= UNIVERSIDAD PERUANA

: CAYETANO HEREDIA

-
LN o“‘ FacuLtAD DE MEebpicina
P

TRABAJO ACADEMICO PARA OPTAR POR EL
TITULO DE ESPECIALISTA EN MEDICINA
INTERNA

NIVEL DE CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO CON
ESTATINAS EN PACIENTES CON RIESGO
CARDIOVASCULAR.

Nombre del Autor: MILTHON ZENON BLANCO MAMANI
Nombre del Asesor: ELSA ROSA NEIRA SANCHEZ

LIMA — PERU
2019



2. Resumen

Objetivo: determinar el nivel de cumplimiento terapéutico con estatinas en
pacientes con riesgo cardiovascular y caracterizar motivos y percepciones en
pacientes no adherentes. Material y métodos: estudio observacional,
descriptivo, transversal; se incluyeron pacientes de ambos sexos entre 40 a 65
afos, quienes acudieron por consultorio externo de medicina interna, se
identificara pacientes adherentes y no adherentes mediante un cuestionario,
ademas de completar una ficha de recoleccion de datos luego pacientes no
adherentes participaran de un “focus group” en el que se identificaran motivos y
percepciones en torno a tres esferas, mediante una discusion estructurada. Se
analizar4d el aspecto cuantitativo mediante estadistica descriptiva usando
programa SPSS version 22, y el aspecto cualitativo mediante videograbacion el
cual luego sera transcripto y se analizara de acuerdo al tema de discusion.

Palabras clave: estatinas, colesterol, riesgo cardiovascular, adherencia,
percepciones



3. Introduccioén:

Las enfermedades cardiovasculares constituyen la principal causa de morbilidad
y mortalidad en el mundo, un enfoque centrado en el paciente que aborde los
aspectos de habitos de estilo de vida y el riesgo estimado de enfermedad
cardiovascular es el primer paso para saber si el paciente requiere de manejo
farmacoldgico, esta terapia que incluye hipolipemiante para pacientes con
factores de riesgo cardiovascular previene la enfermedad cardiovascular
evidente. (1, 2)

Las estatinas, disminuye la incidencia de eventos de mortalidad en prevencion
primaria y secundaria de enfermedad cardiovascular. (3,4,7,8), su uso en el
contexto de prevencion primaria y secundaria esta consignado en varias guias
internacionales. (5, 6, 13,14); en prevencion primaria se establecen tres
categorias de pacientes con riesgo cardiovascular (9, 10), pacientes con
dislipidemia (hipercolesterolemia severa) y adultos con diabetes deben iniciar
tratamiento con estatinas. En otros grupos el riesgo cardiovascular y otros
factores deben guiar el tratamiento (11, 12, 15, 16, 17,18)

A pesar de los beneficios y recomendaciones del uso de estatinas, una
significante proporcion de pacientes de alto riesgo con enfermedad
cardiovascular no reciben el régimen recomendado hipolipemiante y otros
discontinian después de que han iniciado la terapia con estatinas. (19),
cumplimiento es un concepto amplio pasivo considerado por varios autores
mientras que la adherencia es un término mas activo que implica colaboracién
entre médico — paciente en desarrollo y permite establecer planes de tratamiento.
(20, 21)

Para evaluar la adherencia, se puede usar métodos que pesar de su fiabilidad y
exactitud que son poco viables para su uso en practica clinica. Por otro lado,
existen otros que evaltan la informacion mediante entrevista clinica con
instrumentos validados, se suele utilizar en la practica clinica. (22),

En Latinoamérica el estudio CARMELA, un estudio que evalu6 el riesgo
cardiovascular, la dislipidemia: hipercolesterolemia tenia una prevalencia de
14%(30), en paises con similar economia y condiciones sociales, en Peru el 16%
de la poblacion, esta afectada por enfermedades al corazén con un costo total
de 900 millones de dolares; que equivale al 2,1% de todo el gasto sanitario.

El incumplimiento de la terapia con estatinas en prevencion secundaria y su
asociacion con mortalidad se han encontrado en diversos estudios, es
suboptima, tanto tratamiento cardiovascular como no cardiovascular llegando a
ser el 50% en paises en desarrollo y mucho menos en paises en vias de
desarrollo (24), Naderi et al encontraron que la adherencia a la estatinas en
prevencion primaria fue del 57%(25). Un metanalisis de la no adherencia a la
estatinas encontr6 que el porcentaje de pacientes adherentes al afio de
seguimiento fue de 49.0% para los estudios observacionales y 90.3% para
ensayos aleatorios, por lo tanto, es posible que los estudios ramdomizados
sobreestimen los beneficios que se obtienen en el mundo real (23). La



adherencia es un problema, al no seguir recomendaciones del personal de salud
acorde a lo establecido en las guias como el nuestro en Perua diversos estudios
muestran en general no adherencia como adherencia parcial, 3.6% y 66.5%,
dependiendo de la metodologia usada (31, 32). Los motivos de la baja
adherencia a las estatinas son complejos y pueden incluir factores del paciente,
el clinico y el sistema de atencion médica que no se han caracterizado bien.
Comprender las consecuencias de una baja adherencia puede motivar el
descubrimiento y la implementacion de estrategias para aumentar el uso
apropiado de las estatinas. (26), Vicky Fun et al. en su estudio entre pacientes
con no adherencia encontraron varias actitudes y percepciones que contribuyen
a una mala adherencia a estatinas. (27) Sin embargo, se sabe menos sobre la
frecuencia de estas preocupaciones y la medida en que los pacientes realmente
reducen el uso de estatinas debido a ellas Una mejor adaptacion de las
intervenciones a las conductas, actitudes y al riesgo de ECV real o percibido de
cada paciente podria mejorar su efectividad. (28 , 29)

Por lo tanto, es importante determinar este nivel de cumplimiento terapéutico a
estatinas y la caracterizacion de los motivos por el que los pacientes con riesgo
cardiovascular no se adhieren al tratamiento en el contexto de prevencion
primaria en nuestro medio.

4. Objetivos
Objetivo general

-Determinar el nivel de cumplimiento terapéutico con estatinas en pacientes con
riesgo cardiovascular.

Objetivos especificos.

- Caracterizar los motivos y percepciones en pacientes no adherentes al
tratamiento con estatinas.

5. Material y métodos.
a) Disefio del estudio:

Es un estudio observacional, descriptivo, transversal. Se emplearan metodos
mixtos, pues al componente cuantitativo, se le agregara un componente
cuantitativo que permita entender la no adherencia.

b) Poblacion

Pacientes del hospital nacional Cayetano Heredia quienes acuden a atencién en
consultorio externo de medicina interna durante el afio 2019 entre los meses de
Agosto a Octubre.

Criterio de inclusién:

- pacientes de ambos sexos de 40 a 65 afos.

- continuador en el consultorio de medicina interna.
- riesgo cardiovascular intermedio a alto.
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- en tratamiento con estatinas de mediana a alta intensidad (>3 meses).
- acepten completar el test de Morinsky y acepten ser entrevistados.
Criterio de exclusion.

- pacientes con enfermedades cardiovasculares (infarto miocardio, stroke,
enfermedad arterial periférica, insuficiencia cardiaca)

- pacientes en tratamiento diabetes mellitus tipo 1y 2

- pacientes con enfermedad psiquiatrica, que dificulte el entendimiento de
indicaciones.

C) Muestra

Tipo de muestreo no probabilistico por conveniencia, se procedera hasta
completar 40 pacientes no adherentes, luego se obtendran 4 o 5 grupos de 8 a
10 personas respectivamente

Unidad de analisis: ficha de recoleccion de datos, entrevista
Unidad de muestreo: consultorio externo de medicina
Definicidbn de marco muestra:

Se va a analizar los cuestionarios 1y 2, ademas de la entrevista de focus group
de los pacientes no adherentes (unidad de analisis), la unidad de muestreo lo
constituira los consultorios externos de medicina interna.



d) Definicion operacional de las variables.

Variable Tipo de | Escala de | Definicion Categoria Forma de
variable medicion | operacional registro
adherencia | cualitativa nominal | quien -Adherente | pregunta
conteste sia | -No de
la pregunta | adherente haynes
de haynes sackett
sackett
adherencia | cualitativa nominal es quien | -Adhrente test de
responde -No morinsky.
no-si-no-no | adhrente
al test
morinski
green
sexo cualitativa nominal | fenotipo: Masculino cuestiona
masculino femenino ro
femenino
edad cuantitativa | de razén | afios cuestiona
cumplidos al ro
momento
del
cuestionario
nivel de | cualitativa ordinal afio de | Primaria cuestiona
instruccion escolarizaci | Secundaria | rio
on Técnico
Superior
ocupacion | cualitativa nominal actividad En casa cuestiona
realizada Trabajo ro
remunerada | fuera de
o] domicilio
remunerada
numero de | cuantitativa | de razon | numero de | Sin hijos cuestiona
hijos hijos al | Con hijos ro
momento
Riesgo cuantitativo | De razon | Porcentaje | Intermedio cuestiona
cardiovasc deeventoa |(7.5a 19.9 |rio
ular los 10 afos. | %)
Alto (> 20%)
tiempo de | cuantitativa | de razon | Numero de | Al menos 3 | cuestiona
tratamiento meses meses ro
> 6 meses
> 1 afio
dosis de | cuantitativa | derazon | Numero de cuestiona
farmaco miligramas ro




e) Procedimientos y técnicas

A los pacientes quienes aceptaron participar en el estudio se les solicito
completar 2 cuestionarios en pasos

Paso 1: Primero se evalGa adherencia (anexo 1) mediante la pregunta de Haynes
Sackett el cual si contestaban como Si, se consideraba como no adherente y se
seleccionaba inmediatamente para el paso 3. Si la respuesta era negativa se
procedia con el test de Morinsky Green en el cual cualquiera tipo de respuesta
diferente a la secuencia 1.NO, 2.Sl, 3NO, 4 NO, se procedia a calificarlo como
no adherente y pasaba al paso 3

Paso 2, constituye el cuestionario (anexo 2) era estructurado para recopilar
informacion de utilidad para la investigacion edad, sexo, ocupacién, nimero de
hijos, nivel de instruccion, tiempo de tratamiento, dosis de farmaco usado que
debia ser llenado por ambos sean adherentes o no adherentes

Paso 3, entre las personas no adherentes, se procedera, previa invitacion y de
acuerdo a su aceptacion a participar en una entrevista grupal a profundidad, de
tipo “focus group”. Para tal fin, se formaran grupos de 8 a 10 personas de cada
uno de los grupos formados, en el cual se presentaba el tema respectivo y se
propugnara discusion en base a preguntas abiertas sobre 3 areas “1. Experiencia
de los pacientes con estatinas, 2. Informacion que reciben por parte de sus
médicos, farmacéuticos e indagara por otras fuentes de conocimiento de riesgos
y/o beneficios”, que influyen en la decision de los pacientes en torno a las
decisiones que toman con relacion al cuidado de su salud. Estos procedimientos
seran registrados en medios digitales con previa autorizacién y siguiendo los
lineamientos éticos.

Los métodos cualitativos basados en entrevista incluye la pregunta de Haynes-
Sackett, esta pregunta si bien tiene alta especificidad su sensibilidad es baja,
otros como el test de Morinsky Green y su version MMAS — 8 estan basados en
un cuestionario, ambos validados, tienen un sensibilidad de 93% y una
especificidad de 53%.(22) Se sugiere ante un paciente con baja adherencia debe
utilizarse en un primer paso la pregunta de Haynes Sackett, y si se responde
como afirmativo se considera que el paciente es no adherente y si responde
negativamente se considera realizar el test de Morinsky Green (MMAS —4) para
identificar a los no adherentes(22).

El riesgo cardiovascular fue determinado usando la calculadora de estimado a
los 10 aflos (ACVD risk estimator), para el uso de esta calculadora los pacientes
deben tener estudio basicos de HDL, LDL, colesterol total, presion arterial
sistélica y diastolica ; se considerd de los 4 grupos de riesgo, 2 para el estudio:
intermedio (7.5% a 20%) y alto (mayor a 20%), ya que en estos grupos el uso de
estatinas esta recomendada acorde a la nueva guia de lipidos del 2018 (5)

f) Aspecto éticos del estudio

El presente proyecto antes de ejecutarse debera ser aprobado por el Comité
Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y el Hospital



Nacional Cayetano Heredia. Ya que el proyecto involucra humanos se regira por
los principios y lineamientos de la Declaracion de Helsinki., el participante esta
en su total libertad de participar en el estudio previa firma de consentimiento
informado (anexo 4).

Q) plan de analisis

- Se realizara con el paquete estadistico SPSS version 22.

- Se establecera una estadistica descriptiva de la poblacion de estudio.

- se procedera con transcripcion de las discusiones que deriven del focus group
y seran agrupadas acorde al tema , y si se afiaden mas temas al respecto.
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7.

Presupuesto y cronograma

Tabla 1. Presupuesto

Recursos Presupuesto
(soles)
PERSONAL
Tutoria y asesoria de trabajo 0.0
Recolector de datos 100.0
EQUIPOS
Grabadora 300.0
Presentacion de la investigacion 50.0
SERVICIOS
Reproduccion de  material  (copias, | 100.0
impresiones) 100.0
Transcripcion 150.0
Procesamiento de datos 50.0
Gastos de transporte
TOTAL 850.00
Tabla 2. Cronograma
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Actividad Enero a | Agosto a | Noviembre Diciembre
mayo octubre

Elaboracion del | X

proyecto de

investigacion

Aplicacion del X

material de

recoleccion de

datos

Organizacion y X

analisis de los

resultados

Discusion de X

resultados

Presentacion  del X

reporte final
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8. Anexos

Anexo 1. Cuestionario de adherencia:

Medicién de la adherencia terapéutica: pregunta de Haynes-Sackett

a) Los pacientes a menudo tienen dificultades en tomar los comprimidos
todos los dias, ¢ Tiene Ud. dificultad en tomar los suyos?

Si la respuesta es negativa pasar a b.

b) Medicion de la adherencia terapéutica: Cuestionario Morisky-Green de

cuatro items (MMAS-4)

Sl

NO

1. ¢ Olvida alguna vez tomar los medicamentos para su enfermedad?

2. ¢ Toma los medicamentos a las horas indicadas?

3. Cuando se encuentra mejor, ¢ deja de tomar la medicacion?

4. Si alguna vez le sienta mal la medicacion, ¢ deja de tomarla

Anexo 2: cuestionario estructurado.

NOMBRE:

EDAD:

SEXO

DOMICILIO

NUMERO TELEFONICO

OCUPACION

ESTADO CIVIL

NUMERO DE HIJOS

RIESGO CARDIOVASCULAR:
- INTERMEDIO (ENTRE 7.5% Y 19.9%)
- ALTO (MAYOR AL 20%)

TIEMPO DE TRATAMIENTO:
A. Al menos tres meses a seis meses
B. Seis meses al afio
C. Mayor a 1 afo

DOSIS UTILIZADA.
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Anexo 3. Ficha de focus group

Sesion

Duracion 1 hora aproximadamente

Participante 1

Participante 2

Participante 3

Participante 4

Participante 5

Participante 6

Participante 7

Participante 8
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