/CAP
O Farmacia ........cccee.... d Farmacéutico Q Auxiliar
a Otros .......... ¢Cudles? ..........
* ¢ Toma gastroproteCCiON? ......oocveeieiiiiiiee e 0 Si O No
* ¢ Cree que este medicamento le controla su problema salud? ............ [1SidNo
0 No sé
LW To T oo 4 =1 (o TSRS PTR 0 Si O No
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Datos sobre adherencia:

*Test Morisky-Green:

- ¢ Se olvida alguna vez? 0SI CONO
- ¢ Toma farmacos a la hora indicada? [0Sl [ONO
- Cuando se encuentra bien, ¢ deja de tomarlo? [0Sl [ONO
- Si alguna vez le sientan mal, ;deja de tomarlos? [0Sl ONO

¢Cumplidor? [ SI ONO
* Test de Batalla para la deteccion de no adherencia al tratamiento con antiagregantes

plaquetarios
- ¢ Es el riesgo de sufrir un trombo una enfermedad para toda la vida?
O sl ONO
- ¢,Se puede controlar con dieta y/o medicacién? O Sl ONO

- Cite 2 6 mas 6rganos que pueden dararse por tener un trombo en sangre
] Sabe dos érganos [ No reconoce dos 6rganos

¢Cumplidor? [ SI ONO

Causa de incumplimiento de la medicacion (solo si el paciente es incumplidor):

Relacionadas con la Enfermedad:
a) Mejoria del Problema de Salud.

b) No mejoria del Problema de Salud.
Relacionadas con el Paciente: c) Otra enfermedad asociada.

d) Otra (indicar): .....cccceeee....

a) Olvido de la toma.

b) Temor a efectos secundarios. Relacionadas con el Profesional Sanitario:
c) Confusion del color de los medicamentos. a) Baja calidad en la comunicacion.

d) Percepcion de estar enfermo si toma b) Empleo de tiempo escaso en la consulta.
medicamentos. c) Otra (indicar): .....cceveveeen...

e) Percepcidn del alto coste del tratamiento.
f) Desconfianza del medicamento.

g) Desconfianza del Profesional Sanitario.

h) Necesidad de tomar o no el tratamiento.

i) Desmotivacion.

i) No comprende la prescripcion o indicacion.
k) Discapacidad Fisica.

I) Interferencia con su actividad social.

m) Idioma.

Relacionadas con el Medicamento:
a) Forma Farmacéutica.
b) Via de Administracion.

Pauta de Administracion.

Cambio del Tratamiento.
f) Reaccién Adversa (indicar): .............

g) Utilizacién incorrecta de dispositivos.
) Polimedicacioén.

)
c)
d) Duracién del Tratamiento.
e)
h
i) Otra (indicar): .....ccceeeveeeriveeennen.

Intervencion
[J Se dispensa el medicamento.
[J No se dispensa.
[J Aporta educacion sanitaria: ..................
¢De qué tipo? QO Informacién del medicamento
Q Informacién del problema de salud
Q Informacién medidas higienico-dietéticas
[ Derivacion a otros servicios asistenciales: ...............

ODbSErvacCiones............coooevvuieiiiiieee e
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