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Resumen

Introduccion: El envejecimiento de la poblacién esta provocando un aumento
del numero de pacientes ancianos con Infarto Agudo de Miocardio (IAM). Estos
pacientes tienen mayor carga de comorbilidades, fragilidad, mayor riesgo de
complicaciones y una mala adherencia a la medicacion, lo que a su vez se asocia
con un mayor gasto en recursos sanitarios. Los programas de enfermeria pueden

ayudar a mejorar la adherencia en estos pacientes complejos.

Objetivo principal: Comparar el grado de adherencia al tratamiento al afio en
pacientes mayores de 75 afos tras un IAM que han participado en un programa
de educacion sanitaria enfermero, respecto a otro grupo control.

Objetivos especificos: (1) Conocer la prevalencia de fragilidad, deterioro
cognitivo y funcional y su impacto en la evolucion de los pacientes mayores de
75 afios con IAM; (2) Analizar si hay variacion en la calidad de vida del paciente
antes y 12 meses después del IAM; (3) Analizar la posible asociacion entre los
diferentes componentes de la valoracion geriatrica y la adherencia terapéutica

en estos pacientes.

Metodologia: Este proyecto de tesis estd compuesto por 2 bloques. En el
primero se analizan las caracteristicas de los pacientes en cuanto a fragilidad,
deterioro cognitivo y funcional y otras variables vinculadas al envejecimiento y su

posible impacto en la evolucion del paciente anciano tras un IAM.

Para ello se realiz6 un estudio observacional prospectivo. Se incluyé de forma
consecutiva pacientes mayores de 75 afos ingresados en la Unidad Coronaria
del Hospital Universitario de Bellvitge con el diagnéstico de SCA con elevacion
de segmento ST (SCAEST), sometido a angioplastia percutanea coronaria entre
enero de 2013 y noviembre de 2016. Se registraron datos clinicos, asi como una
valoracion geriatrica durante el ingreso, incluyendo fragilidad (FRAIL), deterioro
cognitivo (test de Pfeiffer), dependencia para las actividades basicas (Barthel) e
instrumentales (test de Lawton Broody) de la vida diaria, riesgo nutricional (MNA

Short Form), comorbilidad (indice de Charlson) y calidad de vida (Seattle Angina



Questionnaire). Esta valoracion geriatrica se refirid a la situacion previa al

ingreso.

El segundo gran bloque de este proyecto va destinado a analizar el posible
impacto de una intervencion de enfermeria en la adherencia terapéutico al afio

en ancianos tras un SCAEST.

Para ello se realizdé un estudio experimental, no probabilistico con asignacién
aleatoria de los grupos de estudio. El periodo de inclusion y seguimiento de
pacientes fue de abril de 2016 a diciembre de 2019. Se realizé valoracién
geriatrica durante el ingreso. En los pacientes incluidos en el grupo experimental
se realizé a los 3 meses un “Programa de educacion sanitaria enfermero”
(PESE), haciendo hincapié en la valoracion y aplicacion de intervenciones para
mejorar la adherencia terapéutica. Al ano, se evalué la adherencia terapéutica
mediante la combinacion de 4 métodos: cuestionario de Morisky-Green (4-
items), test de Haynes-Sackett, registro de dispensacion de farmacia y asistencia
a citas programadas, considerandose “adherente” aquel paciente adherente en
los 4 métodos. Esta valoracion se realizé por personal que no conocia el grupo

de asignacion de los pacientes.

También a los 12 meses se repitio la valoracioén geriatrica, en ambos grupos. El
analisis de datos se realizé con el paquete estadistico SPSS.

Resultados

En el primer estudio se analizd6 una muestra de 259 pacientes con una edad
media de 82.6 + 6 afos, 57,9% de los cuales eran hombres. Un 19,7% de los
pacientes eran fragiles, un 10% presentaba discapacidad moderada o grave y
un 31,7% tenia riesgo de desnutricion. La fragilidad se asocié con una mayor
prevalencia de diabetes, hipertension y accidente cerebrovascular previo, y una
mayor mortalidad (21,6% frente a 3,4%; P <0,001). Después de ajustar por
posibles factores de confusion, esta asociacion siguié siendo significativa (p =
0,028).

En el segundo estudio, se aleatorizaron 143 pacientes: 68 en el grupo

experimental y 75 en el grupo control.



La muestra final a la que se le pudo evaluar la adherencia al afo fue de 119
pacientes. Un total de 35,3% de los pacientes fueron adherentes al afio, segun
la combinacidn de las 4 medidas. La adherencia terapéutica fue
significativamente mayor a los 12 meses en el grupo experimental que en el
grupo control (51,9% vs 21,5%, p <0,001).

Los predictores de mala adherencia terapéutica fueron el sexo masculino, peor
filtrado glomerular, el deterioro cognitivo, riesgo nutricional, el hecho de no vivir
s6lo y no haber participado en el grupo de intervencion. El modelo predictivo
resultante mostré una notable capacidad para predecir la adherencia (area bajo
la curva ROC 0,775; IC al 95% 0,683-0,867).

Conclusién: Una proporcidn importante de pacientes ancianos con infarto de
miocardio no presenta una buena adherencia terapéutica a los 12 meses. El
programa PESE se asocidé de forma independiente con una mayor adherencia,

evaluada de forma multidimensional, en este grupo de pacientes de alto riesgo.

La valoracion geriatrica exhaustiva y el estudio de los predictores de buena
adherencia puede contribuir a individualizar y optimizar los programas de

seguimiento.

Palabras clave: Adherencia terapéutica, intervenciéon enfermera, educacién

sanitaria, sindrome coronario agudo, paciente anciano



Abstract

Introduction: The aging of the population is causing an increase in the number
of elderly patients with Acute Myocardial Infarction (AMI). These patients have a
higher burden of comorbidities, frailty, higher risk of complications, and poor
adherence to medication, which in turn is associated with higher spending on
healthcare resources. Nursing programs can help improve adherence in these

complex patients.

Main objective: To compare the degree of adherence to treatment in one year
in patients older than 75 years after an AMI who have participated in a nursing
health education program, compared to another control group.

Specific objectives: (1) To know the prevalence of frailty, cognitive and
functional impairment, and its impact on the evolution of patients older than 75
years with AMI; (2) To analyze whether there is variation in the patient's quality
of life before and 12 months after AMI; (3) To analyze the possible association
between the different components of geriatric assessment and therapeutic

adherence in these patients.

Methodology: This thesis project is divided in 2 blocks. The first analyzes the
characteristics of the patients in terms of frailty, cognitive and functional
impairment and other variables related to aging and their possible impact on the

evolution of the elderly patient after an AMI.

For this, a prospective observational study was carried out. Patients older than
75 years admitted to the Coronary Unit of the Bellvitge University Hospital with
the diagnosis of acute coronary syndrome with ST segment elevation, who
underwent percutaneous coronary angioplasty between January 2013 and
November 2016, were consecutively included. Clinical data were recorded, as
well as a geriatric assessment during admission, including frailty (FRAIL),
cognitive impairment (Pfeiffer test), dependence for basic (Barthel) and
instrumental activities (Lawton Broody test) of daily life, nutritional risk (MNA

Short Form), comorbidity (Charlson index) and quality of life (Seattle Angina
4



Questionnaire). This geriatric assessment referred to the situation prior to

admission.

The second large block of this project is intended to analyze the possible impact
of a nursing intervention on therapeutic adherence at one year in elderly patients
after Acute Coronary Syndrome with ST segment elevation.

For this, an experimental, non-probabilistic study was carried out with random
assignment of the study groups. The period of inclusion and follow-up of patients
was from April 2016 to December 2019. A geriatric assessment was performed
during admission. In the patients included in the experimental group, a “Nursing
Health Education Program” (PESE) was carried out at 3 months, emphasizing
the assessment and application of interventions to improve therapeutic
adherence. At one-year, therapeutic adherence was evaluated by a combination
of 4 methods: Morisky-Green questionnaire (4-items), Haynes-Sackett test,
pharmacy dispensing record and attendance at scheduled appointments, with the
adherent patient being considered "adherent” in all 4 methods. This assessment
was carried out by nurses who were unaware of the patient assignment group.
Moreover, at 12 months the geriatric assessment was repeated in both groups.

Data analysis was performed with the SPSS statistical package.

Results

In the first study, a sample of 259 patients with a mean age of 82.6 £ 6 years was
analyzed, 57.9% of whom were men. 19.7% of the patients were frail, 10% had
moderate or severe disability, and 31.7% were at risk of malnutrition. Frailty was
associated with a higher prevalence of diabetes, hypertension, and prior stroke,
and higher mortality (21.6% vs 3.4%; P <0.001). After adjusting for possible
confounding factors, this association remained significant (p = 0.028).

In the second study, 143 patients were randomized: 68 in the experimental group

and 75 in the control group.



The final sample to which adherence could be evaluated at one year was 119
patients. A total of 35.3% of the patients were adherent at one year, according to
the combination of the 4 measures. Therapeutic adherence was significantly
higher at 12 months in the experimental group than in the control group (51.9%
vs 21.5%, p <0.001).

The predictors of poor therapeutic adherence were male sex, worse glomerular
filtration rate, cognitive impairment, nutritional risk, the fact of not living alone and
not having participated in the intervention group. The resulting predictive model
showed a remarkable ability to predict adherence (area under the ROC curve
0.775; 95% CI1 0.683-0.867).

Conclusion: A significant proportion of elderly patients with myocardial infarction
do not present good therapeutic adherence at 12 months. The PESE program
was independently associated with greater adherence, evaluated
multidimensionally, in this group of high-risk patients.

Thorough geriatric assessment and study of predictors of good adherence can
help individualize and optimize follow-up programs.

Keywords: Therapeutic adherence, nurse intervention, health education, acute
coronary syndrome, elderly people.
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1. Introduccion

El grupo de las enfermedades cardiovasculares se situa como primera causa de
muerte en Espafa y supone un alto riesgo de morbi-mortalidad, especialmente

en los pacientes de edad avanzada.

La poblacion mundial de 60 afos o mas, ascendia a 962 millones en 2017. Se
espera que el numero de personas mayores se duplique nuevamente para 2050,
cuando se prevé que alcance casi los 2.100 millones'. Los adultos de 65 afios o
mas representaron el 82% de todas las muertes atribuibles a enfermedad

cardiovascular (ECV)?.

El infarto agudo de miocardio (IAM) es la manifestacion predominante de las
enfermedades cardiovasculares, y uno de los grupos de riesgo son los pacientes
de edad avanzada por su importante incidencia, riesgo de complicaciones y
mortalidad.

En una revisién sistematica sobre la incidencia del infarto en el paciente anciano
en EE.UU cifran que, ya en 1995, el 37% de los infartos los sufrieron pacientes
mayores de 75 afios®. Teniendo en cuenta el crecimiento de la poblacién anciana
nos da vision de la magnitud del problema.

Una de las dificultades es conseguir informacién fiable y valida sobre la
incidencia del infarto. En una revision bibliografica realizada por Medrano en
2006 con los ultimos estudios publicados, se estima que la incidencia del infarto
en Espafna para pacientes de 25 a 74 afnos oscila entre 135 y 210 casos por
100.000 personas-afio en hombres y entre 29 y 61 casos por 100.000 en
mujeres. Esta incidencia se multiplica por 10 a partir de los 75 afios, e incluso
por 20 en las mujeres, con cifras de 830 en mujeres y 1.500 en hombres por

100.000 en el tnico estudio disponible que incluye a la poblacion anciana®.
En EEUU, el 65% de los pacientes hospitalizados por sindrome coronario agudo,

son mayores de 65 afios® y pese a dichas cifras, la poblacién anciana esta poco

representada en los estudios epidemioldgicos y ensayos clinicos®8).
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Este aumento de poblacién anciana puede suponer un problema de salud publica
en los préximos anos ya que, pese a haber aumentado su calidad de vida, las
comorbilidades y la fragilidad son frecuentes en ellos y se asocian con mayores
tasas de complicaciones, estancia hospitalaria prolongada y mayor consumo de
recursos(’-19),

El riesgo de muerte en el anciano al afo del sindrome coronario agudo sin

elevacién del segmento ST asciende al 20% en mayores de 75 afios’".

Dos décadas atras el paciente anciano no era candidato a terapia de reperfusion
urgente percutanea, pero estos ultimos 20 afios se pueden encontrar articulos
cuestionandose cual es el mejor tratamiento del sindrome coronario agudo en el
infarto en este tipo de pacientes, comparando la fibrinolisis con la angioplastia
coronaria percutanea en ellos. La evidencia cientifica sobre el manejo 6ptimo del
Sindrome Coronario Agudo con Elevacion del Segmento ST (SCAEST) en el
anciano es escasa, pero los ultimos estudios que podemos encontrar, destacan
menores complicaciones en la reperfusion mediante angioplastia percutanea en
el paciente anciano, considerando anciano a todo paciente mayor de 75
afios("1213), |a terapia fibrinolitica tiende a su desuso debido a que la terapia de
eleccion en el SCAEST es la reperfusion urgente mediante Intervencionismo

Coronario Percutaneo Primario (ICPp).

Existe poca informacion sobre el manejo clinico éptimo en pacientes ancianos
con fragilidad y comorbilidades. Las recomendaciones actuales enfatizan la
necesidad de registrar condiciones como el estado funcional, deterioro cognitivo,

comorbilidades, fragilidad y calidad de vida para optimizar su manejo clinico'*
16).

La presencia de sindromes geriatricos es caracteristica de los pacientes
ancianos, lo que conduce gradualmente a una discapacidad funcional y reduce
la calidad de vida. El sindrome geriatrico, que comunmente incluye fragilidad,
demencia, delirio, incontinencia, caidas y mareos, es altamente prevalente,
multifactorial y se asocia con morbilidad sustancial, hospitalizacion y malos

resultados’’.
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Un determinante importante para garantizar el éxito de la angioplastia coronaria
transluminal percutanea y la recuperacion progresiva del paciente tras un infarto
agudo de miocardio es la adherencia al régimen terapéutico, siendo
imprescindible los primeros meses la doble antiagregacion, control de la
dislipemia, hipertension, etc. También son importantes las modificaciones en

estilo de vida como mantener un buen peso, no fumar y realizar ejercicio.

La rehabilitacién cardiaca es una recomendacion de clase | en la atencion
continua en el paciente que ha sufrido 1AM, disminuyendo la mortalidad en un
26%, reduciendo los ingresos hospitalarios en un 18% y mejora la calidad de
vida('418)_ Las complicaciones de los IAM y la revascularizacion en el anciano,
sumado a hospitalizaciones prolongadas conducen a un mayor
desacondicionamiento. No hay dudas de que el anciano pueda obtener beneficio
fisico y emocional significativo con los programas de ejercicio supervisados('9-20)

pero en la actualidad se prescriben de forma insuficiente?.

El manejo del paciente post IAM incluye la incorporacion de medicacion para
evitar la recurrencia de eventos cardiacos: antianginosa como betabloqueantes
o nitratos, pero también medicacion de prevencion secundaria como las estatinas
y medicacion antiagregante para garantizar la permeabilidad de los “stents”. La
toma de la medicacion prescrita postinfarto reduce el riesgo de mortalidad y la
recurrencia de eventos cardioldgicos??.

En el paciente anciano, ante este aumento de medicacion, mas su polifarmacia
previa, disminucion del metabolismo, etc. es primordial tener en cuenta la edad,
filtrado glomerular y aclaramiento renal para calcular las dosis y evitar mayores
complicaciones.

Se considera polimedicacion el uso diario de mas de 4-5 farmacos, pero desde
el punto de vista cualitativo, también puede considerarse polimedicacion el uso

de farmacos inadecuados o que no estén clinicamente indicados?3.

La polimedicacién se ha constituido como un problema de salud publica
importante a estudiar y mejorar, no solo por su prevalencia, que entre los
ancianos fragiles o muy ancianos es alrededor del 70%2%® o por sus
consecuencias, sino también por ser un fendmeno creciente.
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En el estudio de este problema, entra en juego la conciliacidon y revision del
tratamiento como estrategia para optimizar la medicacion que toma el paciente,
para asi intentar controlar la polimedicacion y tratar de reducir las reacciones
adverses relacionadas con los medicamentos. La conciliacion del tratamiento
consiste en comparar la medicacion habitual con la prescrita después de una
consulta meédica o ingreso hospitalario, con el objetivo de detectar si hay
discrepancias y realizando los cambios necesarios para garantizar la seguridad
del paciente y su tratamiento adecuado.

La polimedicacion se relaciona con el numero de meédicos que tiene asignado el
paciente. Es importante, por tanto, que uno de los profesionales que le siguen,
siendo en la mayor parte de los casos el médico y enfermera de atencion
primaria, se encargue de conciliar la medicacion y “desprescribir’ todo aquello

que no sea necesario o se pueda prescindir de ello?42%),

A pesar de la evidencia existente sobre la importancia de la adherencia
terapéutica a la medicacidon como factor importante para prevenir eventos
cardiovasculares, ésta sigue siendo un problema importante y fuente de
preocupacion para las autoridades sanitarias®®®?7), La Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) considera la falta de cumplimiento de los tratamientos cronicos
y sus consecuencias negativas clinicas y econdmicas un tema prioritario de la

salud publica.

1.1 Definicion de adherencia terapéutica

La adherencia terapéutica se define segun la OMS como “el grado en el que el
comportamiento del paciente coincide con las recomendaciones acordadas entre

el profesional sanitario y el paciente”(?829),

Esta definicion implica un empoderamiento del paciente, que coincide con el
médico en los objetivos del tratamiento (concordancia). Por lo tanto, la
adherencia al tratamiento significa que el paciente toma la medicacion segun lo

prescrito y no interrumpe el tratamiento por falta de voluntad=.
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Numerosos articulos cifran la no adherencia de pacientes con patologia cronica
en un 50%(132931-34) |legando en los pacientes mayores sin cuidador a un
porcentaje importante del 70%"3.

Nos encontramos frente a un porcentaje elevado de no adherencia, lo cual se
traduce en mayores costes sanitarios®®, mayor probabilidad de eventos
cardiovasculares®®, descompensacién de otras patologias relacionadas,

reingresos hospital y mortalidad(?”-37-40),

La falta de adherencia terapéutica puede verse influida por las enfermedades
crénicas, incomprension de necesidad del tratamiento, falta de confianza con el
meédico, deterioro cognitivo, depresion, etc. Aunque la edad no sea un factor
predictivo de adherencia terapéutica segun diferentes estudios publicados, el
paciente anciano es potencialmente no adherente a la medicacion ya que puede
cumplir la mayor parte de las caracteristicas citadas, asi como: olvidos, ancianos

que viven solos, polimedicacion o prevalencia de comorbilidades.

Es un fendmeno complejo influenciado por factores fisicos, psicologicos,
cognitivos, sociales y econdmicos*!, por eso, su evaluacion es de cierta dificultad
ya que no hay ninguna herramienta que por si sola valore todos los aspectos del
cumplimiento??, se recomienda la utilizacion de diversas herramientas

combinadas (43-46),

Las causas de no adherencia, segun Baroletti y Heather, se pueden clasificar de
la siguiente forma®*’:

- Factores socioecondmicos: dificultades econdmicas, jubilacion,
desempleo, cobertura sanitaria.

- Barreras en la comunicacion: analfabetismo, dificultad con el idioma,
dificultad con la comunicacién, enfermedades mentales, depresion.

- Falta de motivacion: falta de comprension de la gravedad de la
enfermedad, desconocimiento de los beneficios de los medicamentos, miedo a

que les hagan dano los medicamentos, creencias culturales.
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Pese a no estar descrito en esta clasificacion, la disminucion de la agudeza
visual, audicion y destreza manual (factores que podemos encontrar en el
paciente anciano), puede dificultar la adherencia terapéutica del paciente por
problemas para leer las etiquetas del cartonaje, diferenciar los colores de las

pastillas o abrir los envases.

Recientes estudios estan investigando la presencia de uno o varios sindromes
geriatricos mayores (fragilidad, deterioro cognitivo, dependencia severa
funcional y depresién) en los pacientes que ingresan y su relacion con la
mortalidad y morbilidad al afio®4849), En un estudio realizado en un hospital de
tercer nivel espanol, con alto volumen de ingresos, identifican uno o mas
sindromes geriatricos mayores ya antes del ingreso por infarto agudo de
miocardio en el 60,2% de los pacientes mayores de 75 afios. La presencia o
agudizacion de dichos sindromes geriatricos pueden influir en la posibilidad de
abandono de tratamiento, relacionado con el deterioro cognitivo o la falta de

ayuda y comprension.

En el ambito del paciente postinfarto, con los avances en el intervencionismo
percutaneo via radial, que inicia movilizacion y alta precoz, es comun la falta de
conciencia de la enfermedad, y aqui es donde parte la importancia de la
educacion sanitaria al alta por parte del médico y enfermera.

Se describe también que la medicacion de prevencion secundaria no trasmite
sensacion de mejoria, como seria tomar un analgésico o un antibiético, y eso le

anade problemas a la adherencia.

Cuando el paciente tiene un mal control de la enfermedad o sufre cualquier
reaccion adversa, no es frecuente pensar en la falta de adherencia terapéutica
como causa, sino que, todo lo contrario, se suelen aumentar las pruebas
complementarias, nuevas prescripciones de nuevos farmacos, etc, lo cual

aumenta el riesgo de aparicion de reacciones adversas e interacciones.

Las tasas de adherencia a la medicacidén suelen ser elevadas en procesos
agudos de menos de dos semanas, pero tienden a disminuir cuando la duracién
del tratamiento se alarga o se cronifica®?.
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Respecto a la relacién de la edad con la adherencia, existe cierta controversia
(50.51) ya que en algunos estudios, se asocia que a mayor edad menor

adherencia, pero en otros, los pacientes de mas edad fueron los mas adherentes.

1.2 Métodos de valoracion de la adherencia terapéutica:

Los métodos para valorar la adherencia terapéutica se pueden clasificar en
métodos directos o indirectos?, en funcién del grupo de pacientes o medicacion
que tomen:

- Métodos directos: son los mas fiables ya que determinan las

concentraciones séricas de algunos farmacos o sus metabolitos. Sélo se pueden
utilizar en aquellos farmacos que se puedan monitorizar en sangre como pueden
ser los antiepilépticos o antipsicéticos.

Dentro de los métodos directos, también se incluye la terapia directamente
observada (TDO) que puede ser llevada a cabo por profesionales sanitarios,
asistentes sociales, familiares o incluso entre pacientes de una misma patologia
ya sea en un centro médico, en una Farmacia Comunitaria, en el domicilio del

paciente o de un voluntario®2.

Los métodos directos son los mas objetivos, pero son mas caros, y no siempre
aplicables a la practica clinica habitual. Ademas, tan solo nos ofrece la
informacion de “adherente o no adherente” sin revelar mas informacion de patrén
de no adherencia y sus posibles causas para actuar sobre ella.

Estos métodos se utilizan generalmente en el ambito de los ensayos clinicos o
en algunas patologias con un gran impacto en la salud publica, como la

tuberculosis.

- Métodos indirectos: sencillos y econdmicos, pero no son objetivos ya

que la informacion la da el paciente, cuidador o personal sanitario, que tienden
a sobreestimar el cumplimiento o pueden mentir al contestarnos. Son métodos
muy fiables si el paciente se confiesa mal cumplidor: tienen un alto valor
predictivo positivo. Se propone el uso simultdneo de varios de ellos ya que
ninguno por si solo alcanza las condiciones ideales de aceptabilidad (sensibilidad
y especificidad >80%) (13:4546),
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Algunos de estos métodos son:

Recuento de comprimidos:

Es el método con mejores datos de fiabilidad y validez. Como
inconveniente, el paciente puede ocultar voluntariamente comprimidos, o
tenemos que dar por supuesto que los comprimidos que faltan se los ha

tomado.

Comunicacion del cumplimiento autocomunicado Test de Haynes-
Sackett>>:

Presenta una alta especificidad. Cuando el paciente afirma no tomar la
medicacion correctamente, se puede asegurar con certeza que se trata
de incumplimiento. Consiste en preguntar sobre la adherencia a través de

la pregunta:

La mayoria de la gente tiene dificultad en tomar los comprimidos, ¢tiene

usted dificultad en tomar los suyos?

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 con respecto al
numero de comprimidos indicado. Se considera buena adherencia en
aquel enfermo que declara haber tomado una cantidad de comprimidos >

80% y < 110% de los prescritos.

Cuestionario de Morisky-Green:

Es un cuestionario sencillo y validado en diferentes patologias crénicas
como hipertension, diabetes, enfermedades cardiovasculares o
enfermedades cronicas en pacientes mayores. Ademas, tienen una alta
concordancia con los datos obtenidos a partir de dispositivos electrénicos
o los registros de dispensacion de la medicacion. alta especificidad y alto

valor predictivo positivo.
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Existe el 4-item Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-4)% con 4
preguntas para valorar las barreras en cuanto a la adherencia, y en 2008
se publicé una nueva version del test con ocho preguntas (8-item Morisky
Medication Adherence Scale o MMASS8)% y que fue desarrollada a partir
de las cuatro preguntas originales. Ambos test son recomendados para
su aplicacion durante la practica clinica diaria. Puede proporcionar
informacion sobre las causas del incumplimiento. Presenta una alta
especificidad, alto valor predictivo positivo y escasos requisitos de nivel
sociocultural para su comprension. Es econdmico, subestima al buen
cumplidor y sobrestima el no cumplimiento. Tiene una baja sensibilidad y

bajo valor predictivo negativo®.

El cuestionario MMAS-4 consiste en una serie de cuatro preguntas con
respuestas dicotdmicas (si/no) que reflejan la conducta del paciente
respecto al cumplimiento. Las preguntas deben hacerse entremezcladas
con la conversacion y de manera cordial. Si el paciente es incumplidor, es

un método fiable, sin embargo, subestima el cumplimiento.

Test de Batalla:

Es un cuestionario de 3 preguntas abiertas. Se basa en cuanto mayor es
el conocimiento de su enfermedad y de los beneficios del tratamiento,
mejor es su cumplimiento. Se dispone de un cuestionario de Batalla
adaptado para poderse aplicar en diferentes enfermedades crénicas ya
que originalmente se disefidé para la hipertension arterial. Presenta una
buena sensibilidad, tiende a sobrestimar el cumplimiento y tiene una baja

especificidad®®.

Uso de dispositivos electronicos como el Medication Event
Monitoring System (MEMS)?:

Los datos pueden ser descargados directamente desde el dispositivo o el
propio dispositivo puede transferirlos a un dispositivo del profesional

sanitario o investigador conectado a la misma red wifi.
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- Analisis del registro de dispensaciones: Evalua el cumplimiento a partir
de valorar la recogida de la medicacion en la farmacia. Calcula el
cumplimiento en funcidn de las unidades de farmaco dispensadas
respecto a las unidades prescritas en un periodo determinado de tiempo.
Cuando se utiliza, se debe tener en cuenta que es posible que el paciente

haya retirado la medicacion, pero no la haya tomado.

- Asistencia a citas programadas

Los cuestionarios basados en la entrevista clinica son los métodos mas sencillos
y baratos. Existen diferentes versiones de algunos de ellos adaptandose a
poblaciones o diferentes idiomas. La informacidén que nos dan, es diferente en
cada tipo de cuestionario: puede darnos informacion sobre las barreras de la
adherencia, sobre sus creencias, el conocimiento de la enfermedad... y también
se puede analizar la adherencia en las diferentes etapas: iniciacion,
implementacion y discontinuacién del tratamiento. Por estos motivos, segun qué
se quiere analizar y a quién quiere analizarse, se debe elegir un cuestionario u

otro®’.

Los cuestionarios mas utilizados son aquellos validados en pacientes con
enfermedades cronicas, existen mas en la bibliografia pero son especificos para
algunas patologias como Hill-Bone Compliance Scale en hipertension, The
Medication Adherence Report Scale (MARS o escala informativa de
cumplimiento de la medicacion) validada en psicosis, The Simplified Medication
Adherence Questionnaire (SMAQ) para pacientes con tratamiento antiretroviral,
y para pacientes pluripatolégicos el Cuestionario ARMS-e, Brief Medication
Questionnaire (Cuestionario Breve de la Medicacion) o Test de Hermes®®.
Se han desarrollado y probado algunas herramientas de evaluacién de manejo
de medicamentos especificamente disefiadas para poblaciones de edad
avanzada en pequefos ensayos clinicos. Herramientas como la prueba de
DRUGS®® y MedTake®®, se basan en la entrevista con el paciente y la
observacion directa. Ambas son faciles de administrar, pero requieren tiempo del
paciente y del proveedor de atencion médica. Debido a que evaluan la
adherencia de los pacientes a sus propios regimenes de medicacion recetados
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(versus un régimen de medicacion hipotética artificial) pueden ser mas precisos.
Sin embargo, también estan sujetos al sesgo del observador y pueden no reflejar

el comportamiento de los pacientes en el hogar.

Los métodos mas utilizados para evaluar la adherencia son indirectos, seguidos
de una combinacion de indirectos y directos. Existen numerosos métodos para
medir la adherencia, pero ningun meétodo funciona bien en todos los criterios. Se
recomienda la combinacién de varias técnicas. Dos de los mas utilizados serian
los cuestionarios administrados por el paciente o el analisis del registro de

dispensacion de medicamentos.

Pese a la dificultad para encontrar métodos de medida de adherencia terapéutica
fiable, y la gran influencia sobre ella que tienen multiples factores, es escasa la
literatura que relacione la adherencia terapéutica con algunos de ellos, por

ejemplo con calidad de vida, sindromes geriatricos o nivel de estudios.

1.3 Intervenciones sobre la mejora de la adherencia:

La literatura respecto a las intervenciones para mejorar el régimen terapéutico

sugiere que no hay una solucién uUnica para mejorar la adherencia a la

medicacion, pero si se ha encontrado que una combinacién de diversas

estrategias simples puede mejorar los resultados de adherencia y tratamiento,

asi como la implicacion de un equipo multidisciplinar“7-60-62) - Algunas de las

diferentes intervenciones son:

- Educacion sanitaria

- Entrevista motivacional

- Llamadas telefénicas de recordatorio

- Simplificar el régimen posologico: una revision sistematica®® de 20
ensayos clinicos aleatorizados (ECA), posterior a la Guia NICE, concluye
que disminuir la frecuencia de dosificacion en pacientes con
enfermedades cronicas mejora la adherencia, siendo esta mayor en
pautas de una vez al dia frente a dos veces al dia y tres veces al dia.

- Otros: Entrega de Sistema de Dosificacion Personalizado (DSP), tarjeta
calendario o etiquetaje de cartonaje.
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En una revisidon sistematica de Cochrane de Nieuwlaat (2014)%4, en la que se
revisaron 182 ECA que examinaban intervenciones para la mejora de la
adherencia terapéutica a medicamentos, menos de la mitad de los estudios
obtuvieron una mejoria en cuanto a resultados de adherencia cuando se
aplicaron intervenciones a corto plazo, Pero aquellas intervenciones a largo
plazo que combinaban diversas estrategias como instrucciones mas exhaustivas
y asesoramiento, recordatorios, automonitorizacion supervisado, familiares y el
teléfono, mejoraron los resultados de adherencia y tratamiento.

Viswanathan et al, 201255, también revisaron 62 estudios randomizados en
Estados Unidos realizados con pacientes con enfermedad crénica, en los cuales
se obtuvo diferencias estadisticamente significativas al utilizar como
intervenciones la reduccion del copago o mejorado de la pauta posoldgica,

educacion sanitaria y soporte motivacional.

El Institute for Safe Medication Practices estima que el 50% de los errores de
medicacion y el 20% de los efectos adversos a medicamentos se podrian evitar
con una conciliacion adecuada de la medicacion, lo cual contribuiria a mejorar la
seguridad de los pacientes®®. Existen distintos estudios que demuestran una
elevada incidencia de los problemas relacionados con medicamentos, sobre todo
en la poblacion mayor de 65 afios, que podrian ser corregidos con una revision
sistematica de la medicacion. La revision realizada por Hajjar en 2007%, nos
muestra una prevalencia de entre el 32% y el 60% de los pacientes que tomaban
un medicamento sin estar indicado; del 7% al 16% presentaban una duplicidad

y en el 18% de los pacientes el medicamento prescrito no era efectivo.

Peterson y col®®, evaluaron en un metaandlisis, 61 estudios aleatorizados de
intervenciones para la mejora de la adherencia a la medicacion, de los cuales
solo la mitad informaron sobre la edad y pocos estudios aleatorizados

controlados se dirigieron especificamente a los ancianos.
El principal problema encontrado en dichos estudios es que la mayoria presentan
mucha variabilidad y un alto riesgo de sesgo, donde no se especifica bien las

intervenciones a realizar y los grupos de estudio suelen ser pequerios.
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La adherencia terapéutica es un area estudiada por diferentes disciplinas, que
aun no ha acabado de definir la mejor estrategia ni de valoracién ni intervencion
para mejorarla. Por tanto, continua siendo un tema prioritario de salud publica,
todo un reto para enfermeria, poder aplicar intervenciones para mejorar al
maximo esta adherencia y asi disminuir la morbi-mortalidad, ingresos y costes

del sistema sanitario.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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2. Hipotesis y objetivos

HIPOTESIS:
El grado de adherencia terapéutica al afio, en pacientes mayores de 75 afios que
han sufrido infarto agudo de miocardio, sera mayor en los pacientes que han

participado en el programa de educacioén sanitaria enfermero.

Los objetivos de esta investigacion son:

OBJETIVO PRINCIPAL.:

- Comparar el grado de adherencia al tratamiento al afio, en pacientes
mayores de 75 afios tras un infarto agudo de miocardio que han participado en
un programa de educacion sanitaria enfermero, respecto a otro grupo de

pacientes que no ha participado, en el Hospital Universitario de Bellvitge.
OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Analizar si hay variacion en la calidad de vida del paciente mayor de 75
afios antes y después del infarto agudo de miocardio (al afno) tratado con

angioplastia primaria coronaria.

- Conocer la prevalencia de fragilidad, deterioro cognitivo y funcional y su
impacto en la evolucion de los pacientes mayores de 75 afios con infarto agudo

de miocardio, sometidos a intervencion percutanea primaria.

- Analizar si hay relacion entre la adherencia terapéutica y otros factores
del sindrome geriatrico, calidad de vida, morbi-mortalidad y capacidad funcional
para las actividades basicas de la vida diaria, al afo del ingreso del paciente

mayor de 75 afios que ha sufrido infarto agudo de miocardio.
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METODOLOGIA
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3. Metodologia:

Para dar respuesta a los objetivos de la tesis, se han realizado 2 estudios que se
desarrollan a continuacion:
- Estudio observacional:
El objetivo de este estudio fue conocer la prevalencia de fragilidad,
deterioro cognitivo y funcional y su impacto en la evolucion de los

pacientes mayores de 75 afos con SCAEST sometidos ACTPp.

- Estudio experimental:
El objetivo de este estudio fue evaluar el impacto de una intervencién
enfermera sobre la adherencia terapéutica en pacientes ancianos
después de un infarto de miocardio en comparacién con un grupo control.
Con este estudio también se da respuesta a los objetivos especificos de
analizar la variacion de la calidad de vida antes y después del SCAEST
en el anciano, y de conocer los predictores de adherencia terapéutica al

afo.
Ambos estudios se pueden consultar en los articulos adjuntados en el punto
7: Financiacién y difusion de los resultados de la investigacion (articulo 1,2 y

3).

3.1 Metodologia estudio observacional

Diseno: Se trata de un estudio observacional prospectivo.

Ambito del estudio: El estudio se llevd a cabo en el Hospital Universitario de
Bellvitge. Se trata de un hospital publico de tercer nivel, con maximo nivel de

complejidad y 760 camas, situado en Barcelona, Espana.

Sujetos de estudio: Se incluyé de forma consecutiva prospectiva pacientes
mayores de 75 afos ingresados en la Unidad Coronaria del Hospital Universitario

de Bellvitge con el diagnostico de SCAEST, sometido a angioplastia percutanea
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coronaria. El periodo de inclusién de pacientes fue de enero de 2013 hasta

noviembre de 2016.

Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 75 afios que ingresaron en el Hospital Universitario

de Bellvitge con el diagnéstico de SCAEST que fueron sometidos a ACTPp.

Criterios de exclusion:

- Pacientes que rechazaron participar en el estudio.

- Pacientes que con dificultad para comunicarse por presentar alteraciones

psicoldgicas, demencia, incapacidad para el habla o barrera idiomatica.

3.1.1 Variables del estudio:

- Variable principal: MORTALIDAD INTRAHOSPITALARIA
La informacién sobre las muertes se obtuvo de los registros hospitalarios. La

asignacion de la causa de muerte se basé en el juicio clinico del médico que se
ocupo del paciente en el momento de la muerte. La muerte se considero cardiaca
cuando se debid a infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca o muerte subita de

origen desconocido.

- Variables complementarias (anexos 1-6):

Las variables complementarias fueron las siguientes:
- Capacidad funcional para las actividades basicas de la vida diaria

(ABVD): el instrumento para medirla es el indice de Barthel®®, Se trata de

un cuestionario con 10 items tipo likert. El rango de valores es entre 0 a
100, donde los rangos intermedios ayudan a evaluar los diferentes grados
de dependencia: total (0-20), grave (21-40), moderada (41 a 60), ligera
(61 - 90) e independiente (> 90).
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- Capacidad de desarrollar las ABVD instrumentales: se utiliz6 el indice

de Lawton-Brody (L1)7°, cuyo valor oscila entre 0-8 y analiza 8 actividades

cotidianas instrumentales. Las preguntas acerca de estas medidas

funcionales hacen referencia a la situacién previa al ingreso.

_ El estado cognitivo: se evaluo con el test de Pfeiffer’!. Consta de 10

items. El punto de corte esta en 3 0 mas errores, en el caso de personas
gue al menos sepan leer y escribir y de 4 o mas para los que no. A partir

de esa puntuacion existe la sospecha de deterioro cognitivo.

_ Fragilidad: para su valoracion se utilizd la escala FRAIL. La escala

FRAIL? incluye la evaluacion de la fatiga, la resistencia, la deambulacion,

enfermedad concomitante y la pérdida de peso.

- Comorbilidad: se aplicd el indice de Charlson’4, con una puntuacion

maxima de 37 puntos. Consta de 19 items, que, si estan presentes, se ha
comprobado que influyen de una forma concreta en la esperanza de vida

del sujeto a los 10 afios.

_ La calidad de vida se analizd6 con el Seattle Angina Questionnaire

(SAQ)’5, test disefiado para pacientes con cardiopatia isquémica estable,
aunque también aplicado en pacientes con sindrome coronario agudo.
Este cuestionario ha demostrado adecuada validez, reproductibilidad y la
relacion con el prondstico. Los valores del SAQ oscilan entre 0 y 100; los
valores mas altos indican una menor carga de sintomas y calidad de vida

superior.
3.1.2 Procedimiento de recogida de datos:

Las variables se recogieron entre las 48-72 horas de ingreso del paciente por

parte del equipo investigador formado por cardiélogos y enfermeras.
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3.1.3 Analisis de datos:

La distribuciéon normal de variables cuantitativas fue evaluada por la prueba de
Kolmogorov-Smirnoff. Las variables categoricas se expresaron como numero y
porcentaje. Las variables cuantitativas se expresaron como media y desviacion
estandar en una distribucion normal. Las variables cuantitativas con distribucion
no normal se expresaron como mediana y rango intercuartilico (25-75%).

Para las variables clinicas, se utilizé la prueba t de Student o test de Mann-
Whitney para comparar las variables cuantitativas, y para variables categdricas,
cuando fue apropiado, se utilizé la prueba chi-cuadrado o la prueba exacta de
Fisher.

Asociacion entre fragilidad y mortalidad hospitalaria:

La asociacién se evalu6 mediante un modelo de regresion logistica binario,
considerando la mortalidad intrahospitalaria como una variable.

El analisis multivariado se realizé con el fin de evaluar la asociacién ajustada
entre fragilidad y mortalidad mediante el uso de variables con una asociacion (p
<0,2) con mortalidad hospitalaria en analisis univariante, asi como variables
consideradas clinicamente relevantes, para la evaluacion de esta asociacion.
La seleccidon de variables se realizé usando regresion logistica binaria paso a
paso hacia atras y hacia adelante.

La capacidad predictiva del modelo predictivo final, se evalué mediante el calculo
de curva ROC (receiver operating characteristics) y su area correspondiente bajo
la curva. Todos los analisis fueron realizados por PASW Statistics18 (Chicago,
IL, EE. UU.).

3.2 Metodologia estudio experimental:

Diseno: Se trata de un estudio experimental.
Ambito del estudio: El estudio se lleva a cabo en el Hospital Universitario de

Bellvitge. Se trata de un hospital publico de tercer nivel, con maximo nivel de

complejidad y 760 camas, situado en Barcelona, Espaia.

34



Sujetos de estudio: Se incluyo pacientes de forma consecutiva, mayores de 75
afos ingresados en la Unidad Coronaria del Hospital Universitario de Bellvitge
con el diagnéstico de SCAEST, sometido a ACTPp. El periodo de estudio fue de
abril de 2016 hasta diciembre de 2019.

Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 75 afnos que ingresaron en el Hospital Universitario

de Bellvitge con el diagndstico de SCAEST que fueron sometidos a ACTPp.

Criterios de exclusion:

- Pacientes que rechazaron participar en el estudio.
- Pacientes ingresados en un centro sociosanitario o residencia geriatrica.

- Pacientes que con dificultad para comunicarse por presentar alteraciones

psicologicas, demencia, incapacidad para el habla o barrera idiomatica.

Tamano muestral:

El tamafio muestral calculado para una proporcion esperada del 40% al 70% de
adherencia terapéutica tres la intervencién, un error de 0,05, una potencia de
90% y una tasa de pérdida de seguimiento del 10%, es de 158 individuos, 79 en
cada grupo. Para el calculo de tamafio muestral se ha utilizado el programa
GRANMO® mediante la aproximacion del ARCSINUS.

Seleccidén de la muestra:

Se realiz6 un muestreo no probabilistico, consecutivo con asignacion aleatoria
de los grupos de estudio. Se realizé la asignacion aleatoria al grupo experimental
y grupo control, generando una lista mediante el programa EPIDAT®. En dicho
listado constaba el numero de paciente y el grupo al que habia sido asignado. El
investigador desconocia la lista de asignacién, llamando en cada inclusion de
paciente por teléfono a la unidad de investigacién donde le comunicaban a qué

grupo pertenecia.

El estudio se registr6 en www.clinicaltrials.gov con el identificador
NCT04662762.
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3.2.1 Variables del estudio:

- Variable principal: ADHERENCIA TERAPEUTICA

La variable principal del estudio es la adherencia terapéutica.
Su evaluacion se realizd mediante la combinacion de diferentes instrumentos

que fueron:

- Test de Haynes-Sackett
- Cuestionario de Morisky-Green
- Registro de dispensaciones en la farmacia

- Asistencia a las citas programadas

Se consider6 “adherente” aquel paciente que el resultado de los tests Morisky-
Green y Haynes-Sackett sea de “adherente” asi como una correcta retirada de

los farmacos de farmacia y ninguna falta de asistencia a visitas no justificada.

En el anexo 7 podemos observar la hoja de recogida de datos de los 4
instrumentos.
Durante la visita se recogié también otros dos instrumentos que no fueron
considerados dentro de la definicion de la adherencia pero que podian tener
influencia sobre ella:
- Test de Batalla
- Revision de cartonaje: Consistio en revisar todos los cartonajes que el
paciente tenia en el domicilio (debia traer todos a la visita).
Con ellos delante, se observaba y anotaba:
_ Sitodos los farmacos aportados fisicamente estaban prescritos en la
receta electronica
_ Sialguna de las cajas de medicacion estaba caducada

- Si existian varias cajas de alguno de los farmacos
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Variables complementarias:

Las variables complementarias fueron las mismas que las enumeradas en el

estudio 1, punto 3.1.1:

Fragilidad: escala FRAIL"2,

Capacidad funcional para las actividades basicas de la vida diaria
(ABVD): indice de Barthel®®.

Capacidad de desarrollar las ABVD instrumentales: indice de Lawton-
Brody’°.

El estado cognitivo: el test de Pfeiffer’".

Comorbilidad: el indice de Charlson’4.

También se recogieron variables clinicas del ingreso del paciente:

Revision de ingresos: se revisaron todos los ingresos hospitalarios y en
urgencias que el paciente habia tenido durante todo el afio de

seguimiento, registrando la causa.

Otras variables a medir (anexo 8):

Nivel de estudios

Dificultad para la lectura del paciente

Profesion

Medicamentos que tomaba previos al alta

Medicamentos afiadidos tras el alta

Al ano: medicamentos afadidos durante todo el afio, cambios de
posologia y eliminados.

Disposicion de soporte familiar

Para su recogida se disefd un cuestionario ad-hoc, basado en la bibliografia

existentes y consultado con expertos (anexo 8).

3.2.2 Procedimiento de recogida de datos:

En la figura 1 podemos observar las diferentes fases de recogida de datos y las

variables valoradas en cada entrevista.
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Paciente mayor de 75 afios con IAMCEST] lera Entrevista:
[ i . La capacidad funcional para las actividades basicas de la vida diaria.

1

2. Lacapacidad de desarrollar las ABVD instrumentales.
3. El estado cognitivo.

4. La fragilidad
5
6

La comorbilidad

[Grupc control) [GFUDO experimental ] La calidad de vida

* PESE

_________ S 1. Valoracion de la adherencia terapéutica
{ lera entrevista ]

2. Intervencion para la mejora de la adherencia terapéutica
l h

2a Entrevista:
. La capacidad funcional para las actividades basicas de la vida diaria (ABVD).

PESE
''''''''''''''''''''''''' {Programa de educacion . La capacidad de desarrollar las ABVD instrumentales.

1
2
sanitaria enfermero) 3. El estado cognitivo.
+ 4. Lafragilidad .
5
6

. La comorbilidad.
“““““““““““““““ [ Llamada telefénica]
7. La adherencia terapéutica mediante: test de Morisky-Green, test de Hayness Sackett,

. La calidad de vida.
L de Batalla adaptado, recuento de la medicacion sobrante, asistencia a visitas y registro

de dispensacion de farmacia.
——————————— { 2a entrevista J

Figura 1: Figura que muestra de forma esquematica el procedimiento de recogida de datos durante el estudio.



1. Primera entrevista: entrevista a grupo experimental y grupo control

Se realizé una entrevista a todo paciente que cumplia criterios de inclusion,
durante la primera semana de ingreso, buscando el momento 6ptimo para cada
uno de ellos. En dicha entrevista se pasaron diferentes test para evaluar:

- La capacidad funcional para las actividades basicas de la vida diaria.

- La capacidad de desarrollar las ABVD instrumentales

- El estado cognitivo

- Lafragilidad

- La comorbilidad

- La calidad de vida

2. PESE: programa de educaciéon sanitaria enfermero en el grupo
experimental

Al grupo experimental se le citd a los 3 meses del ingreso, para ser incluido en
el PESE. En este programa se evalud la adherencia terapéutica del paciente y
se realiz6 educacién sanitaria centrada en mejorar esta adherencia.

La visita se realizé en una consulta del hospital, programandose con antelacién
y adaptando al maximo la fecha y horario a las preferencias del paciente o
familiares que le acompafaban. Se pedia a los familiares o cuidadores, que si
era posible, les acompafiaran a la visita, para resolver dudas y realizar la
educacion tanto a ellos como al paciente.

Si el paciente no podia desplazarse por problemas de movilidad, el equipo
enfermero daba la opcién de desplazarse al domicilio para realizar la intervencion
0, como Uultima opciéon ya que era la menos ideal, realizar la educacién y
evaluacion de forma telefonica.

La duracién del programa era de, aproximadamente 40 minutos.

El programa PESE constaba de dos partes:

1¢@ Parte: Valoracion de la adherencia terapéutica

22 Parte: Intervencion para mejorar o mantener la adherencia terapéutica
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Dentro de la segunda parte, primero se realizaba la deteccion de necesidades
del paciente y deteccion de problemas con el uso de medicamentos. Se realizaba
también, una valoracion cognitiva y social del paciente y de su entorno.

En esta fase se valoraba posibles déficits oftalmoldgicos, auditivos o destreza
manual que podian dificultar la adherencia al tratamiento, dificultad para tragar,
etc. Se recogian los datos en el anexo 9.

Después se realizaba la educacion sanitaria enfermera para aumentar la
adherencia terapéutica.

A continuacion, en la figura 2 podemos ver las diferentes actividades dentro del
PESE:

PESE

lera parte: Valoracion de la adherencia terapéutica 2a parte: Intervenciones para la mejora de la adherencia terapéutica
Test de Morisky-Green a) Deteccidn de necesidades del paciente y deteccion de problemas con el uso
Test de Hayness-Sackett de medicamentos
Test de Batalla adaptado Cuestionario estructurado
Recuento medicacion b) Educacion sanitaria enfermera para aumentar la adherencia terapéutica
Registro de dispensaciones en farmacia 1. Facilitar informacidn al paciente sobre medicacién y enfermedad
Asistencia a citas programadas 2. Informar objetivos a alcanzar y necesidad seguir pauta terapéutica

3. Explicar beneficios y reacciones adversas de los medicamentos que toma

4. Adaptar pauta posoldgica con sus habitos de vida

5. Minimizar los medicamentos prescritos (colaboracidon con cardiélogo)

6. Valorar costes y medicamentos genéricos

7. Realizacion de tarjeta calendario con medicamentos y posologia

8. En caso necesario informar de los sistemas personalizados de dosificacion

Figura 2: Actividades realizadas en las dos partes del PESE

La educacién sanitaria enfermera para aumentar la adherencia terapéutica, se
centraba en las siguientes premisas para garantizar su éxito, recomendadas en
la diferente bibliografia:

- No culpabilizar al paciente

- La educacién sanitaria debera darse con un lenguaje claro y sencillo,
adaptado a las capacidades del anciano.

- Hacer participe al paciente en la monitorizacion de su enfermedad.
Escucha activa, amabilidad, tener en cuenta aspectos culturales, etc.

- El profesional sanitario debera asegurarse de que el paciente entiende lo
que se le explica, pidiéndole confirmacién y dejandole expresar sus
dudas.

- Uno de los objetivos es fortalecer los vinculos de confianza con el personal
sanitario. Se le facilitara al paciente un teléfono de contacto donde pueda

recurrir si tiene dudas sobre los medicamentos.
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- Intentar que las intervenciones sean lo mas simples posibles.
Las intervenciones para mejorar la adherencia terapéutica se pueden consultar

en el anexo 10.

3. A los 6 meses del ingreso: se realizé llamada telefénica al grupo

experimental

Esta llamada es de tipo recordatoria, donde se le preguntaba al paciente qué
medicamentos estaba tomando, si tenia alguna duda respecto a ellos y se le
recordaba la importancia de tomar de forma correcta la medicacién para el

correcto manejo de su enfermedad.

4. Entrevista al ano: grupo experimental y grupo control:

Transcurrido el afio del ingreso se citd a ambos grupos: experimental y control
en una consulta del hospital. La programacién de la visita se realiz6 con
antelacion, ajustandonos al maximo a las preferencias del paciente y familiares.
Al igual que en la visita de los 3 meses, en el caso de que el paciente no pudiera
desplazarse, se realizé la visita domiciliaria o de forma telefonica.

Durante esta visita se llevé a cabo una valoracion completa a ambos grupos,
realizando los diferentes test ya pasados previamente, para asi poder comparar

los resultados. Se valoro:

- La capacidad funcional para las actividades basicas de la vida diaria
(ABVD)

- La capacidad de desarrollar las ABVD instrumentales.

- El estado cognitivo

- La fragilidad

- La comorbilidad

- La calidad de vida

- La adherencia terapéutica mediante: test de Morisky-Green, test de
Hayness-Sackett, test de Batalla adaptado, revision del cartonaje,

asistencia a visitas y registro de dispensacion en farmacia
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Se realiz6 también una revision de historias clinicas para registrar si habia habido
ingresos hospitalarios, complicaciones debidas a la enfermedad o a los
medicamentos, visitas a urgencias, asi como la mortalidad global y sus causas.
Se consideraron muertes de origen cardiaco las causadas por infarto de

miocardio, muerte subita, insuficiencia cardiaca o de origen desconocido.

La entrevista basal se realiz6 por parte del equipo investigador, de una enfermera
y médico que desconocian la asignacion del paciente. La intervencion enfermera
del PESE a los 3 meses y la llamada de los 6 meses, fue realizada por dos
enfermeras formadas en paciente geriatrico, adherencia terapéutica y educacion
sanitaria al paciente cardiolégico. La visita de los 12 meses, se realiz6 por parte
de otras dos enfermeras, que no tenian informacion de si el paciente pertenecia
al grupo experimental o grupo control. Durante todo el estudio los tres equipos
estuvieron formados por los mismos componentes. De éste forma intentd

disminuir la probabilidad de sesgo, asegurando un simple ciego.

Prueba piloto:

Se realizé una prueba piloto de 20 pacientes, para comprobar la comprension e
idoneidad de las preguntas de los cuestionarios de elaboracién propia. También
sirvid para comprobar los tiempos de entrevista y la tolerancia del paciente

anciano para contestar toda la serie de preguntas de los diferentes test.

3.2.3 Analisis de datos:

El analisis de la distribucion normal de las variables se realizé mediante la prueba
de Shapiro-Wilk. Las variables cuantitativas se expresan como media y
desviacion estandar. Las variables con distribucién no normal se expresaron
como medianas y rangos intercuartilicos. Las variables categoricas se
expresaron como numeros y porcentajes.

La asociacion entre la intervencion de enfermeria y la adherencia terapéutica a
los 12 meses se evalu6 mediante el método de regresion logistica binaria,
considerando la adherencia terapéutica como variable dependiente. Para reducir

el sesgo potencial debido a las diferencias basales entre los grupos, se realiz6
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un analisis multivariado mediante un método de regresion logistica binaria
escalonada hacia atras, incluyendo la intervencién de enfermeria (como variable
fija) y manteniendo todas las variables con diferencias significativas (p <0,2)
entre la intervencidon de enfermeria y grupos de cuidados habituales (ver tabla)
como covariables. La asociaciéon entre la intervencion de enfermeria y la
adherencia terapéutica se considerd significativa cuando el intervalo de
confianza del 95% de la odds ratio no incluia 1 y el valor de p era <0,05. Todos
los andlisis fueron realizados por el programa PASW Statistics18 (Chicago,

lllinois, Estados Unidos).

3.4 Aspectos éticos:

La investigadora se adhiere a las consideraciones éticas recogidas en la
declaracion de Helsinki.

Se solicité permiso a la direccién del Hospital Universitario de Bellvitge, asi como
del Comité ético de investigacion clinica. Se obtiene la aprobacion del comité de
etica para el estudio experimental (cédigo PR034/16) y para el observacional
(cédigo IRB00005523).

Se mantiene la confidencialidad de los datos segun la Ley Organica 3/2018 de
Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales y, por
extension, Reglamento (UE) 2016/679 General de Proteccion de datos (la LOPD
15/1999 esta derogada).

Se explicé al paciente en qué consistia el estudio, tanto de forma oral como por
escrito, resolviendo todas las dudas que le pudieran surgir. Se facilito el
consentimiento informado, dejando tiempo para que el paciente lo leyera
tranquilamente y lo retornase firmado. En la copia que el paciente se quedaba,
disponia de un teléfono de contacto por si tenia alguna duda. Se inform¢ a los
pacientes sobre la confidencialidad de sus datos, asi como la informacion que
podia retirarse del estudio en el momento que no quisiera continuar con él, sin
ningun tipo de penalizacion ni cambio de trato médico (se puede consultar el

consentimiento informado en anexo 11).
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4. Resultados

Los resultados del estudio observacional que dan respuesta al objetivo

especifico son:

- Prevalencia de fragilidad, deterioro cognitivo y funcional y su impacto en
la evolucion de los pacientes mayores de 75 afios con infarto agudo de

miocardio, sometidos a intervencion percutanea primaria.

En el analisis realizado, de una muestra de 259 pacientes en los que se evalud
la presencia de fragilidad, deterioro cognitivo y el impacto en la evolucién, se

obtuvieron los siguientes resultados:
La prevalencia de los diferentes sindromes geriatricos fue:

- Fragilidad 19,7%

- Deterioro cognitivo 28,2%

- Depresion 15,4%

- Delirio 11,2%

- Dependencia moderada-total 9,9 %

- Riesgo de desnutriciéon 31,7%

En la tabla 1 se muestran las caracteristicas de los pacientes segun su estado
de fragilidad. Los pacientes fragiles tenian valores mas bajos de Barthel (mas
dependencia) que los pacientes no fragiles. Los resultados del indice de Lawton
Brody también fueron menores y valores de comorbilidad mas altos segun el

indice de Charlson.
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, Pacientes
Pacientes .
N R no fragiles P value
n=208
Edad 82,915 82,3418 0,633
Sexo masculino 19 (37,3) 131 (63) 0,001
Diabetes 25 (49) 57 (27,4) 0,004
Hipertension 45 (88,2) 149 (71,6) 0,018
Hipercolesterolemia 32 (62,7) 128 (61,5) 0,874
Fumador 13 (25,5) 62 (30) 0,141
Vasculopatia 9 (17,6) 22 (10,6) 0,163
Infarto cerebral previo 11 (22) 19 (9,5) 0,047
Infarto agudo de miocardio
previo 9 (17,6) 29 (13,9) 0,503
Fibrilacion auricular 10 (19,6) 26 (12,5) 0,189
Insuficiencia cardiaca previa 4 (7.8) 6 (2.9) 0.109
Demencia 1(2) 10 (4,8) 0,366
Depresion previa 15 (29,4) 25 (12) 0,002
Killip clase Il o mayor 20 (39,2) 64 (30,7) 0,052
Aclaramiento creatinina
(ml/min) 43 (32-58)| 54 (41-68) 0.269
Enfermedad multivaso 30 (58,9) 102 (50) 0,061
Fraccion de eyeccion
ventriculo izquierdo (%) 46% (12) 47% (10) 0.754
Regurgitacion mitral
significativa 12 (23,5) 35 (16,8) 0.147
Reinfarto 2 (3.9) 5(2.4) 0.412
Fibrilacion ventricular 4 (7.8) 12 (5.7) 0.383
Sangrado 9 (17,6) 31 (14,9) 0,627
Necesidad de transfusion 3 (5.9) 5(2.4) 0.190
Delirium 12 (23,6) 38 (18,9) 0,602
Mortalidad intrahospitalaria 11 (21,6) 7 (3,4) 0,001

Tabla 1: Caracteristicas clinicas y evolucién en funcion de la fragilidad.

Las variables categodricas se describen como n (%); las variables cuantitativas se describen como
media (DE)

Los pacientes fragiles eran con mayor frecuencia mujeres (62,7% vs 37%, p
0,001), y también tenian una mayor prevalencia de diabetes (49% vs 27,4%, p
0,004), hipertension (88,2% vs 71,6%, p 0,018), ictus previo (22% vs 9,5%, p
0,047) respecto al resto de pacientes (tabla 2). También se observoé una

superposicion significativa entre sindromes geriatricos, con un mayor porcentaje
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de depresion (29,4% vs 12%, p 0,002) en pacientes con criterios de fragilidad.

Ademas, los pacientes fragiles tenian una mayor incidencia de insuficiencia
cardiaca (Killip lI-1V 17,7% vs 6,3%, p 0,042).

Paciente fragil | Paciente no P value
(n=51) fragil (n=208)
Deterioro cognitivo 0.010
Ninguno 28 (54,9) 158 (75,9)
Leve o moderado 21 (41,1) 5 (21,6)
Severo 2(3,9) 5 (2,4)
Dependencia (actividades 0.001
basicas) 16 (31,3) 160 (76,9)
Ninguna 22 (43,1) 4 (16,3)
Leve 7(13,7) 9 (4,3)
Moderada 2(3,9) 2(0,9)
Severa 4(1,9) 3(1,4)
Completa dependencia
Actividades instrumentales 4.1 (2) 6 (2) 0.001
Comorbilidad 2.1 (2) 1.3 (1) 0.001
Riesgo Nutritional 38 (74,5) 4 (21,2) 0.001

Tabla 2. Prevalencia de sindromes geriatricos en funcién de la fragilidad

Las variables categdricas se describen como n (%); las variables cuantitativas se describen como

media (DE)

La mortalidad hospitalaria global fue del 6,9%. Se observé una asociaciéon

significativa entre el estado de fragilidad y la mortalidad. La mortalidad fue del

21,6% en pacientes fragiles en comparacion con el 3,4% en pacientes no fragiles

(valor de p <0,001).

Todos los componentes de la evaluacion geriatrica, excepto el deterioro

cognitivo, se asociaron de forma significativa con una mayor mortalidad

hospitalaria en el analisis univariante (tabla 3).
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OR (95% CI) p value

Edad (por ano) 1.03 (0.99-1.07) 0.207
Sexo masculino 0.70 (0.27-1.82) 0.465
Diabetes 2.33(0.89-6.11) 0.086
Hipertension 1.20 (0.38-3.78) 0.757
Hipercolesterolemia 0.97 (0.37-2.60) 0.959
Fumador 1.32 (0.65-2.66) 0.441
Enfermedad periférica arterial 0.92 (0.20-4.22) 0.917
Infarto cerebral 1.46 (0.53-4.03) 0.465
Infarto de miocardio previo 1.76 (0.55 -5.65) 0.345
Fibrilacion ventricular 0.77 (0.17-3.49) 0.733
Insuficiencia cardiaca previa 6.74 (1.58-28.74) 0.010
Depresion previa 2.29(0.77-6.81) 0.138
Killip clase Il o mayor 2.02 (1.32-3.07) 0.001
Aclaramiento  creatinina  (por

ounto de incremento) 0.99 (0.98-1.01) 0.585
Enfermedad multivaso 2.53 (1.35-4.72) 0.004
Fraccion de eyeccion (por un

ounto % aumento) 0.92 (0.87-0.96) 0.001
Regurgitacion mitral significativa 1.59 (0.84-2.99) 0.155
Fragilidad (FRAIL) 7.98 (2.92-21.8) 0.001
Comorbilidad (Charlson Index) 1.43 (1.08-1.91) 0.014
Dependencia (Barthel Index) 0.97 (0.96-0.99) 0.002
Lawton Brody Index 0.82 (0.69-0.97) 0.024
Deterioro cognitivo (Pfeiffer test) 1.01 (0.80-1.26) 0.968
Riesgo nutricional (MNA-SF) 0.78 (0.64-0.95) 0.013

Tabla 3. Predictores de mortalidad intrahospitalaria (analisis univariado)
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Después de ajustar por posibles factores de confusion, la asociacion entre la

fragilidad y la mortalidad siguié siendo significativa (tabla 4). El resto de

predictores independientes de mortalidad fueron: el indice de Barthel, fraccion

de eyeccion del ventriculo izquierdo y la extension de la enfermedad de las

arterias coronarias. Este modelo predictivo mostré una capacidad 6ptima para

predecir la mortalidad intrahospitalaria (area bajo la curva 0,83; 95% de
confianza intervalo 0,70-0,96; p = 0,001).

Variable Odds ratio 95% Cl P value
Numero de vasos enfermo 2.02 1.03-3.95 0.041
Fraccion eyeccion ventriculo izquierdo | 0.90 0.85-0.96 0.001
Fragilidad 3.96 1.16-13.56 0.028
Dependencia (indice de Barthel) 0.98 0.95-0.99 0.050

Tabla 4: Analisis multivariado para predictores de mortalidad intrahospitalaria
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Resultados estudio principal experimental para dar respuesta al objetivo

principal de la tesis, asi como dos de los objetivos especificos:

De un total de 160 pacientes ingresados con IAMEST, 17 casos cumplieron
criterios de exclusion. Los 143 pacientes restantes fueron asignados al azar a
una intervencién de enfermeria (n = 68) o al grupo de atencién habitual (n = 75).

Podemos consultar el diagrama en la figura 3.

Pacientes ingresados con diagndstico de infarto agudo de miocardio:160

l —_— Pacientesingresadosen centro sociosanitariqn=1)
Rechazo a participar(n=5)

Pacientes incluidos (n=143) Exitus intrahospitalarign=11)
Grupo experimental PESE (n=68) Grupo control (n=75)
Exitus (n=6)
Rechazo consentimiento (n=3) ]
Pacientes ingresados en centro sociosanitarionEl) —— | Exitus (n=10)
Programa PESE 3 meses

Exitus (n=2)

—
Rechazo consentimiento (n=1)
Pacientes ingresados en centro sociosanitarionEl)

Grupo final PESE (n=54) 12 meses Grupo final control (n=65)

Figura 3: Diagrama del estudio

Caracteristicas clinicas basales y valoracion geriatrica en el ingreso

Entre los pacientes aleatorizados, la edad media fue de 82,2 afios (DE 4), siendo
un 58,7% hombres. La proporcién de las comorbilidades mas importantes fue de
un 35,7% de pacientes con diabetes mellitus, un 76,9% de hipertensos, un 14,7%
con enfermedad arterial periférica, 15,4% con antecedentes de ictus previo,
11.9% infarto previo y 8,4% insuficiencia cardiaca previa.

El valor medio del indice de comorbilidad de Charlson fue 1,83. Una proporcion
elevada de pacientes presentd disfuncion sistolica del ventriculo izquierdo
(fraccidn de eyeccion media del ventriculo izquierdo 49,4% (DE 10)) y un 58,7%

tenian enfermedad coronaria multivaso.
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Asimismo, fue notable la proporcién de sindromes geriatricos en el ingreso de
los pacientes estudiados:

- Fragilidad: 18,2%

- Riesgo de desnutricion: 26,6%

- Deterioro cognitivo moderado o severo: 19,6%

- Algun grado de discapacidad para las actividades de la vida diaria (20,3%)
Un dato a destacar, fue que la gran mayoria de los pacientes tenian un nivel
educativo bajo (un 39,9% no tenian ningun estudio y un 52,4% tenian estudios

basicos).

Adherencia terapéutica

De todos los casos aleatorizados, se evalué la adherencia a los 12 meses a un
total de 119 pacientes.
Del total de pacientes, un 35,3% fueron clasificados como adherentes segun la

definicidon de la combinacion de las 4 medidas.

Si analizamos la adherencia con cada uno de los instrumentos, es muy variable
segun el método utilizado:

- Adherencia por la prueba de Morisky-Green: 63,9%

- Adherencia por la prueba de Haynes-Sackett: 83,2%

- Cumplimiento de visitas médicas: 79,8%

- Correcta adquisicion de medicamentos en farmacia: 62,2%

Caracteristicas clinicas segun estado de intervencién

Los pacientes asignados al grupo de intervencion de enfermeria eran un poco
mayores, con menor frecuencia hombres y tenian una proporcion ligeramente
mayor de diabetes mellitus en comparacién con los pacientes del grupo de
atencion habitual. No se observaron diferencias significativas con respecto al

resto de caracteristicas clinicas basales (tabla 5).
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Grupo global Grupo PESE Grupo control | p
(N=143) (n=68) (n=75) value
Caracteristicas clinicas basales
Edad (afios) 82,2 (5) 82.9 (5) 81.6 (5)| 0.080
Sexo masculino 84 (58,7) 30 (44.1) 54 (72) | 0.001
indice de masa corporal 27 (4) 26.6 (4) 27.4 (3)| 0.230
Diabetes mellitus 51 (35,6) 29 (42.6) 22 (29.3) | 0.069
Hipertension 110 (76,9) 51 (75) 59 (78.7) | 0.603
Dislipemia 89 (62,2) 41 (60.3) 48 (64) | 0.388
Fumador actual 14 (9,7) 6 (8.8) 8 (10.7) | 0.497
Enfermedad arterial 21 (14,6) 8 (11.8) 13 (17.3) | 0.242
periférica
Previo infarto cerebral 22 (15,3) 11 (16.2) 11 (14.7) | 0.480
Previo infarto de miocardio 17 (11,8) 7 (10.3) 10 (13.3) | 0.575
Previa insuficiencia 12 (8,3) 4 (5.9) 8 (10.7) | 0.303
cardiaca
Fraccion de eyeccion 49 (10) 50 (11) 49 (10) | 0.533
ventriculo izquierdo
Enfermedad multivaso 84 (58,7) 37 (54.4) 47 (62.6) | 0.557
Hemoglobina 12,9 (2) 12.6 (1.6) 13.1(1.9) | 0.099
Aclaramiento creatinina 60 (21) 58.5 (22) 61.4(21)| 0.421

Tabla 5: Caracteristicas basales en funcién de la intervencion

Las variables categdricas se describen como n (%); las variables cuantitativas se describen como

media (DE)

Asimismo, se observé un estado funcional ligeramente mas pobre para las

actividades instrumentales y una mayor proporcion de riesgo nutricional entre los

pacientes con PESE, sin diferencias en cuanto a discapacidad para las

actividades de la vida diaria, carga de comorbilidad, fragilidad o estado cognitivo.

Finalmente, se observd una proporcién ligeramente mayor de pacientes sin

estudios entre el grupo de intervencion de enfermeria (tabla 6).

54




Grupo PESE Grupo control p value
(n=68) (n=75)
Sindromes geriatricos al ingreso
Charlson 1.78 (1.6) 1.88 (1.9) 0.743
Dependencia actividades vida diaria
(Barthel)
Independiente 51 (75) 63 (84)
Dependencia leve 12 (17.6) 11 (14.7) 0.376
Dependencia moderada 2(2.9) 0
Dependencia severa 2(2.9) 1(1.3)
Dependencia total 1(1.5) 0
Actividades intrumentales de la vida 5.9 (2.4) 6.6 (1.8) 0.032
diaria: indice Lawton Brody
Deterioro cognitivo (Test de Pfeiffer) 0.382
Normal o leve
Moderado 52 (76.5) 63 (84)
Severo 13 (19.1) 11 (14.7)
3(4.4) 1(1.3)
Riesgo nutricional 23 (33.8) 15 (20.5) 0.056
Fragilidad 0.491
No fragil 24 (35.3) 27 (36)
Pre-fragil 29 (42.6) 37 (49.3)
Fragil 15 (22.1) 11 (14.7)
Caracteristicas socioecondémicas

Nivel educacion 0.098
Sin educacién basica 34 (50.7) 23 (31.1)
Educacién basica 30 (44.8) 45 (60.8)
Formacion profesional 3 (4.5) 5 (6.8)
Bachillerato 0 1(1.4)
Carrera universitaria 0 0
Actividad laboral 0.248
Profesional técnico 13 (17.6) 6 (9)
Administrativo 2(2.7) 0
Servicios 14 (18.9) 10 (14.9)
Granjero 2(2.7) 2 (3)
Artesano 21 (28.4) 22 (32.8)
Obra, Instalaciones o maquinaria 8 (10.8) 5 (7.5)
Ocupaciones elementales 10 (13.5) 15 (22.4)
Militar 1(1.4) 0
Otros 3(4.1) 7 (10.4)
Analfabetismo hacia la lectura 20 (29.9) 24 (32) 0.782

Tabla 6: Sindromes geriatricos y caracteristicas socioecondmicas en funcion

de la intervencién en el ingresso
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Las variables categdricas se describen como n (%); las variables cuantitativas se describen como
media (DE)

En la tabla 7 podemos observar caracteristicas del tratamiento farmacolégico
que se recogieron en la visita de los 12 meses, que se consideraron que podian

influir en la adherencia de ambos grupos:

Grupo PESE Grupo control p value
(n=68) (n=75)
Factores relacionados con el tratamiento farmacolégico a los 12 meses
Cambios en la prescripcion 1.02 (1) 0.66 (1) 0.060
Cambios por reacciones adverses 0.49 (1) 0.31 (0.6) 0.439
medicamentosas
Duracion de la doble 12.7 (6) 16.4 (8) 0.007
antiagregacion (meses)
Numero de medicamentos que 9.6 (3) 8.9 (3) 0.148
esta tomando (referidos en la
visita 12 meses)
Numero de medicamentos en la 9.6 (3) 9.9 (6) 0.766
receta electronica
Numero de medicamentos de los 4.8 (4) 4.9 (4) 0.898
que conocen indicacion
Numero de medicamentos que 6 (5) 6.9 (4) 0.288
conocen indicacion dosis prescrita

Tabla 7: Factores relacionados con el tratamiento farmacolégico a los 12 meses

Las variables categdricas se describen como n (%); las variables cuantitativas se describen como
media (DE)

, Impacto de la intervencion en la adherencia terapéutica a los 12 meses
La adherencia terapéutica a los 12 meses fue una proporcién significativamente

mayor de pacientes en el grupo de intervencion de enfermeria. Esta asociacion

se observo para varias de las definiciones de adherencia utilizadas (figura 4).
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Al aplicar la combinacion de métodos para definir la adherencia, las diferencias
fueron especialmente significativas: mientras que en el grupo intervenciéon un
51,9% de pacientes fueron adherentes, en el grupo control tan solo lo fueron un
21,5% (p <0,001).

Las diferencias en cuanto a la adherencia terapéutica para las diferentes
definiciones fueron las siguientes:
- Morisky Green: 43/54 (79,6%) vs 33/65 (50,8%), p <0,001
- Haynes-Sackett: 46/54 (85,2%) frente a 53/65 (81,5%), p = 0,391
- Cumplimiento de visitas médicas 46/65 (85,2%) vs 49/65 (75,4%), p =
0,136
- Retirada de medicamentos prescritos en farmacia 42/54 (77,8%) vs 32/65
(49,2%), p = 0,002
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Figura 4: Proporcion de pacientes adherentes segun el estado de la intervencién segun lo medido por A) herramienta de medicién definida
por la combinacion de las 4 medidas; B) escala Morisky-Green; C) escala de Haynes-Sackett; D) registros de dispensacion y E) asistencia a

citas.

58



Al ajustar por posibles factores de confusion, la asociacion entre la intervencion
de enfermeria y la adherencia terapéutica se mantuvo significativa (tabla 8). Se
observo una probabilidad mas de cuatro veces mayor de ser adherente entre los

pacientes que recibieron intervencién de enfermeria.

Analisis univariado Analisis multivariado
Variable OR (95% CI) P value | OR (95% CI) P value
Intervencion 3.38 (1.55-7.34) | <0.001 | 4.51 (1.89-10.8) | <0.001
enfermera
Edad 1.01 (0.93-1.09) 0.850
Sexo 1.33 (0.62-2.85) 0.460
Diabetes mellitus 0.90 (0.42-1.97) 0.797
Hemoglobina 1.02 (0.83-1.25) 0.840
indice Lawton Brody 1.14 (0.94-1.38) 0.174 | 1.06 (0.85-1.32) 0.595
Riesgo nutricional 0.35 (0.12-0.98) 0.045 | 0.30 (0.09-1.03) 0.056
Nivel de educacion 1.34 (0.74-2.43) 0.329
Canvios en la 0.81 (0.55-1.20) 0.299
prescripcion
Duracion doble 0.96 (0.90-1.01) 0.112 | 0.99 (0.93-1.05) 0.611
antiagregacion
Numero de 1.01 (0.88-1.13) 0.965
medicamentos que
esta tomando

Tabla 8: Analisis univariado y multivariado para la asociacion entre intervencion

y adherencia terapéutica a los 12 meses

- Predictores de adherencia terapéutica del paciente mayor de 75 afios que

ha sufrido infarto agudo de miocardio.

Para el proposito de este subanalisis se incluyeron unicamente aquellos
pacientes con datos disponibles sobre adherencia terapéutica a los 12 meses
del ingreso (n=119).

Al afo, un total de 42 pacientes (35,3%) presentaron criterios de adherencia
terapéutica. No se apreciaron diferencias significativas en edad, género ni
prevalencia de las principales comorbilidades, excepto por una tendencia a
mayor prevalencia de IAM previo, insuficiencia cardiaca previa, peor filtrado
glomerular y mayor proporcion de insuficiencia cardiaca al ingreso en pacientes

no adherentes.
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Respecto a la valoracion geriatrica, se aprecié una tendencia a un peor estado

funcional para actividades instrumentales, un peor estado cognitivo y una mayor

proporcion de pre-fragilidad en los pacientes no adherentes, asi como un riesgo

nutricional significativamente mas frecuente en este grupo. La intervencion

enfermera se asocio de forma potente con la adherencia terapéutica (tabla 9).

Adherentes | No
(n=43) adherentes
(n=76)
Edad 82,3 (4,4) 82,1(5)| 0,851
Sexo masculino 27 (62,7) 50 (65,8) | 0,460
indice de masa corporal 27,1 (3) 27,1 (4)| 0,991
Diabetes mellitus 14 (32,6) 31(40,8)| 0,479
Hipertension arterial 33 (76,7) 67 (88,2) | 0,842
Dislipemia 27 (62,7) 53 (69,7)| 0,712
Tabaquismo activo 5 (11,6) 7(9,2)| 0,675
Arteriopatia periférica 7 (16,2) 11 (14,5)| 0,537
Ictus previo 6 (14) 15(19,7)| 0,633
Infarto de miocardio previo 2(4,7) 11 (14,5 | 0,138
Insuficiencia cardiaca previa 1(2,3) 9(11,8)| 0,104
Depresién previa 3(7) 12 (15,8)| 0,212
Numero de farmacos de tto habitual 5.4 (3) 56((4)| 0,694
Filtrado glomerular 65 (19) 59 (23) | 0,141
Hemoglobina 13.1(2) 13(2)| 0,826
Colesterol LDL (mmol/L) 2,44 (0,9) 2,21(0,8)| 0,191
Fraccion de eyeccion del ventriculo 51 (9) 49 (12) | 0,418
izquierdo
Killip al ingreso >2 7 (16,2) 23 (30,3)| 0,149
Enfermedad multivaso 23 (53,4) 54 (71,1)| 0,636
Sindromes geriatricos
Comorbilidad (indice de Charlson) 1,8 (1,8) 1,7(1,6)| 0,692
Discapacidad actividades basicas 0,226
(indice de Barthel)
Independientes 38 (88,4) 59 (77,6)
Dep ligera 4 (9,3) 13 (17,1)
Dep moderada 1(2,3) 1(13,1)
Dep severa 0 2 (26,3)
Dep total 0 1(13,1)
Discapacidad activ instrumentales 6,8 (1,6) 6,2(2,3)| 0,124
(Lawton-Brody)
Estado cognitivo (Test de Pfeiffer) 0,171
38 (88,4) 50 (65,8)
4 (9,3) 19 (25)
1(2,3) 2 (2,6)
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Riesgo nutricional 5 (11,6) 25 (32,9) 0,039
Fragilidad 0,170
No fragiles 21 (48,8) 21 (27,6)
Prefragiles 14 (32,6) 41 (53,9)
Fragiles 8 (18,6) 14 (18,4)
Nivel de estudios ninguno o basico 36 (83,7) 72 (94,7) 0,255
Soporte familiar 40 (93) 72 (94,7) 0,449
Intervencion de enfermeria 28 (66,7) 32 (421) 0,002

Tabla 9. Caracteristicas clinicas basales y valoracién geriatrica en funcion del

estado de adherencia terapéutica a los 12 meses del ingreso

Las variables categdricas se describen como n (%); las variables cuantitativas se describen como

media (DE)

Los predictores de adherencia terapéutica incluidos en el modelo final fueron el

sexo masculino, peor filtrado glomerular, deterioro cognitivo, riesgo nutricional y

la asignacion al grupo de intervencion (tabla 10). EI modelo predictivo resultante

mostré una notable capacidad para predecir la adherencia (area bajo la curva
ROC 0,765, IC al 95% 0,680-0,851, figura 5).

Variable Razon de Odds (IC al 95%) | p
Sexo masculino 2,51 (0,96-6,52) 0,061
Filtrado glomerular (por mi/min) 1,02 (0,99-1,04) 0,077
Deterioro cognitivo 0,81 (0,65-1,01) 0,069
Riesgo nutricional 0,28 (0,08-0,90) 0,033
Intervencion de enfermeria 8,05 (2,95-21,99) <0,001

Tabla 10. Modelo predictivo de adherencia terapéutica
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Figura 5: area bajo la curva ROC para la prediccidn de adherencia terapéutica al
ano

De forma basal el valor medio de la escala Seattle Angina Questionnaire fue de
87,1 (DE 13,1). Durante la evolucion se aprecié una ligera (aunque significativa)
reduccion en el valor SAQ, alcanzando un valor de 84,4 (DE 10,9) a los 12

meses, p=0,049 (figura 6).
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Figura 6: Seattle Angina Questionnaire basal y al afio
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Analizando por subgrupos en funcion de la realizacion o no de intervencion, en
el grupo PESE se aprecié una ligera reduccion en el valor SAQ a 12 meses en
comparacién con el basal (de 88,9 (DE 9,4) a 83,7 (DE 11,4, p=0,048). En el
grupo sometido a manejo habitual no se aprecid una variacion significativa en
dicho valor SAQ (de 86,1 basal (DE 13,9) a 85,5 a los 12 meses (DE 8,4),
p=0,795.

- Impacto de los sindromes geriatricos en la calidad de vida a los 12 meses

Ni la carga de comorbilidad ni la discapacidad para actividades instrumentales
se asociaron de forma significativa con la calidad de vida a los 12 meses medidas
por el SAQ. Si se aprecio una tendencia no significativa a una asociacion entre
peor calidad de vida a 12 meses y una mayor edad, fragilidad medida por la
escala FRAIL y peor estado cognitivo. Finalmente, un mejor estado funcional
para actividades basicas de la vida diaria y un mejor estado nutricional se

asociaron con una mejor calidad de vida a los 12 meses (tabla 11).

Variable Coeficiente B (IC 95%) Valor p

Edad -0,382(-0,858- 0,093) 0,114
Comorbilidad (indice de Charlson) 0,561 (-0,908-2,031) 0,450
Discapacidad (indice de Barthel) 0,772 (0,503-1,042) 0,001
Indice de Lawton Brody 0,224 (-0,942-1,390) 0,704
Estado cognitivo (test de Pfeiffer) -1,180 (-2,390- 0,030) 0,056
Riesgo nutricional 1,421 (0,227-2,614) 0,020
Fragilidad (escala FRAIL) -1,467 (-3,42- 0,488) 0,140
Fuerza de presion digital 0,235 (0,050-0,420) 0,013

Tabla 11: Predictores de calidad de vida
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5. DISCUSION:

5.1 Discusion:

Los principales hallazgos de este estudio son:

a) Un programa de intervencion de enfermeria se asocio de forma independiente
a una mayor tasa de adherencia, con una probabilidad mas de 4 veces mayor de
adherencia en comparacion con los pacientes del grupo de atencién habitual.
b) Una proporcién elevada de los pacientes ancianos con IAM de alto riesgo no
se adhirieron a los tratamientos 12 meses después del ingreso.

c) La proporcion de pacientes adherentes fue muy variable, oscilando entre el
35,3% y el 83,2%, segun las diferentes herramientas de medicion utilizadas.

d) Los predictores de mala adherencia en el modelo final fueron: sexo masculino,
peor filtrado glomerular, deterioro cognitivo, riesgo nutricional y de buena
adherencia, la intervencion educativa y el hecho de vivir solo.

d) Ni la carga de comorbilidad ni la discapacidad para actividades instrumentales
se asociaron de forma significativa con la calidad de vida a los 12 meses medidas
por el SAQ. Tampoco hubo diferencias significativas en el impacto de sindromes
geriatricos, fragilidad ni otros factores en la calidad de vida.

e) La fragilidad de asocié de forma independiente con la mortalidad
intrahospitalaria. Otros factores con asociacion significativa fueron el indice de

Barthel y la fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo.

Varios ensayos aleatorizados han demostrado de manera consistente un
beneficio de supervivencia de diferentes farmacos cardiovasculares en pacientes
después de un IAM. Sin embargo, en la vida real, una proporcién significativa de
pacientes no se adhieren a los tratamientos prescritos, lo que reduce
potencialmente el beneficio de estos farmacos. De hecho, la “no adherencia” se
ha asociado de manera consistente con una mayor tasa de reingreso y consumo
de recursos sanitarios en diferentes entornos clinicos (?/:3¢:37). Por lo tanto, se
justifica la investigacion clinica sobre la adherencia terapéutica en pacientes de

la vida real desde la practica clinica habitual.
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Pese a ser mas adherentes, no se han encontrado diferencias significativas entre
el grupo de intervencién y el grupo habitual en cuanto a reingresos, sin embargo,
Ruppar’® si describe en su metaandlisis que los pacientes con insuficiencia
cardiaca que se someten a intervenciones para mejorar la adherencia a la
medicacion tienen efectos significativos en términos de reduccion de reingresos
y disminucién de la mortalidad. Wu, 20187’ también describe menos sintomas y
mas supervivencia libre de eventos cardiacos en pacientes adherentes con

insuficiencia cardiaca.

Varios estudios abordaron la asociacion entre diferentes intervenciones y la
adherencia terapéutica en diferentes entornos clinicos. A pesar de que diversas
intervenciones parecen mejorar la adherencia en diferentes estudios, en la
mayoria de los casos los autores destacan la necesidad de estudios amplios y
bien disefiados que utilicen herramientas altamente fiables para medir la

adherencia 4.78.79)

Durante los ultimos afios se han publicado algunos ensayos clinicos
aleatorizados. Hedegaard et al®® evaluaron el impacto de una intervencion
farmacéutica multifacética sobre la adherencia terapéutica a los 12 meses en
532 pacientes con hipertension. La adherencia terapéutica se midié mediante el
indice de posesion de medicacién (MPR) a los agentes antihipertensivos y
hipolipemiantes, evaluados mediante el analisis de los registros de farmacia. La
proporcion de incumplimiento fue significativamente menor en el grupo de
intervencion (20,3% vs 30,2%, p = 0,02). La edad media de los pacientes de esta
serie fue de 62 afos, a diferencia de nuestra serie que es de pacientes ancianos.
Asimismo, Khonsari et al®' asignaron al azar a 62 pacientes con sindromes
coronarios agudos (SCA) para recibir recordatorios automaticos por SMS antes
de cada ingesta de medicamentos cardiacos o solo atencién habitual dentro de
las ocho semanas posteriores al alta. La adherencia terapéutica se midid
mediante la Escala de adherencia a la medicacion de Morisky de ocho items
(MMAS-8-item). Los autores describieron un riesgo de menor adherencia en el
grupo control (riesgo relativo = 4.09, p <0.001). Granger y cols®?, realizaron un
ensayo aleatorizado en 86 pacientes con insuficiencia cardiaca y mala
adherencia al inicio. Los pacientes fueron asignados a una enfermera que realizé
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un entrenamiento de autocuidado antes del alta (n = 44) o un grupo de control (n
= 42). La adherencia a la medicacion se midié utilizando recuentos de pildoras
evaluados por enfermeras. Los pacientes del grupo de intervencion tenian mas
probabilidades de ser adherentes (razén de posibilidades 3,92, p = 0,0007). Al
igual que en estudios anteriores, la edad media de los pacientes de esta serie

fue de 60 anos.

Los pacientes que comprenden su enfermedad, la necesidad percibida de
tratamiento y sus medicamentos generalmente tienen una mejor adherencia.
Estos comportamientos en los que el paciente muestra una buena adherencia
reflejan el deseo de complacer al proveedor de atencion médica o de ser
percibido como un "buen paciente".

En el metaandlisis de 2017 de Conn®, obtuvieron mayor adherencia los
pacientes que habian recibido intervenciones basadas en indicaciones para
tomar medicamentos, asi como aquellas destinadas a vincular la toma de

medicamentos, con las conductas habituales del paciente.

En una revision sistematica Cochrane de Nieuwlaat®*, que revisé 182 ensayos
clinicos aleatorizados (ECA) que examinaron intervenciones para mejorar la
adherencia a los medicamentos, menos de la mitad de los estudios encontraron
mejoras en términos de resultados de adherencia cuando se aplicaron
intervenciones a corto plazo. Sin embargo, intervenciones a largo plazo que
combinaron varias estrategias, como instrucciones y asesoramiento mas
completos, recordatorios, autocontrol supervisado, miembros de la familia y el

teléfono, mejoraron la adherencia y los resultados del tratamiento.

El uso de intervenciones presenciales es de gran relevancia, recomendado por
la literatura, pero en el caso de los pacientes de edad avanzada se debe tener
en cuenta su dificultad para desplazarse solos al hospital, y algunos pacientes

rechazaron el estudio o solicitaron realizar la visita Unicamente si era telefénica.

Muchos fabricantes farmacéuticos estan reformulando productos para
proporcionar frecuencias de administracion extendidas (es decir, administracion
una vez a la semana). Sin embargo, la mayoria de los estudios que evaluan
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agentes reformulados recientemente se han centrado en demostrar igualdad en
eficacia y seguridad, no en una mejor adherencia. como es el caso de Barrios®
quien estudia la rentabilidad de una policomprimido de acido acetilsalicilico,
atorvastatina y ramipril, pero no habla de adherencia

La inclusion de nuevas técnicas es clave, pero deben adaptarse individualmente
al grupo de pacientes en el que nos estamos enfocando, como es el ejemplo de
Gonzalez M, 201985 que probd una aplicacion para pacientes post-infarto, pero
su criterio de inclusién fue pacientes menores de 75 afios. Durante la
intervencion del “grupo intervencion” se evalué la capacidad lectora del paciente,
el apoyo familiar y la apertura de la pastilla, adaptandose medidas para ellos

como el pastillero, pegatinas en las cajas, ayuda de la farmacia.

El problema de la adherencia ademas es que una unica intervencion no es eficaz
para el resto de la vida de un paciente. De hecho, un mismo paciente puede ir
variando su adherencia en funcién de los meses de su enfermedad, estado de
animo, sintomas o recaidas, pero también en funcién de cambios en la relacién
con el médico, enfermera o con la satisfaccién de los servicios sanitarios que

utiliza o con otros aspectos de su vida**.

Predictores de adherencia terapéutica

La mayoria de los estudios sobre adherencia terapéutica evaluaron pacientes
relativamente jovenes, menores de 65 afios, con una baja carga de
comorbilidades. Este es un tema crucial, ya que los pacientes de mayor edad
son un grupo en continuo crecimiento debido al envejecimiento de la poblacion
y tienen mayor riesgo de complicaciones y gasto de recursos sanitarios. Ademas,
en los pacientes ancianos a menudo coexisten diversos predictores potenciales

de mala adherencia.

Existen algunos estudios que evaluan la adherencia en pacientes de mayor
edad®. Sin embargo, estos estudios no proporcionaron informacion extensa
sobre la evaluacion geriatrica®” o no se realizaron especificamente en pacientes

con |IAM®. Todos estos factores pueden dificultar la adherencia terapéutica y
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hacen especialmente importante el papel de la enfermeria en la optimizacion de

la educacion sanitaria y el cumplimiento del tratamiento.

La proporcion global de pacientes adherentes en esta serie fue de alrededor del
35%, lo que concuerda con estudios previos (78991 Es importante destacar que
los datos de este estudio revelaron que la intervencion de enfermeria aumenté
significativamente la proporcion de pacientes adherentes en este complejo
escenario. El porcentaje de pacientes adherentes obtenido en el grupo
intervencion fue del 51,9% y del 21,50% en el grupo habitual. Estos datos estan
relacionados con la bibliografia establecida de grupos con caracteristicas

similares al nuestro®'.

Se consideré adherente todo aquel paciente que cumplia como “buen adherente”
en las 4 herramientas: 2 autoinforme, recuento de pastillas y retirada de
medicacion de farmacia. Con ello se intentdé minimizar el sesgo o la percepcién
del paciente o la posibilidad de engafio. En la mayoria de los estudios, solo se

utiliza un método o una combinaciéon de dos.

Es dificil comparar directamente los valores entre los estudios, dada la variedad
de metodologias utilizadas para identificar la no adherencia.

Si analizamos el grupo en detalle con respecto a la adherencia, no se han
encontrado diferencias significativas relacionadas con la edad, sexo,

polifarmacia o presencia de cuidador, solo en funcion de la intervencion.

Dos articulos evaluaron la adherencia justo al ingreso tras una angioplastia
programada sin determinar la edad. El nimero de no adherentes en ambos
estudios fue menor. Salari y col.%? estudiaron a 269 pacientes sometidos a
angioplastia coronaria, los resultados indicaron que 75 pacientes (28%) no
cumplieron con su medicacién, siendo el 72% adherentes. La educacion del
paciente, la cantidad de medicamentos, la autoeficacia cardiaca y las
puntuaciones de depresion no se asociaron con la adherencia a la medicacion,
similar a nuestros resultados. Segun el estudio de Aghabekyan®, 2012 el 69%
de los pacientes fueron adherentes. El incumplimiento no se asocio con el tiempo
transcurrido después de la intervencion o la satisfaccion.
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Cuando el paciente tiene un mal control de la enfermedad o sufre alguna
reaccion adversa, no es frecuente pensar en la falta de adherencia terapéutica
como causa, sino que, por el contrario, las pruebas complementarias, nuevas
prescripciones de nuevos farmacos... suelen incrementarse lo que aumenta el

riesgo de aparicion de reacciones e interacciones adversas.

En nuestro estudio, no encontramos relacion entre la edad y la adherencia
terapéutica. Existe controversia entre la influencia de la edad y la complejidad
del régimen terapéutica en la adherencia®®%'%), Sj bien a menudo se “asume”
que el aumento de la edad esta asociado con una menor adherencia a la
medicacion®®, la mayoria de los estudios no demuestran dicha relacion. De
hecho, algunos estudios sugieren que la edad avanzada puede tener una

correlacion positiva con la adherencia®®.

En el articulo de Da Fe, 2015% se estudiaron 340 pacientes con insuficiencia
cardiaca. Encontraron que los pacientes que vivian con su familia tenian
puntuaciones de adherencia mas altas; tres o0 mas citas de enfermeria previas
se asociaron significativamente con una mayor adherencia (p <0,001) y la
hipertension se asocio con una baja adherencia (p = 0,023). En nuestro estudio,
se obtuvieron mejores puntuaciones de adherencia en los pacientes que vivian

solos.

Tampoco se han encontrado diferencias significativas en cuanto al sexo.
Chudiak, 2017% en su estudio de 300 pacientes encontré una peor adherencia
en los hombres y también en pacientes con un menor nivel de estudios. Nuestro
grupo refirié tener un nivel educativo bajo en general, pero no fue causa de peor

adherencia, compensada con visitas o seguimiento de enfermeria.

No encontramos relacion entre la adherencia y la fragilidad, depresiéon o
sindromes geriatricos. Si bien algunos autores han encontrado que un mayor
nivel de fragilidad entre los pacientes ancianos puede considerarse un factor

determinante de una menor adherencia('”%) también podemos encontrar
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publicaciones como Chao et al®’, que obtuvieron el supuesto de que la fragilidad
augmenta el nivel de adherencia.

Por otro lado, Holt publica que los factores psicosociales que se correlacionan
fuertemente con la no adherencia incluyen depresion, falta de apoyo social y baja

calidad de vida®e.

Otros estudios demostraron que los trastornos cognitivos eran un determinante
significativo de una peor adherencia a las recomendaciones
farmacoldgicas('75986.9) | g conexion entre la mala adherencia a la terapia y el
nivel de funcion cognitiva no esta bien documentada en la practica clinica, y los
resultados contradictorios pueden provenir de una representacion insuficiente de
pacientes ancianos con trastornos cognitivos en la mayoria de los estudios de

adherencia(®9.100),

Otro factor descrito para contribuir a la falta de adherencia a la medicacién en
los ancianos es una alta incidencia de alfabetizacién funcional en salud marginal
o inadecuada. La alfabetizacién funcional en salud se define como la capacidad
de leer, comprender y actuar sobre la informacion de salud. Incluye la capacidad
de leer y comprender la etiqueta de una receta, el prospecto del paquete del
fabricante o las instrucciones de medicamentos especificas del paciente. La
alfabetizacion funcional en salud es notablemente mas baja en las personas
mayores, incluso después de ajustar por género, raza, etnia, cognicion, agudeza
visual y afios de escolaridad. Desafortunadamente, los profesionales de la salud
rara vez evaluan la capacidad de alfabetizacion de sus pacientes mayores. Es
importante que los médicos o enfermeros evaluen de forma independiente los

conocimientos sobre salud antes de recetar medicamentos®.

En nuestro caso por ejemplo la gran mayoria de los pacientes tenian un nivel

educativo bajo: sin estudios el 39,9% y solo estudios basicos 52,4%.
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Meétodos de valoracion de la adherencia terapéutica:

Una de las principales limitaciones a la hora de interpretar estos datos es la
heterogeneidad en las medidas de adherencia entre los diferentes estudios, lo
que impide realizar comparaciones fiables entre ellos. La mayoria de los estudios
publicados utilizaron la escala de Morisky?’:2%9) o |a dispensacion
farmacéutica®6-91.92) para medir la adherencia. Como se dijo anteriormente, la
adherencia es un concepto complejo que involucra factores sociales,
econdmicos, cognitivos y demograficos. Por lo tanto, se recomienda
encarecidamente una evaluacion multidimensional de la adherencia®. Los datos
de nuestra serie apoyan fuertemente esta idea, ya que la proporcion de pacientes
adherentes fue muy variable segun las diferentes herramientas utilizadas.
Curiosamente, la intervencion de enfermeria mejor6 significativamente la
adherencia medida por la mayoria de las escalas utilizadas, pero también (y
especialmente) en la herramienta de adherencia definida por combinacion:

“adherencia global”.

Uchmanowicz en 20193 evalta escalas de adherencia a la medicacion
autoinformadas en enfermedades cardiovasculares en una revision sistematica.
Existen relativamente pocas escalas de adherencia a las enfermedades
cardiovasculares. Los cuestionarios que evaluan la adherencia en hipertension

son los mas numerosos, seguidos de la insuficiencia cardiaca.

Si bien algunos de los cuestionarios se han validado en estudios clinicos, siguen
siendo subjetivos y potencialmente sesgados. Las ayudas tecnolégicas mas
nuevas, aunque quizas mas objetivas, aun no se han validado en ensayos
clinicos controlados. Pero este método puede ser dificil de implementar en

nuestro tiempo en pacientes ancianos.

Diferentes metaanalisis*®-83) describen que no existe un método 6ptimo, por lo
que se recomienda una combinacion de varias técnicas. Entre las mas factibles
se encuentran el uso de cuestionarios administrados por el propio paciente y el
analisis del registro de dispensacion. Cuando evaluamos la adherencia con
Morisky Green, fue mucho mas alta que con la "adherencia global".
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En este estudio, hemos partido de considerar la adherencia global a la suma de
los 4 items (Morisky Green, Haynes-Sackett, asistencia a visitas y registro de
dispensacion) para evitar el sesgo de intentar satisfacer al entrevistador o

engafar al paciente, como aconsejan desde la diferente bibliografia.

En un inicio se valor6 incorporar la escala del test de Batalla®, que evalla la
adherencia en funcién del conocimiento de la enfermedad en enfermedades
cronicas, como quinta herramienta para la adherencia global. Pero durante el
estudio fue realmente dificil evaluarlo en el paciente anciano. Las dos primeras
preguntas, referentes a si considera que su enfermedad es una enfermedad
cronica y si se puede controlar con dieta y medicacién generalmente era
facilmente contestable, pero la tercera, referente que citasen dos érganos que
se pueden ver dafiados por la cardiopatia isquémica, fue en la mayoria de casos
fue errénea (por dificultad de comprension y falta de conocimiento). Finalmente,
tras la experiencia y que tan solo un 20,3% de los pacientes supo contestarla
independientemente del grupo asignado se decidi6 retirar el test de la medida
“adherencia global”. Se realiz6 revision bibliografica sobre el test de Batalla en la
poblacién anciana y no se ha encontrado articulos que hablen de la idoneidad

de su uso segun la edad.

5.2 Limitaciones del estudio:

Este estudio tiene algunas limitaciones, como el hecho de ser un estudio
unicéntrico. Por tanto, nuestros hallazgos podrian no extrapolarse a otras series
con diferente perfil clinico y manejo.

En el estudio experimental, el tamafio muestral de los subgrupos fue moderado,
lo que podria justificar las leves diferencias en las caracteristicas clinicas entre
ambos grupos (aunque corregidas por el analisis multivariado). Por ultimo, la
duracion del seguimiento no fue superior a 12 meses, y quizas un seguimiento
mas prolongado podria habernos permitido observar un impacto significativo de

la intervencion en los resultados clinicos.
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5.3 Implicaciones del estudio:

A continuacion, se enuncian las implicaciones practicas del estudio y las futuras

lineas de investigacion que se derivan:

5.3.1 Implicaciones para la practica asistencial:

El volumen de pacientes cardiolégicos es muy elevado. En patologias como la
insuficiencia cardiaca hay programas de afos de puesta en marcha
estandarizados para el seguimiento de dichos pacientes. Queda pendiente en el
paciente isquémico, la puesta en marcha de programas de seguimiento del
paciente tras el alta hospitalaria. Estos programas deben ser multidisciplinares y
con fluida comunicaciéon hospitalaria — primaria.

Tras procedimientos de alta complejidad y altos costes, programas
individualizados al alta, pueden mejorar la adherencia terapéutica de los
pacientes, clave para una buena evolucion de estos.

Un programa estandar territorial del Institut catala de la salut, podria mejorar
resultados y disminuiria la variabilidad actual dependiendo de la zona donde

pertenece el paciente.

La evaluacion del paciente de su valoracidn geriatrica, calidad de vida, soporte
familiar, adherencia terapéutica nos permite adaptar su ingreso, asi como el alta
hospitalaria. Para ello es necesario que el personal esté formado y sensibilizado

en la obtencion de dichas valoraciones y sus resultados.

5.3.2 Implicaciones para la docencia:

Con el envejecimiento de la poblacién y la influencia de la existencia de
sindromes geriatricos o fragilidad en las enfermedades de los pacientes, se hace
mas evidente que nunca la necesidad de ampliar conocimiento en la titulaciéon
de grado sobre el paciente geriatrico, tanto en su aplicacion para el ambito de la

enfermera hospitalaria como la comunitaria.
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También es clave darle valor al papel de la enfermera dedicada a la geriatria,
para ello es clave dar a conocer la especialidad de la enfermera geriatrica.
Durante la pandemia de COVID-19, la SEEGG (Sociedad Espafola de
Enfermeria Geriatrica y Gerontoldgica) alert6é sobre la sustitucion de enfermeras
por técnicos de nueva formacién, por falta de profesionales especializados en

geriatria.

5.2.3 Implicaciones para la investigacion

- Instrumentos de medida de la adherencia terapéutica:
Los instrumentos de medida de la adherencia terapéutica continuan siendo un
reto para los investigadores que dirigen sus estudios en la mejora de la
adherencia. No cabe duda que lo métodos directos son los mas fiables pero
tienen ciertos inconvenientes como el precio, si se habla de dispensadores
electronicos, el tiempo necesario, si se evaluan sintomas clinicos, y que hay
medicamentos que no se puede detectar su concentracion en sangre y no
pueden ser evaluados, por ejemplo, mediante analisis sanguineo.
Se propone realizar estudios con diferentes herramientas de medida en el
anciano y evaluar su especificidad y sensibilidad, combinaciones a realizar.. etc.
- Intervenciones para la mejora de la adherencia:
Pese a que el porcentaje de pacientes adherentes fue mas alto en el paciente
que participé en el programa PESE (51,9%) que el paciente control (21,5%),
probablemente en un periodo mas largo de seguimiento y con mas visitas de
educacion sanitaria el porcentaje aun se podria mejorar.
Se propone una linea de investigacion con el proyecto PESE durante un periodo
mas largo y con alguna visita mas, desde la atencion primaria podria ser una
buena opcién, generalmente mas cercana al domicilio de los pacientes y la

enfermera conoce de forma mas integral al paciente.

Se propone estudiar el impacto de la adherencia con la calidad de vida y los
ingresos tanto en urgencias como de hospitalizacién. La ausencia de
significacion estadistica en nuestra serie podria ser debida al limitado tamano
muestral y la duracién del seguimiento relativamente corta.
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6.

CONCLUSIONES

Las principales conclusiones de este estudio son:

La adherencia en el paciente anciano sigue siendo baja, pero un programa
individualizado para la mejora de la adherencia a largo plazo, mejora el

porcentaje de pacientes adherentes.

La calidad de vida del paciente anciano que ha sufrido un infarto agudo
de miocardio, se vié disminuida, de forma ligera pero significativa. La

intervencion PESE, no logré mejorar la calidad de vida.

La prevalencia de sindromes geriatricos fue relevante. La proporcion de
pacientes fragiles fue de 19,7%, deterioro cognitivo 28,2%, dependencia
moderada-total 9,9 % y riesgo de desnutricion 31,7%. Todos los
componentes de la evaluacién geriatrica, excepto el deterioro cognitivo,
se asociaron de forma significativa con una mayor mortalidad hospitalaria
en el analisis univariante. La fragilidad se comport6 como predictor

independiente de mortalidad.

Los factores predictivos positivos relacionados con la mejora de la
adherencia han sido la participacion en el programa PESE y el hecho de

vivir sélo.
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7. FINANCIACION Y DIEUSI()N DE LOS RESULTADOS
DE LA INVESTIGACION:

Becas de intensificacion:

El estudio: Programa de educacion enfermero para la mejora de la adherencia
terapéutica en pacientes mayores de 75 afios con sindrome coronario agudo con
elevacion del segmento ST, obtuvo una beca de intensificacion de enfermeria en
la convocatoria correspondiente al afio 2017 de concesién de subvenciones del
“Pla Estrategic de Recerca i Innovacio en Salut (PERIS) 2016-2020” promovida
por la Generalitat de Catalunya: Departament de salut. Referencia:
SLT002/16/00401.

Premios:

- Premio de investigacion de enfermeria con el trabajo derivado de la tesis:
“Impacto de la fragilidad y otros sindromes geriatricos en la adherencia
terapéutica de pacientes mayores de 75 afios a los 3 meses de ingreso
por sindrome coronario agudo con elevacién del segmento ST sometido
a angioplastia primaria coronaria”. Otorgado por el Comité Organizador
del Curso Coronario y Estructural, en Madrid, noviembre de 2016.

- “ll Edicion Premios OAT adherencia 2019” premio finalista en la categoria

de “Mejor proyecto de adherencia multidisciplinar”. Bilbao, junio de 2019.
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Abstract

Background: The prevalence of frailty, cognitive impairment and disability and its prognostic impact in patients with
myocardial infarction undergoing primary percutaneous coronary intervention is unknown.

Aims: The aim of this study was to assess the prevalence of frailty and other ageing-related variables and their association
with inhospital mortality in consecutive elderly ST-segment elevation myocardial infarction (STEMI) patients undergoing
primary percutaneous coronary intervention in a tertiary care hospital.

Methods: We prospectively included patients aged 75 years or older with STEMI undergoing primary percutaneous
coronary intervention. The nursing team provided pre-discharge, standardised questionnaires and tests to each patient to
study the presence of frailty (FRAIL scale), comorbidity (Charlson index), disability (Barthel test, Lawton—Brody index),
nutritional risk (MNA-SF test) and cognitive status (Pfeiffer test). The association between ageing-related variables and
mortality was assessed by binary logistic regression.

Results: A total of 259 patients were included with a mean age of 82.6%6 years, 57.9% men. A total of 51 patients
(19.7%) were frail, 26 presented with moderate or severe disability (10%), and 82 were at risk of malnutrition (31.7%).
Frailty was associated with a higher prevalence of diabetes, hypertension and previous stroke, and a higher inhospital
mortality (21.6% vs. 3.4%; P<<0.001). After adjusting for potential confounders, this association remained significant (odds
ratio 3.96; 95% confidence interval |.16—13.56; P=0.028).

Conclusion: A not negligible proportion of elderly patients with STEMI fulfilled the frailty criteria. Frailty was
independently associated with mortality. A very simple, feasible geriatric assessment by trained nurses can contribute to
predict mortality.

Keywords
Frailty, elderly, primary percutaneous coronary intervention, geriatric syndromes, nursing

Date received: 5 March 2018; revised: 23 July 2018; accepted: 6 August 2018

Introduction

The incidence of acute coronary syndrome (ACS) is espe-
cially high in the elderly. The progressive ageing of the
population makes likely a marked increase in the number
of elderly patients admitted with ACS during the upcom-
ing years.'? Therefore, the care of ACS in the elderly is
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becoming a major healthcare issue.
Elderly patients are poorly represented in clinical trials.?
Frailty and comorbidities are common in this clinical
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Table I. Variables included in the study of elderly people with an acute coronary syndrome.

Components Tools for measurement
Frailey Fatigue, resistance, ambulation, illnesses, FRAIL scale
and loss of weight
Nutritional To asses nutritional status of elderly Mini-nutritional assessment short form
risk patients (MNA-SF)
Dependency Ordinal scale used to measure Barthel index
performance in activities of daily living
To asses independent living skills Lawton—Brody index
Cognitive Assessment of organic brain deficit in Short portable mental status
function elderly patients questionnaire (SPMSQ) or Pfeiffer test
Comorbidity Number or severity of chronic conditions Charlson index

Demographic data, previous history, clinical variables, outcomes and hospital mortality

setting™ and are associated with a higher rate of complica-
tions, longer hospital stay and a higher consumption of
healthcare resources.®7 Little information exists about the
optimal clinical management in elderly patients with
frailty and comorbidities. Current recommendations
emphasise the need for recording conditions such as func-
tional status, cognitive impairment, comorbidities, frailty
and quality of life in order to optimise their clinical
management.®® Despite this, information about the impact
of these variables on risk stratification, management and
prognosis of elderly patients with ACS remains unknown.
Several studies assessed the association between frailty
and prognosis in patients with ACS during recent years.
However, most of them are small studies assessing clinical
settings different from ST-segment elevation myocardial
infarction (STEMI) and primary percutancous coronary
intervention (pPCI). A correct description of these aspects
could become an important tool for improving therapeutic
management in elderly patients with STEML.

Objective

The aim of this study was to assess the prevalence of frailty
in consecutive elderly patients with STEMI undergoing
pPCI and its impact on short-term mortality.

Methods

This was an observational prospective study, which included
consecutive elderly patients admitted due to STEMI.

Patient selection

* Inclusion criteria: patients with STEMI aged 75
years or older undergoing pPCI from January 2013
to November 2015 at a tertiary public hospital.

* Exclusion criteria: patients who refused to partici-
pate in the study and in whom it was not possible to
perform geriatric assessment.

The study was approved by the local clinical research eth-
ics committee of Bellvitge University Hospital (IRB
00005523). Written informed consent was obtained from
every patient before inclusion in the study.

The investigation conforms with the principles outlined
in the Declaration of Helsinki.

Data collection

Data were prospectively collected on site by trained
nurses using a standardised case report form. Baseline
characteristics, medical history, biochemical tests and
electrocardiographic findings. treatments administered
during hospitalisation and inhospital complications were
collected.

Geriatric assessment

Pre-discharge standardised questionnaires and tests were
administered to each patient by trained nurses (Table 1).
The geriatric evaluation was performed in most cases 48—
72 hours after the admission once patients were stabilised.
However, in some unstable patients this assessment was
performed during the first hours of admission, with help
from family or caregivers.
The scales are quantified as follows:

* The FRAIL scale: Previous frailty was assessed by
the FRAIL scale.'” This is a simple, interview-based
tool that evaluates five items (fatigue, resistance,
ambulation, concomitant diseases and weight loss).
This scale allows a fast assessment of preadmission
frailty status, thus avoiding the interference of
frailty-acquired changes during admission. Pre-
frailty is defined as the presence of one or two crite-
ria, and frailty as the presence of three or more
criteria. The FRAIL scale has been validated in
patients with non-ST-segment elevation ACS, but
not in patients with STEMIL.!!
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Table 2. Descriptive data of the overall cohort (n=259).

Age 826*6
Men 150 (57.9%)
Arterial hypertension 194 (74.9%)
Diabetes 82 (31.7%)
Hypercholesterolemia 160 (61,8%)
Prior or active smoking 75 (29.1%)
Vasculopathy 31 (12%)
Stroke 30 (1'1.6%)
Dementia 11 (4.2%)
History of prior depression 40 (15.4%)
Previous myocardial infarction 38 (14.7%)
Previous percutaneous intervention 24 (9.3%)
Previous heart failure 10 (3.8%)
Killip class on admission Il or higher 85 (32.8%)
Multivesse| disease 131 (50.5%)
Initial TIMI flow in culprit artery (I-I) 64 (24.7%)
Final TIMI flow in culprit artery (lI-Il) 247 (95.3%)
Left ventricular ejection fraction (%) 47 + 10
Moderate or severe mitral regurgitation 47 (18.1%)
Inhospital clinical outcomes
Reinfarction 7 (2.7%)
Ventricular fibrillation 16 (6.1%)
Bleeding 40 (15.4%)
Need for transfusién 8 (3%)
Delirium 51 (19.7%)
Inhospital mortality 18 (6.9%)
¢ Mini-nutritional assessment  short  form

(MNA-SF):!? The risk of malnutrition was defined
as a score below 11 points.

¢ Barthel index: This is an ordinal scale with a total
score of 0—100, where intermediate ranges help
evaluate the different degrees of dependency: total
(0-20), severe (21-40), moderate (41-60). mild
(61-90) and independent (>90).'714

e The Lawton-Brody index:'5!¢ The values range
from O (low function) to 8 (high function) and it
analyses eight instrumental daily living activities.

e The short portable mental status questionnaire
(SPMSQ) or Pfeiffer test:'"'® This was used to
assess cognitive impairment. The classification is:
intact cognitive functioning (0-2 errors), mild cog-
nitive impairment (3-4 errors), moderate cognitive
impairment (5-7 errors) and severe cognitive
impairment (8—10 errors).

e The Charlson index:'® This was used to assess
comorbidity. Each comorbidity category has an
associated weight (from 1 te 6), based on the
adjusted risk of mortality or resource use, and the
sum of all the weights results in a single comorbid-
ity score for a patient. A score of zero indicates that
no comorbidities were found. The higher the score,
the more likely the predicted outcome will result in
mortality or higher resource use.

Primary outcome

The main outcome measure was inhospital mortality.
Information on deaths was obtained from hospital records.
The assignment of the cause of death was based on the
clinical judgement of the physician taking care of the
patient at the time of death. Death was deemed cardiac
when it was due to myocardial infarction, heart failure or
sudden death.

Statistical analyses

The normal distribution of quantitative variables was
assessed by the Kolmogorov—Smimoff test. Categorical
variables were expressed as number and percentage.
Quantitative variables were expressed as mean and stand-
ard deviation in a normal distribution. Those quantitative
variables with non-normal distribution were expressed as
median and interquartile range (25-75%). For baseline
variables, the ¢ Student or Mann—Whitney test were used
for comparison of quantitative variables and the chi-square
test or Fisher’s exact test, when appropriate, were used for
categorical variables.

Association between frailty and inhospital mortality. This
association was assessed by a binary logistic regression
model, considering inhospital mortality as a dependent
variable. The multivariate analysis was performed in order
to assess the adjusted association between frailty and mor-
tality by using variables with an association (P<<0.2) with
inhospital mortality in univariate analysis, as well as vari-
ables considered clinically relevant for the assessment of
this association. The selection of variables was performed
using backward and forward stepwise binary logistic
regression. Variables included in the multivariate analysis
were: age, diabetes mellitus, previous heart failure, previ-
ous depression, Killip class on admission, left ventricular
gjection fraction, number of coronary arteries diseased,
mitral regurgitation, disability (Barthel index), Lawton—
Brody index, comorbidity (Charlson index), nutritional
risk and frailty. The predictive ability of the final predic-
tive model was assessed by calculating receiver operating
characteristic curves and their corresponding area under
the curve. All analyses were performed by PASW Statis-
tics 18 (Chicago, IL, USA).

Results

We included 259 patients, with a mean age of 82.6 years,
150 (57.9%) men. Table 2 shows the baseline clinical char-
acteristics of patients. The prevalence of cardiovascular
risk factors was high. Almost 13% of patients had previ-
ously presented with a myocardial infarction. The preva-
lence of peripheral arterial disease and previous stroke was
approximately 12%. Regarding clinical presentation,
almost one third of patients had signs of heart failure at
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Table 3. Prevalence of different components of the geriatric
assessment (n=259).

Frailcy 51 (19.7%)
Cognitive impairment

None 186 (71.8%)
Mild or moderate 66 (25.5%)
Severe 7 (2.7%)
Disability (activities of daily

living)

None 177 (68.3%)
Mild 56 (21.6%)
Moderate 15 (5.7%)
Severe 4 (1.5%)
Complete dependency 7 (2.7%)

Lawton-Brody index 5.6
(mean value)
Comorbidity (mean value)
Nutritional risk

146 (1)
82 (31.7%)

admission, and more than half had multivessel disease on
angiography. The mean left ejection fraction was 47%, and
almost 20% of patients had significant mitral regurgitation
on echocardiography.

Ageing-related variables

The prevalence of the different components of the geriatric
assessment is shown in Table 3. Almost one of each five
patients fulfilled frailty criteria (19.7%), and 28.2% pre-
sented with cognitive impairment. The prevalence of mod-
erate or severe disability in activities of daily living was
10%. The mean Lawton—Brody index value was 3.6; the
mean Charlson index was 1.46, and 31.7% of patients
were at risk of malnutrition.

Inhospital outcomes

The incidence of inhospital reinfarction or ventricular
fibrillation was low. A total of 40 out of 239 patients
(15.4%) presented with bleeding complications during
hospitalisation. The incidence of delirium was almost
20%, and inhospital mortality was 6.9%.

Baseline characteristics according to frailty
status

Age was not significantly different according to frailty
status. Frail patients were more often women and had a
significantly higher prevalence of comobidities such as
diabetes, hypertension and previous stroke as compared to
the rest of the patients (Table 4). In addition, frail patients
had a higher incidence of heart failure on admission.

A significant correlation was observed between frailty
and the rest of the ageing-related variables. Frail patients

had a higher degree of comorbidity, a higher percentage of
cognitive impairment and a higher prevalence of disabil-
ity both for basic activities of daily living and instrumen-
tal activities (Table 5). A strong association was also
observed between the risk of malnutrition and weight loss
(P=0.001).

Association between ageing-related variables
and mortality

All the components of the geriatric assessment except cog-
nitive impairment were significantly associated with a
higher inhospital mortality in univariate analysis (Table 6).
An almost sevenfold increase in inhospital mortality was
observed in patients with frailty criteria (21.6% vs, 3.4%,
P<0.001).

After adjusting for potential confounders, the associa-
tion between frailty and mortality remained significant
(Table 7). The rest of the independent predictors of mortal-
ity were the Barthel index, left ventriclular ejection frac-
tion and extent of coronary artery disease. This predictive
model showed an optimal ability for predicting inhospital
mortality (area under the curve 0.83; 95% confidence
interval 0.70-0.96; P=0.001)

Discussion

The main findings from our study are: (a) almost 20% of
this series of unselected elderly patients with STEMI
undergoing pPCI fulfilled the frailty criteria; (b) frail
patients were more often women, had a higher prevalence
of comorbidities and a higher risk profile on admission;
and (c) frailty was associated with a higher inhospital mor-
tality in this series, independently of other important prog-
nostic factors such as left ventricular function and extent
of coronary artery disease.

Cardiovascular disease is a major cause of morbidity
and mortality in elderly patients. Furthermore, the pres-
ence of comorbidities and frailty is associated with higher
rates of complications, prolonged hospital stay and
increased use of health resources, thus potentially also
affecting nurses’ workload.?® Therefore, care of clderly
patients with ACS is becoming a major public health chal-
lenge for the upcoming years.

On the other hand, elderly patients are often excluded
from clinical trials, and patients included in these trials are
commoenly at lower risk to those elderly patients treated in
daily clinical practice.”! Elderly patents are commonly
managed conservatively in routine clinical practice.’> A
recent study? assessed a very large series (n=299,929) of
patients with myocardial infarction from the minimum
basic data set of the Spanish public health system, of whom
107,890 were aged 75 years or older. In that study, older
patients had a higher prevalence of comorbidities, were
less often treated in high complexity hospitals and were
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Table 4. Clinical characteristics and outcomes according to frailty status.

Frail (n=51) Non-frail (n=208) P value
Age 8295 8234 +8 0.633
Male sex 19 (37.3%) 131 (63%) 0.001
Diabetes 25 (49%) 57 (27.4%) 0.004
Hypertension 45 (88.2%) 149 (71.6%) 0.018
Hypercholesterolemia 32 (62.7%) 128 (61.5%) 0.874
Previous or active smoking 13 (25.5%) 62 (30%) 0.141
Vasculopathy 9 (17.6%) 22 (10.6%) 0.163
Stroke 1 {22%) 19 (9.5%) 0.047
Previous myocardial infarction 9 (17.6%) 29 (13.9%) 0.503
Actrial fibrillation 10 (19.6%) 26 (12.5%) 0.189
Previous heart failure 4 (7.8%) 6 (2.9%) 0.109
Dementia 1 (2%) 10 (4.8%) 0.386
Previous depression 15 (29.4%) 25 (12%) 0.002
Killip class Il or higher 20 (39.2%) 64 (30.7%) 0.052
Creatinine clearance (ml/min) 43 (32-58) 54 (41-68) 0.269
Baseline haemeglobin (g/dL) 134 (0.5) 12.3 (0.2) 0.341
Multivessel disease 30 (58.9%) 102 (50%) 0.061
Left ventricular ejection fraction (%) 46 + 12 47 = 10 0.754
Significant mitral regurgitation 12 (23.5%) 35 (16.8%) 0.147
Reinfarction 2(3.9%) 5 (2.4%) 0412
Ventricular fibrillation 4 (7.8%) 12 (5.7%) 0.383
Bleeding 9 (17.6%) 31 (14.9%) 0.627
Need for transfusién 3 (5.9%) 5(2.4%) 0.190
Delirium 12 (23.6%) 38 (18.9%) 0.602
Inhospital mortality 11 (21.6%) 7 (3.4%) 0.001
Table 5. Prevalence of geriatric syndromes according to frailty status.

Frail (n=51) Non-frail (n=208) P value

Cognitive impairment 0.010
None 28 (54.9%) 158 (75.9%)
Mild or moderate 21 (41.1%) 45 (21.6%)
Severe 2 (3.9%) 5 (24%)
Disability (activities of daily living) 0.001
None 16 (31.3%) 160 (76.9%)
Mild 22 (43.1%) 34 (16.3%)
Moderate 7 (13.7%) 9 (4.3%)
Severe 2 (3.9%) 2 (0.9%)
Complete dependency 4 (1.9%) 3 (1.4%)
Lawton-Brody index 4.1(2) 6(2) 0.001
Comorbidity Z.l+2 |32 0.001
Nutritional risk 38 (74.5%) 44 (21.2%) 0.001

less frequently managed by cardiologists (7<<0.001). In
addition, patients at older ages less often received reperfu-
sion procedures such as thrombolysis and percutaneous
coronary intervention as compared to younger patients.
Adjusted analysis showed an association between being
treated in high complexity hospitals, being treated by car-
diologists and lower inhospital mortality. No information
about frailty was provided in the study.

Although current guidelines recommend assessing
frailty and comorbidities in patients with ACS at older
ages,™ the information about the optimal management of
frail elderly patients with comorbidities is scarce. During
the past few years, the role of frailty in patients with ACS
has received growing interest. The prevalence of frailty in
community-dwelling older people ranges from 10% to
15%, is higher in women and increases with age.” This
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Table 6. Predictors of inhospital mortality (univariate

analysis).
Odds ratio (95% P value
confidence interval)
Age (per year) 1.03 (0.99-1.07) 0.207
Male sex 0.70 (0.27-1.82) 0.465
Diabetes 233 (0.89-6.11) 0.086
Hypertension 1.20 (0.38-3.78) 0.757
Hypercholesterolemia 0.97 (0.37-2.60) 0.959
Smoking 1.32 (0.65-2.66) 0.441
Peripheral artery disease 092 (0.204.22) 0917
Stroke 1.46 (0.53-4.03) 0.465
Previous myocardial infarction  1.76 (0.55-5.65) 0.345
Arrial fibrillation 0.77 (0.17-3.49) 0.733
Previous heart failure 6.74 (1.58-28.74) 0.010
Previous depression 229 (0.77-6.81) 0.138
Killip class Il or higher 202 (1.32-3.07) 0.001
Creatinine clearance (per 0.99 (0.98-1.01) 0.585
point increase)
Multivessel disease 2.53 (1.35-4.72) 0.004
Left ventricular ejection 0.92 (0.87-0.96) 0.001
fraction (per one point %
increase)
Significant mitral regurgitation  1.59 (0.84-2.99) 0.155
Frailty (FRAIL) 798 (2.92-21.8) 0.001
Comorbidity (Charlson index) 1.43 (1.08-1.91) 0.014
Disability (Barthel index) 0.97 (0.96-0.99) 0.002
Lawton—Brody index 0.82 (0.69-0.97) 0.024
Cognitive impairment (Pfeiffer  1.01 (0.80-1.26) 0.968
test)
Nutritional risk (MNA-SF) 0.78 (0.64-0.95) 0.013

Table 7. Multivariate analysis for the prediction of inhospital

mortality.

Variable QOdds 95% confidence P value
ratio interval

Number of 2.02 1.03-3.95 0.041

vessels diseased

Left ventricular 0.90 0.85-0.96 0.001

ejection fraction

Frailey 3.96 1.16-13.56 0.028

Disabilicy 0.98 0.95-0.99 0.050

(Barthel index)

prevalence of frailty is even higher in patients with cardio-
vascular disease. Several studies regarding frailty in
patients with ACS have been published during the past few
years. The prevalence of frailty ranges from 11% to 49%
depending on the profile of patients (age, presence or not
of ACS) and the tools used for frailty measurement.*62%-30
To our knowledge this is the first study to assess frailty in
patients with ACS by the FRAIL scale. This is an interest-
ing point, because this scale is a simple, interview-based
tool that allows a fast assessment of the preadmission

frailty status, thus avoiding the interference with frailty-
acquired changes during admission. In our opinion, this
fact could justify at least partly the relatively low preva-
lence of frailty as compared to other series including
patients with ACS. On the other hand, data regarding
frailty in patients with STEMI are scarce.’'? Matsuzawa
et al. studied a series of 472 patients with STEMI undergo-
ing succesful pPCI during the first 12 hours of admission.’!
Pre-discharge gait speed measurements were performed in
all patients. Interestingly, walking speed was strongly
associated with an increase in the risk of cardiovascular
events. However, patients from that series were signifi-
cantly younger than patients included in our study (mean
age 63.1 vs. 82.6 years), and no information about other
frailty measurements was provided.

More recently, Sujino et al.*? described a small series of
62 patients aged 85 years or older with STEML Of them, 22
(35.5%) fulfilled the frailty criteria as measured by the
Canadian Study of Health and Aging (CSHA) score. A
CSHA score greater than 6 was independently associated
with inhespital mortality, in addition to albumin, body mass
index and troponin. Mortalty in that study was significantly
higher than the mortality observed in our series (22.6% vs.
6.9%), probably related to the higher age of those patients,
their higher prevalence of frailty (35.5% vs. 19%) and the
fact that only 67% of those patients underwent pPCI. To our
knowledge, no other study has assessed frailty in patients
with STEML This could be an interesting issue, because the
prevalence of frailty and comorbidities in our patients was
significantly lower than in other studies including patients
with non-STEMI with the same age or even younger.”??
We believe that STEMI presentation might be a marker of a
lower biological age despite the same chronological age,
because most registries consistently show a lower preva-
lence of comorbidities in patients with STEML ¥ However,
this hypothesis should be validated in larger studies.

Chronological age was not significantly different
according to frailty status, and was not significantly asso-
ciated with mortality. Interestingly, mortality was almost
sevenfold higher in frail patients. As previously
described,”® frailty was strongly associated with a higher
prevalence of comorbidities and a worse clinical risk pro-
file, with a higher percentage of signs of heart failure on
admission and a trend towards more severe coronary artery
disease in frail patients. In addition, frail patients had a
higher prevalence of disability, a poorer cognitive status
and a higher risk of malnutrition. The overlap between
frailty, disability and other geriatric syndromes has also
been consistently described.’® Interestingly, the associa-
tion between frailty and inhospital mortality remained sig-
nificant after adjusting for these potential confounders.
The rest of the variables identified in our series are well
known predictors of poorer outcomes in patients with
ACS, such as left ventricilar ejection fraction and the
extent of coronary artery disease,
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An association between frailty and bleeding has previ-
ously been described.’® We did not find significant differ-
ences in the rate of bleeding according to frailty status.
This may be due to the extreme care in our group, adjust-
ing the antithrombotic treatment according to frailty status
and the use of the radial approach in most of patients.

This study has some limitations. This is a single centre
study, so these findings should be validated in larger series
with a different clinical profile and management. Due to its
observational nature we cannot rule out the presence of
selection bias or unmeasured confounding. In addition, the
sample size was moderate, so these might reduce the
strength of our findings. However, despite these limita-
tions we believe that our data reasonably show the prog-
nostic value of frailty in this clinical setting and can
contribute to emphasise the role of nurses in assessing the
risk stratification of these patients. Improving clinical
management of elderly patients with STEMI might lead to
important social and economic consequences and more
rational healthcare resources management.’’

Conclusions

A significant proportion of elderly patients with STEMI
undergoing pPCI fulfilled the frailty criteria. Frail patients
presented with a higher prevalence of comorbidities, a
higher risk profile on admission and a higher inhospital
mortality. This association was independent of other
important prognostic factors such as left ventricular func-
tion and extent of coronary artery disease.

Implications for practice

o Frailty and other ageing-related variables
have an important impact on short-term prog-
nosis. Frail patients are at higher risk of
complications.

» Disabled patients usually have a longer hospi-
tal stay. Cognitive impairment is associated
with lower therapeutic adherence.

o Addressing these specific characteristics
might allow for planning clinical care of these
patients according to their needs and improve
the quality of nursing care.

o A simple frailty assessment can easily be per-
formed by trained nurses.

e This information can significantly contribute
to risk stratification and management in this
growing group of patients in routine clinical
practice.
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ARTICLE INFO ABSTRACT
Artide history: Background: The ageing of the population is leading to an increase in the number of elderly patients with
Received 10 December 2020 acute myocardial infarction. These patients are at higher risk for complications and poor medication ad-
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Accepted 29 April 2021 herence, which in turn are associated with higher healthcare resource expenditures. Nursing programmes

might help to improve adherence in these complex patients.

Objective: The objective of this study was to assess the impact of a nursing intervention on therapeutic
Elderly adherence in elderly patients after myocardial infarction compared to a control group.

Intesvention Design: A single-blind. randomized controlled trial.

Nursing Settings: Heart disease institute of a tertiary care hospital.

Medication adherence Participants: Patients aged =75 years with myocardial infarction undergoing percutaneous coronary inter-
Myocardial infarction vention.

Randomised controlled trial Methods: A comprehensive geriatric assessment was performed during the admission in all patients
(N=143). Patients were randomly allocated to a nursing intervention group (n=68) or a usual care group
(n=75). In patients from the intervention group. a nursing intervention programme was performed 3
months after admission based on education support and patient monitoring to improve therapeutic ad-
herence. The main outcome measured was 12-months therapeutic adherence, as defined by a combi-
nation of measurement tools (Morisky-Green and Hayness-Sacket scales, attendance at visits and with-
drawal of medication from the pharmacy). Therapeutic adherence was assessed by nurses blinded to the
assignment group.

Results: The mean age was 82.2 years. The proportion of comorbidities was significant (diabetes mellitus
51/143 (35.7%). hypertension 110/143 (76.9%), prior stroke 22/143 (15.4%)). Likewise, the proportion of
geriatric syndromes was noticeable (frailty 26/143 (18.2%). risk of malnutrition 38/143 (26.6%). cognitive
impairment 28/143 (19.6%)). Most patients (92.3%) had a low educational level.

A total of 119 patients achieved 12-month assessment adherence. Among these patients, the proportions
of adherence were as follows: Morisky-Green test: 76/119 (63.9%), Haynes-Sackett test 99/119 (83.2%).
medical visits compliance 95/119 (79.8%). and correct acquisition of drugs in the pharmacy 74/119 (62.2%).
A total of 42/119 patients (35.3%) were adherent as defined by the combination of the 4 measures. Ther-
apeutic adherence at 12 months was achieved in a significantly higher proportion of patients from the
nursing intervention group (51.9% vs 21.5%, p<0.001).

Keywords:

* Corresponding author at: Dep of Heart Disease, Bellvitge University Hospital, Feixa llarga s/n cp: 08907, Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Spain.

E-mail addresses: ebarriuso@bellvitgehospitalcat (E  Calvo). sizquierdo@bellvitgehospital.cat (S. lzquierdo). rcastillo@bellvitgehospitalcat (R Castillo).
ecesar@bellvitgehospital.cat (E César), gdomene@bellvitgehospital.cat (G. Domene). abg: @bellvitgehospital.cat (A.B. Gomez), cguerreromorales®bellvitgehospital.cat
(C. Guerrero). lolaandreu@ub.edu (L. Andreu-Periz). jagomezh@bellvitgehospital.cat (JA. Gomez-Hospital), aariza@bellvitgehospital.cat (A. Ariza-Solé).

Social media: Y (E. Cavo)

' Feixa Uarga s/n cp: 08907 L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Spain

https://doi.org/10.1016/}.ijnurstu.2021.103975
0020-7489/© 2021 Elsevier Ltd. All rights reserved.

96



2 E. Calvo, S. Izquierdo, R. Castillo et al./ lnternational Journal of Nursing Studies 120 (2021) 103975

Conclusion: A significant proportion of elderly patients with myocardial infarction were non-adherent at
12 months. The proportion of adherent patients was highly variable according to the different tools used.
A structured nursing intervention was independently associated with a higher adherence rate, as assessed
by a multidimensional measurement, in this subset of complex high-risk elderly patients with myocardial

infarction.

Trial registration: Registered with www.clinicaltrials.gov (NCT04662762)

© 2021 Elsevier Ltd. All rights reserved.

What is already known

« Medication adherence is key for the management and control
of cardiovascular diseases.

« Adherence is a complex concept that involves social, economic,
cognitive and demographic factors.

« Several predictors of poor adherence often coexist in the el-
derly.

« Nurses can play an important role in adherence improvement
programmes by providing health education, training and tools
for the patient.

What this paper adds

« In a series of high-risk elderly patients with acute myocardial
infarction, a total of 35.5% patients were adherent to treatment
at 12 months after the admission.

« An individualized education program delivered by nurses was
associated with improved therapeutic adherence 12 months af-
ter the admission in elderly patients with acute myocardial in-
farction.

1. Background

Acute myocardial infarction is one of the most important clini-
cal manifestations of cardiovascular diseases. The progressive age-
ing of the population is leading to an increase in the number of
elderly patients admitted with a diagnosis of acute myocardial in-
farction. In addition, comorbidities and frailty are common in this
setting, and patients at older ages are at higher risk for complica-
tions, mortality, longer hospital stays and increased use of health-
care resources (Singh et al., 2011; Singh et al, 2014; Alegre et al.,
2018; (Calvo et al., 2019).

Several drugs have been demonstrated to clearly improve prog-
nosis in patients after admission for acute myocardial infarction.
Likewise, lifestyle modifications are also important. Therapeutic
adherence is defined as “the degree to which the patient’s be-
haviour coincides with the recommendations between the health-
care professional and the patient™ (National Collaborating Centre
for Primary Care (UK), 2009). This definition implies an empower-
ment of the patient, who agrees with the physician on the treat-
ment objectives (concordance). Different authors in real-life stud-
ies describe a significant proportion of non-adherence in patients
with chronic disease (Brown and Busell, 2011; Bosworth et al.,
2011; Oskadietza, 2011; World Health Organization, 2003), espe-
cially in elderly patients without caregivers (Aguiar et al., 2012).
Importantly, failure to reach therapeutic adherence is associated
with a higher hospitalization rate and increased healthcare costs
(Orozco et al., 2015; Son et al., 2014; Rodriguez et al., 2013).

Non-adherence can be influenced by several factors (chronic
diseases, misunderstanding of the need for treatment, lack of con-
fidence, cognitive decline, depression). Patients at older ages can
fulfil most of these characteristics; in addition, living alone and
polypharmacy may be factors (World Health Organization, 2003;
Vik et al., 2004).

The assessment of therapeutic adherence is challenging. Adher-
ence is a complex phenomenon influenced by physical, psychologi-
cal, cognitive, social and economic factors. There are different tools
to measure adherence, but no method works well on all criteria.
Thus, the combination of several techniques is recommended.

1.1. Objective

The main aim of the study was to describe the impact of a
structured nursing intervention on a multidimensional assessment
of therapeutic adherence in high-risk elderly patients after admis-
sion for acute myocardial infarction.

2. Methods

This was a prospective, randomized single-blind controlled
study that included elderly patients admitted due to acute myocar-
dial infarction. A structured nursing intervention was compared
to usual care management to improve therapeutic adherence 12
months after admission.

2.1. Patient selection

ee Inclusion criteria:

Patients with ST-elevation myocardial infarction aged 75 years
or older underwent primary percutaneous coronary intervention
from April 2016 to December 2019 at a tertiary care hospital. The
criteria for primary percutaneous coronary intervention were pre-
sentation within 12 hours of onset of chest pain suggestive of acute
myocardial infarction and ST segment elevation =0.1 mV in two
or more adjacent leads or new onset (or presumed new onset)
left bundle branch block as detected by electrocardiogram. Patients
were pretreated with an oral dose of aspirin, one P2Y12 inhibitor
and one intravenous anticoagulant and were directly transferred
to the catheterization laboratory. Access site, antithrombotic treat-
ments during angiography, and choice of stents and other devices
were left to the operator’s decision according to current recom-
mendations.

ee Exclusion criteria:

Patients who refused to participate in the study

Patients unable to perform geriatric assessment due to inability
to answer the questions by themselves

Patients admitted to nursing homes or social health centres.

2.2. Data collection

Data were prospectively collected by the team of investigators
during admission using standardized case report forms.

This team was composed by cardiologists and registered nurses
who regularly worked with geriatric assessment tests.

Demographics, baseline clinical features, electrocardiographic
data and echocardiographic, laboratory and angiographic parame-
ters were collected. Other variables also collected at this stage in-
cluded educational level, reading difficulties and number of drugs
prescribed at discharge.
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2.2.1. Baseline geriatric assessment

The baseline assessment was held during admission through in-
terviews with the patient and/or family/caregivers, referring to the
patient’s status prior to admission.

o Frailty status: Previous frailty was assessed by the FRAIL scale
(Abellan van Kan etl al., 2008). This was a simple, interview-
based tool that evaluated five items (fatigue, resistance, ambu-
lation, concomitant disease and weight loss). This scale allowed
a rapid assessment of preadmission frailty status, thus avoiding
the interference of frailty-acquired changes during admission.
Prefrailty was defined as the presence of one or two criteria,
and frailty was defined as the presence of three or more crite-
ria.

Nutritional status: Mini nutritional assessment short form: The
risk of malnutrition was defined as a score below 11 points
(Rubenstein et al., 2001).

Functional status (activities of daily living) was assessed by the
Barthel index: This was an ordinal scale with a total score of 0-
100, where intermediate ranges helped to evaluate the different
degrees of dependency: total (0-20), severe (21-40), moderate
(41-60), mild (61-90) and independent (=90) (Baztan et al.,
1993).

Functional status for instrumental activities was assessed by
the Lawton-Brody index. The values range from O (low func-
tion) to 8 (high function), and eight instrumental daily living
activities were analysed (Lawton and Brody, 1969).

Cognitive impairment was measured by the Short Portable
Mental Status Questionnaire also known as the Pfeiffer test
(Martinez de la Iglesia et al., 2001).

The classifications were:

Intact cognitive functioning (0-2 errors)

Mild cognitive impairment (3-4 errors)

Moderate cognitive impairment (5-7 errors)

Severe cognitive impairment (8-10 errors).

Comorbidity burden was assessed by the Charlson index: Each
comorbidity category had an associated weight (from 1 to 6)
based on the adjusted risk of mortality or resource use, and the
sum of all the weights resulted in a single comorbidity score
for a patient. A score of zero indicated that no comorbidities
were found. The higher the score, the more likely the predicted
outcome would be to result in mortality or higher resource use
(Charlson et al., 1987).

2.3. Randomization procedure

Patients were randomly assigned to a nursing intervention
group or a usual care group (1:1). Nonprobabilistic, consecutive
sampling was carried out with random assignment of the study
groups. The random assignment was made to the “nursing inter-
vention group™ and the “usual care group”, generating a list using
the EPIDAT ® programme. This list contained the patient number
and the assignment group. The randomization procedure was per-
formed during hospitalization for acute myocardial infarction. The
researcher did not know the assignment list, calling the research
unit at the time of each patient inclusion by phone, when they
were told to which group, they would belong to once the first in-
terview was over.

2.4. Nursing intervention
Patients of the intervention group had a visit at three months

of the admission with a registered nurse. This visit was part of the
adherence education program, designed to carry out this study.

The nursing intervention was performed by two registered
nurses during the entire study. These nurses had background and
training on courses on health education and therapeutic adher-
ence. They did not participate in the admission interview nor in
the one-year visit, to reduce biases.

The visit was carried out at the hospital. Family and caregivers
were also asked to attend this visit for instruction. In cases of pa-
tients unable to attend the intervention at the hospital due to mo-
bility challenges, the nursing team went to their home to perform
the intervention, or it was conducted by phone. The duration of
this interview was approximately 40 minutes and was focused on
some measures and recommendations to improve or maintain ad-
herence.

The visit consisted in two parts:

1 Detection of patient needs and problems with the use of treat-
ments: This was performed by a structured interview to per-
sonalize the patient’s health education as much as possible.
Other procedures performed during this interview included:

o Cardboard review: reviewing all the cartons brought by the
patient, assessing the following:

o All physically supplied drugs were prescribed in the elec-
tronic prescription.

o If some of the medication boxes were expired.

o If there was more than one bax for any of the drugs.

« Provision of family support.

2 Nurse health education talks to increase therapeutic adherence.
These talks were based on the following premises:

o Do not blame the patient.

o Provide a clear and simple message, adapted to the capaci-
ties of patients at older ages.

o Involve the patient in monitoring the disease, employing ac-
tive listening and kindness and taking into account cultural
aspects.

o Ensure that the patient understands the message, asking for
confirmation and potential doubts.

o Provide a contact phone number where the patient and
caregivers can call if they have further questions.

o Try to make the interventions as simple as possible.

The specific interventions can be seen in Supplementary Table
1: Interventions in the Nursing Intervention.

Patients from the intervention group received a reminder-type
home call at 6 months, where the patient was asked for current
drugs and if they had any questions about them. The importance
of therapeutic adherence was stressed again at this time.

2.5. Primary outcome

The main outcome measured was therapeutic adherence 12
months after admission. This assessment was performed by reg-
istered nurses blinded to the group assignment. The visit was car-
ried out at the hospital 12 months after admission. For the pur-
pose of this study, we considered that the patient had “therapeutic
adherence™ when the result of the four tools classified patient as
adherent (Morisky Green and Haynes-Sacket test, pill count and at-
tendance at visits). The result of “non-adherent” in any of the four
tools classified the patient as “non-adherent”.

« Morisky-Green Levine Medication Adherence Scale: This scale
consisted of a series of four questions with dichotomous an-
swers (yes/no) that affect the patient’s behaviour regarding
compliance (Morisky et al., 1986).

To consider good adherence, the answer to all the questions had
to be the following:
1. Did you ever forget to take your oral medication? No

98



4 E. Calvo, S. Izquierdo, R. Castillo et al./ International Journal of Nursing Studies 120 (2021) 103975

2. Do you take your medications at the indicated times? Yes

3. When you felt better, did you ever stop taking your oral med-
ication? No

4. If you felt worse when you took your medication, did you
stop taking it? No

If one of the answers was not the desired answer, the patient
was considered "non-adherent”

Self-reported compliance communication: Haynes-Sackett
method: this method involved asking the patient the following
question: most people have difficulty taking the tablets, do you
have difficulty taking yours?

If the answer was affirmative, the patient was asked for the av-
erage number of tablets forgotten in a period of time (for ex-
ample, the last seven days or the last month), and the percent-
age was determined with respect to the indicated number of
tablets. Patients who declared taking tablets -80% and <110%
of those prescribed were considered to have good adherence
(Haynes et al., 1980).

If the answer was affirmative and the patient declared taking
tablets <80% of those prescribed, was considered “non ad-
herent”.

Records of dispensations in the pharmacy: This was an indirect
method that evaluated compliance based on evaluating the col-
lection of the medication in the pharmacy. Patients who with-
drew all medications during the year were considered adher-
ent. The information was checked from the medical history that
records the withdrawal of drugs from the pharmacy.

If the patient did not withdraw one medication box or more, it
was considered "non-adherent”.

Attendance at scheduled appointments: It was recorded if the
patient had missed any of the doctor and nurse control visits
during the first year. The clinical courses of the patients were
reviewed throughout the year.

The patient who did not miss any visit was considered adher-
ent, or, in case of missing, it was justified.

2.6. Secondary outcomes

Secondary outcomes at one year were the need for readmission,
visits to the emergency room and overall mortality and its causes.
Deaths of cardiac origin were those caused by myocardial infarc-
tion, sudden death or heart failure. These outcomes were assessed
by review of medical records. Investigators assessing clinical out-
comes were also blinded to the group assignment.

2.7. Sample size

The sample size was calculated taking into account an expected
increase in the proportion of adherent patients from 40% to 70%
after the intervention, with an error of 0.05, a power of 90% and a
rate of loss to follow-up of 10%. As a result, the sample was esti-
mated to require 158 patients, divided into two groups.

2.8. Statistical analyses

The analysis of the normal distribution of variables was per-
formed using the Shapiro-Wilk test. Quantitative variables are ex-
pressed as the mean and standard deviation. Nonnormally dis-
tributed variables were expressed as medians and interquartile
ranges. Categorical variables were expressed as numbers and per-
centages.

The association between the nursing intervention and 12-
month therapeutic adherence was assessed by the binary logistic
regression method, considering therapeutic adherence as the de-
pendent variable. To reduce potential bias due to baseline differ-
ences between groups, a multivariate analysis was performed by
a backward stepwise binary logistic regression method, including
nursing intervention (as a fixed variable) and keeping all variables
with significant differences (p < 0.2) between nursing intervention
and usual care groups (see table) as covariables. The association
between nursing intervention and therapeutic adherence was con-
sidered significant when the 95% confidence interval of the odds
ratio did not include 1 and the p value was <0.05. All analyses
were performed by the PASW Statistics18 (Chicago, Illinois, United
States) program.

2.9. Ethics

The study was approved by the local clinical research ethics
committee of the Hospital (PRO34/16). Written informed consent
was obtained from every patient before inclusion in the study. The
investigation conformed with the principles outlined in the Decla-
ration of Helsinki (Rickham, 1964).

3. Results

From a total of 160 patients admitted with ST-elevation myocar-
dial infarction, 17 fulfilled the exclusion criteria (Fig. 1). The re-
maining 143 patients were randomized to a nursing intervention
(n=68) or a usual care group (n=75).

3.1. Baseline clinical characteristics and geriatric assessment

Among patients randomized, the mean age was 82.2 years (SD
4), and most patients were male (84/143, 58.7%). The proportions
of the most important comorbidities were significant (diabetes
mellitus 51/143 (35.7%), hypertension 110/143 (76.9%), peripheral
artery disease 21/143 (14.7%), prior stroke 22/143 (15.4%), prior
myocardial infarction 17/143 (11.9%), and prior heart failure 12/143
(8.4%)). The mean Charlson comorbidity index value was 1.83. Sig-
nificant proportions of patients presented left ventricle systolic
dysfunction (mean left ventricle ejection fraction 49.4% (SD 10))
and multivessel coronary artery disease (84/143, 58.7%).

Likewise, the proportion of geriatric syndromes was notable
(frailty 26/143 (18.2%), risk of malnutrition 38/143 (26.6%), and
moderate or severe cognitive impairment 28/143 (19.6%)). A to-
tal of 29/143 patients (20.3%) presented any degree of disability
for activities of daily living. The vast majority of patients had a
low educational level (no studies 57/143 (39.9%), only basic studies
52.4%).

3.2. Therapeutic adherence

From all randomized cases, a total of 119 patients achieved 12-
month adherence assessment (Fig. 2). Among these 119 patients,
the information regarding adherence was as follows: adherence by
Morisky-Green test: 76/119 (63.9%), adherence by Haynes-Sackett
test 99/119 (83.2%); medical visit compliance 95/119 (79.8%), cor-
rect acquisition of drugs in pharmacy 74/119 (62.2%). A total of
42/119 patients (35.3%) were classified as “adherent™ as defined by
the combination of measures.

3.3. (linical characteristics according to intervention status

Patients allocated to the nursing intervention group were older,
less commonly male, and had a higher proportion of diabetes
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Patients admitted with acute myocardial infarction: 160

l —eee | Patients admitted to social health centers (n= 1)
Decline to participate (n= 5)

Randomization (n=143) In-hospital death (n=11)
| Nursing intervention group (n=68)| | Usual care group (n=75) |
Death (n=6)
Withdrawal consent (n=3) G
Patients addmitted to social health centers (n=1) —
| Nursing intervention | 3 months
Death (n=2)
Withdrawal consent (n=1) e
Patients addmitted to social health centers (n=1)

Final nursing intervention group (n=54) | 12 months | Final usual care group (n=65)

Fig. 1. Flow diagram of the study.

A P<0.001

40%
20%
0%
B  p<0.001 C p=0.391 D E P=0.136
100%
p=0.002
80%
60%
40%
20%
0%
W Nursing intervention group B Usual care group
Fig. 2. Proportion of adh i accordig to ion status as d by A) combination-defined tool: B) Morisky-Green scale; C) Haynes-Sackett
scale; D) records of disp ion, and E) dance at appoi
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Table 1
Baseline clinical characteristics and geriatric syndromes according to intervention status.
Nursing intervention Group (n=68)  Usual care group (n=75) p value

Baseline clinical characteristics
Age (years) 829 (5) 81.6(5) 0.080
Male gender 30 (44.1) 54 (72) 0.001
Body mass index 266 (4) 27.4(3) 0230
Diabetes mellitus 29 (42.6) 22(29.3) 0.069
Hypertension 51 (75) 59 (78.7) 0603
Dyslipidemia 41 (60.3) 48 (64) 0388
Current smoker 6(8.8) 8(10.7) 0497
Periperal artery disease 8(118) 13 (17.3) 0242
Prior stroke 11 (162) 11 (147) 0.480
Prior myocardial infarction 7 (103) 10 (133) 0.575
Previous heart failure 4(5.9) 8 (10.7) 0303
Left ventricle ejecton fraction 50 (11) 49 (10) 0.533
Multivessel disease 37 (544) 47 (62.6) 0.557
Haemoglobin 126 (1.6) 13.1 (1.9) 0.099
Creatinin clearance 58.5 (22) 614 (21) 0421
Geriatric syndromes
Charlson comorbidity Index 178 (1.6) 1.88 (1.9) 0743
Disability (daily living) 0376
Independent 51 (75) 63 (84)
Mild disability 12 (17.6) 11(147)
Moderate disability 2(29) 0
Severe disability 2(29) 1(13)
Dependent 1(1.5) 0
Lawton Brody index 59 (24) 6.6 (1.8) 0.032
Cognitive impairment (Pfeiffer test) 0382
Normal or mild 52 (76.5) 63 (84)
Moderate 13 (19.1) 11 (147)
Severe 3(44) 1(13)
Nutritional risk 23 (33.8) 15 (20.5) 0.056
Frailty 0491
Non frail 24(353) 27 (36)
Pre-frail 29 (42.6) 37 (49.3)
Frail 15 (22.1) 11(14.7)

mellitus than patients from the usual care group. No significant
differences were observed regarding the rest of the baseline clin-
ical characteristics. Likewise, a poorer functional status for instru-
mental activities and a higher proportion of nutritional risk were
observed among “nursing intervention" patients, without differ-
ences regarding disability for activities of daily living, comorbidity
burden, frailty or cognitive status (Table 1). Finally, a higher pro-
portion of patients without any studies was observed among the
nursing intervention group (Table 2).

34. Impact of intervention on 12-month therapeutic adherence

Therapeutic adherence at 12 months was achieved in a signifi-
cantly higher proportion of patients from the nursing intervention
group. This association was observed for two of the four adherence
measures used.

Differences regarding therapeutic adherence for the different
definitions were as follows: Morisky Green: 43/54 (79.6%) vs 33/65
(50.8%), p<0.001; Haynes-Sackett: 46/54 (85.2%) vs 53/65 (81.5%),
p=0.391; medical visit compliance 46/65 (85.2%) vs 49/65 (75.4%),
p=0.136; prescribed drugs taken at pharmacy 42/54 (77.8%) vs
32/65 (49.2%), p=0.002 (Fig. 2). When we applied the combination
of methods for defining adherence, the differences were especially
significant (nursing intervention group: 28/54 (51.9%) vs usual care
group: 14/65 (21.5%), p<0.001) (Fig. 2).

When we adjusted for potential confounders, the association
between the nursing intervention and therapeutic adherence re-
mained significant (Table 3). A more than fourfold increased prob-
ability of being adherent was observed among patients receiving
nursing intervention.

3.5. Qlinical outcomes

No significant differences were observed regarding the propor-
tion of patients requiring readmission at 12-months according to
intervention status (intervention group 20/54 (37%), usual care
group 20/65 (30.7%), p=0.544). The number of readmissions at
12 months was similar between both groups (intervention group
0.59; usual care group 0.56, p=0.810). Likewise, no significant dif-
ferences were observed regarding the proportion of patients re-
quiring visits to the emergency room at 12 months (intervention
group (39/54 (72.2%); usual care group 50/75 (76.9%), p=0.294).
The number of visits to the emergency room at 12 months was
slightly lower in patients form the intervention group, without
achieving statistical significance (intervention group 149 visits;
usual care group 2.04 visits, p=0.113).

4. Discussion

The main findings from this study were the followig: a) a sig-
nificant proportion of these high-risk, elderly patients with acute
myocardial infarction were non-adherent to treatments 12 months
after admission; b) the proportion of adherent patients was highly
variable, ranging from 35.3% to 83.2%, according to the different
measurement tools used; and ¢) a nursing intervention programme
was independently associated with a higher adherence rate, with a
more than 4-fold increased probability of being adherent compared
to patients from the usual care group.

Researchers have demonstrated consistently in randomized tri-
als a survival benefit of different cardiovascular drugs in pa-
tients after acute myocardial infarction (Al-Mallah et al., 2006;
Baigent et al., 2009; Baigent et al..2010). However, in real life, a
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Table 2
Socioeconomic status and 12-months treatment related factors according to intervention status.
Nursing intervention Group (n=68)  Usual care group (n=75) p value
Socioeconomic conditions
Educational level 0.098
None 34 (507) 23 (31.1)
Primary education 30 (44.8) 45 (60.8)
Vocational education 3 (45) 5(6.8)
High School 0 1(14)
Bachelor’s degree 0 0
Previous Job 0248
Technical professional 13 (17.6) 6(9)
Administrative 2(27) 0
Services 14 (18.9) 10 (14.9)
Farmer 2(27) 2(3)
Craftsman 21(284) 22 (32.8)
Facilities and machines 8 (10.8) 5(.5)
Elementary occupations 10 (13.5) 15 (22.4)
Military 1(1.4) 0
Other 3(4.1) 7 (104)
Reading disability 20 (29.9) 24 (32) 0.782
12 months treatment-related factors
Prescription changes 1.02 (1) 066 (1) 0.060
Adverse reaction-related changes 049 (1) 0.31 (0.6) 0.439
DAPT duration (months) 127 (6) 16.4 (8) 0.007
Number of drugs taking 96 (3) 89(3) 0.148
Number of drugs in medical record 96 (3) 99 (6) 0.766
Number of drugs with known indication 4.8 (4) 49 (4) 0.898
Number of drugs with known dosage 6 (5) 6.9 (4) 0.288
Table 3
Univariate and multivariate analysis for the association between intervention and 12-months therapeutic adherence.
Univariate analysis Multivariate analysis
Variable OR (95% C1) P value OR (95% C1) P value
Nursing intervention 338 (1.55-7.34) «<0.001 4.51 (1.89-10.8) «<0.001
Age 1.01 (0.93-1.09) 0.850
Gender 1.33 (0.62-2.85) 0.460
Diabetes mellitus 0.90 (0.42-1.97) 0797
Hemoglobin 1.02 (0.83-1.25) 0.840
Lawton Brody index 1.14 (0.94-1.38) 0.174 1.06 (0.85-1.32) 0595
Nutritional risk 0.35(0.12-0.98) 0.045 0.30 (0.09-1.03) 0.056
Educational level 1.34 (0.74-2.43) 0.329
Prescription changes 0.81 (0.55-1.20) 0.299
DAPT duration 0.96 (0.90-1.01) 0.112 0.99 (0.93-1.05) 0611
Number of drugs taking 1.01 (0.88-1.13) 0.965

DAPT: double antiplatelet treatment.

significant proportion of patients are non-adherent to prescribed
treatments, thus potentially reducing the benefit from these drugs.
In fact, non-adherence has been consistently associated with a
higher readmission rate and consumption of health care resources
in different clinical settings (Orozco et al., 2015; Son et al., 2014;
Rodriguez et al.,, 2013). Therefore, clinical research about therapeu-
tic adherence in real-life patients from routine clinical practice is
warranted.

In several studies, the authors have addressed the association
between different interventions and therapeutic adherence in dif-
ferent clinical settings (Conn et al, 2016; Patton et al, 2017;
Nieuwlaat et al., 2014). Although some interventions seem to im-
prove adherence in different studies, in most cases, the authors
highlight the need for large, well-designed studies using highly
reliable tools for measuring adherence (De Geest et al, 2019;
Patton et al., 2017; Nieuwlaat et al., 2014).

In recent years, a few randomized clinical trials have been
published. Hedegaard et al (Hedegaard et al., 2015), assessed the
impact of a multifaceted pharmacist intervention on therapeu-
tic adherence at 12 months in 532 patients with hypertension.
Therapeutic adherence was measured by the medication posses-
sion ratio to antihypertensive and lipid-lowering agents, assessed
by analysing pharmacy records. Interestingly, the proportion of

non-adherence was significantly lower in the intervention group
(20.3% vs 30.2%, p=0.02). The mean age in patients from this se-
ries was 62 years. Likewise, Khonsari et al (Khonsari et al., 2015)
randomized 62 patients with acute coronary syndrome to receive
either automated mobile message reminders before every intake
of cardiac medications or only usual care within eight weeks af-
ter discharge. Therapeutic adherence was measured by the eight-
item Morisky Medication Adherence Scale. The authors described
a greater risk of being low adherent among the control group (rel-
ative risk=4.09, p<0.001). Granger et al (Granger et al., 2015) per-
formed a randomized trial in 86 patients with heart failure and
poor baseline adherence. Patients were assigned to a nurse who
conducted self-management training before discharge (n=44) or a
control group (n=42). Medication adherence was measured using
nurse-assessed pill counts. Patients in the intervention group were
more likely to be adherent (odds ratio 3.92, p=0.0007). As in pre-
vious studies, the mean age of patients from this series was ap-
proximately 60 years.

One of the main limitations when interpreting these data is the
heterogeneity in adherence measurements between different stud-
ies, thus precluding reliable comparisons between them. Most of
the researchers in their published studies used the Morisky scale
(Son et al., 2014; Aghabekyan et al., 2012; Salari et al., 2018) or
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pharmacy dispensing Rodriguez et al., 2013; Akincigil et al., 2008;
Shah et al.,, 2009) to measure adherence. As stated previously, ad-
herence is a complex concept that involves social, economic, cogni-
tive and demographic factors. Therefore, a multidimensional adher-
ence assessment is highly recommended (Conn et al., 2016). Data
from our series strongly support this idea since the proportion of
adherent patients was highly variable according to the different
tools used. Interestingly, the nursing intervention significantly im-
proved adherence as measured by most of the scales used, but also
(and especially) in the combination-defined adherence tool.

The intervention was significantly associated with a better ad-
herence as measured by Morisky Green test and collection of drugs
in pharmacy, and also with a trend for a better adherence as as-
sessed by attendance to visits. In our opinion a bigger sample size
might have allowed us to observe a significant association between
the intervention and also the rate of attendance to visits. In con-
trast, the association between the intervention and the adherence
as measured by the Haynes Sackett test was clearly non-significant.
This last test is probably the one with poorer performance for
assessing therapeutic adherence in elderly patients, since is the
most simple and subjective method. Given these results, probably
a good holistic measurement of therapeutic adherence in this set-
ting might be the combination of Morisky-Green test, collection of
drugs in pharmacy and attendance to visits. However, these results
should be confirmed in larger series of patients with longer follow
up.

Most studies about therapeutic adherence have assessed rela-
tively young patients with a low burden of comorbidities. This is a
crucial issue since patients at older ages are a continuously grow-
ing group due to the ageing of the population and are at higher
risk of complications and expenditures on health care resources. In
addition, several potential predictors of poor adherence often coex-
ist in elderly patients (Holt et al.,, 2013, Jankowska-Polanska et al.,
2016, Chudiak et al., 2018; Raehl et al., 2002; Smaje et al., 2018).
The role of nurses in health education is especially important in
this setting since some interventions based on new technologies
are more difficult to apply in the elderly (Gonzalez et al., 2019),
especially in cases with low socioeconomic status.

There are some studies assessing adherence in patients at older
ages (Faridi et al., 2016; Sdez de la Fuente et al., 2011). However,
these studies did not provide extensive information about geriatric
assessment (Faridi et al., 2016) or were not specifically performed
in patients with acute myocardial infarction (Sdez de la Fuente
et al,, 2011). In our opinion, one of the main strengths of our pa-
per is the fact that it included elderly high-risk patients with acute
myocardial infarction with significant prevalence rates of frailty,
comorbidity and cognitive impairment. It is also important to note
the high proportion of patients with a low educational level in
this study. All of these factors may hinder therapeutic adherence
and make the role of nursing especially important in optimizing
health education and treatment compliance. The overall proportion
of adherent patients in this series was approximately 35%, which is
consistent with previous studies (Son et al., 2014; Akincigil et al.,
2008; Shah et al., 2009). Importantly, data from this study revealed
that the nursing intervention significantly increased the proportion
of adherent patients in this complex scenario. Although this was
not the aim of the study, we did not observe a significant impact
of the intervention on outcomes.

This study has some limitations, such as being a single-centre
study. Therefore, our findings might not be extrapolated to other
series with different clinical profiles and management strategies.
Mortality was slightly higher than expected, which is probably
due to dealing with high-risk elderly patients with frailty and co-
morbidities. We analyzed patients on an intention to treat strat-
egy. However, since the main outcome was adherence 12 months
after the admission, patients lost to follow up could not be in-

cluded in the final analysis. In addition, the moderate sample size
of subgroups could justify the differences in clinical characteristics
between the two groups (although corrected by the multivariate
analysis). Finally, the duration of follow-up was not longer than 12
months; perhaps a longer follow-up might have allowed us to ob-
serve a significant impact of the intervention on clinical outcomes.

Despite these limitations, in our opinion, this study provides
novel and important data about the role of nurses in healthcare
education and therapeutic adherence in high-risk elderly patients
with AML Improving the clinical management and outcomes of
these complex patients might lead to important clinical, economic,
and social consequences.

5. Conclusions

A significant proportion of elderly patients with acute myocar-
dial infarction were non-adherent 12 months after admission. The
proportion of adherent patients was highly variable according to
the different tools used. A structured nursing intervention pro-
gramme was independently associated with a higher adherence
rate, as assessed by a multidimensional measurement, in this sub-
set of complex high-risk elderly patients with acute myocardial in-
farction.
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INFORMACION DEL ARTiCULO RESUMEN

Historia del articulo: Antecedentes y objettvo: La mala adherencia terapéutica tras un infarto agudo de miocardio (IAM) puede
Recibido el 3 de abeil de 2021 conllevar complicaciones graves precoces. La informacion sobre el impacto de la valoracion geridtricaen
mfg*l“m*m‘ 1a adherencia es escasa. El objetivo de este estudio fue analizar, en pacientes mayores con IAM, el impacto

de la valoracién geridtrica en la adherencia terapéutica 12 meses tras el ingreso.
Matertales y métodos: Un estudio previo aleatorizé a pacientes de edad>75 anos que habian presen-

Palabras clave: o tado un IAM a un programa de educaci6n sanitaria de enfermeria 0 manejo convencional. Se evalué el
‘:"'. Encs Secaplatics impacto de dicha intervenci6n en la adherencia terapéutica tras 12 meses. Se realizé valoracién geriitrica
i intrahospitalaria. Para este subestudio se analizaron los predictores de adherencia mediante regresion
Infarto agudo de miocardio logistica binaria. Se consideré adherentes a aquellos pacientes que lo resultaron en las 4 herramientas: el
Valoracién peristrica test de Morisky-Green, Haynes-Sackett, asistencia a visitas y correcta retirada de firmacos de farmacia.
Resultados: Se incluyé a 119 pacientes, con una edad media de 82,2 anos. Al ano, un total de 42 pacientes
(35,3%) fueron adherentes. Los predictores de mala adherencia en el modelo final fueron el sexo mascu-
lino, el peor filtrado glomerular, el deterioro cognitivo, el riesgo nutricional, el hecho de no vivir solo y
no haber participado en el grupo de intervencion.
Conclustones: Los datos de esta serie muestran una baja adherencia terapéutica en las personas mayores
después de un IAM. El deterioro cognitivo o el riesgo nutricional se asociaron de forma significativa con
una peor adherencia, de forma contraria a una intervencion de enfermeria, lo que pone de relieve la
importancia de la educacién sanitaria y la supervision en pacientes de alto riesgo.
© 2021 SEGG. Publicado por Elsevier Espana, S.LU. Todos los derechos reservados.
Components of geriatric assessment and therapeutic adherence in elderly
patients with acute myocardial infarction
ABSTRACT
Keywords: Background and objecttve: Poor therapeutic adherence after acute myocardial infarction (AMI) can lead
Medication adberence to early serious complications. Information on the impact of geriatric assessment on adherence is scarce.
Elderty The objective of this study was to analyze, in older patients with AMI, the impact of geriatric assessment
Nursing on therapeutic adherence 12 months after admission.

' i Matertals and methods: A previous study randomized patients aged>75 years who had presented an AMI

to a nursing health education program versus conventional management, evaluating the impact of this
intervention on therapeutic adherence after 12 months. In-hospital geriatric assessment was performed.
For this substudy, the adherence predictors were analyzed using binary logistic regression. Those patients
who obtained adherence in the 4 tools were considered adherent: the Morisky-Green, Haynes-Sackett
test, attendance at visits and correct withdrawal of drugs from the pharmacy.
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Results: A total of 119 patients with a mean age of 82.2 years were included. At one year, a total of 42
patients (35.3%) were adherent. The predictors of poor adherence in the final model were male sex, worse
glomerular filtration rate, cognitive impairment, nutritional risk, not living alone and not belonging to

the intervention group.

Conclusions: The data of this series show a low therapeutic adherence in the elderly after an AMI. Cognitive
impairment or nutritional risk was significantly associated with poorer adherence, contrary to a nursing
intervention, which highlights the importance of health education and supervision in high-risk patients.

© 2021 SEGG. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

El progresivo envejecimiento poblacional esta motivando un
incremento de pacientes ancianos con infarto agudo de miocar-
dio (IAM). La adherencia terapéutica es crucial, ya que un mal
cumplimiento se asocia con mayores costes sanitarios, mayor pro-
babilidad de eventos cardiovasculares, reingresos hospitalarios y
mortalidad'. Enel IAM, en concreto, el mal cumplimiento puede lle-
var a complicaciones graves de forma precoz (trombosis de stent,
reinfarto y mortalidad cardiovascular) en relacién con la terapia
antitrombotica.

Una mala adherencia puede ser motivada por diferentes fac-
tores que coexisten en el anciano (comorbilidades, polifarmacia,
deterioro cognitivo, factores sociales. ..). La informacién sobre la
adherencia en el IAM es escasa, con muy poca representacion del
anciano y sin informacion sobre el impacto de la valoracin geria-
trica en la adherencia. El objetivo de este estudio fue analizar, en
pacientes de edad avanzada con IAM, el impacto de la valoracion
geriatricay otros predictores en laadherencia terapéutica 12 meses
tras el ingreso.

Métodos

En un estudio previo?, se aleatoriz6 a 143 pacientes ancianos
con IAM a un programa de educacion sanitaria por enfermeria o
a manejo convencional y se evalué el impacto de dicha interven-
ci6n en la adherencia terapéutica 12 meses tras el ingreso (datos
no publicados). Para el propésito de este trabajo, se analizaron los
predictores de adherencia en esta serie.

Poblacién de estudio

Se incluyé a pacientes con IAM y elevacién del segmento ST
de 75 ahos o mas tras intervencion coronaria percutanea primaria
desde abril de 2016 hasta diciembre de 2019 en un centro tercia-
rio. Se excluyo a aquellos pacientes que rechazaron participar en el
estudio, asi como a aquellos en los que no fuese posible realizar la
valoracion geridtrica o a los ingresados en residencias de ancianos
0 en centros sociosanitarios.

Para el propésito de este subandlisis se incluyo solo a aquellos
pacientes con datos disponibles sobre adherencia terapéutica a los
12 meses del ingreso (n = 119).

Recoleccion de datos

Se recolectaron durante el ingreso datos demograficos,
caracteristicas basales, datos electrocardiograficos y parametros
ecocardiograficos, de laboratorio y angiograficos.

Evaluacion geridtrica basal: se efectué durante el ingreso
mediante entrevistas con el paciente o cuidadores, refiriéndose al
estado del paciente antes del ingreso. Se evaluaron: a) la fragili-
dad mediante la escala FRAIL?; b) el estado nutricional mediante
la forma abreviada de la evaluacién mininutricional (MNA-SF)*;
) el estado funcional para actividades de la vida diaria mediante
el indice de Barthel®; d) el estado funcional de las actividades

instrumentales mediante el indice de Lawton-Brody®; e) el dete-
rioro cognitivo mediante el test de Pfeiffer’ y f) la carga de
comorbilidad mediante el indice de Charlson®.

Intervencion de enfermeria

Los pacientes fueron aleatorizados durante el ingreso a una
intervencién educativa o a un manejo convencional. A los pacien-
tes del grupo intervencion el personal de enfermeria les hizo una
entrevista educativa en el hospital a los 3meses. Se recomendé
a los familiares y cuidadores que asistieran a esa visita. Para los
pacientes con dificultad para la movilidad, el equipo de enferme-
ria se desplaz6 al domicilio o contact6 por teléfono. La entrevista
se centré en medidas y recomendaciones para optimizar la adhe-
rencia (deteccion de necesidades y problemas del paciente con el
uso de tratamientos, revision de cartones, educacion y provision de
apoyo familiar).

Variable objetivo principal

La variable objetivo principal fue la adherencia terapéutica 12
meses después del ingreso. La valoracion la realiz6 en el hospi-
tal personal de enfermeria que no conocia el grupo de asignacion.
Se utilizaron 4 métodos diferentes; se consider6 a los pacientes
adherentes cuando lo eran por los 4 métodos.

Escala de Morisky-Green Levine, que consta de 4 preguntas con
respuestas dicotémicas (si/no) que inciden en el comportamiento
del paciente con respecto al cumplimiento”.

Método de Haynes-Sackett'®, en el que se pregunta ;tiene
dificultades para tomar sus tratamientos? En caso afirmativo, se
pregunta el nimero de comprimidos olvidado respecto a los indi-
cados en un periodo de tiempo. Los pacientes que declaran tomar
entre el 80% y el 110% de los comprimidos prescritos son conside-
rados adherentes.

Registros de dispensaciones en la farmacia: los pacientes que
retiran todos los medicamentos durante el aho son considerados
adherentes. La informacién se verifica con el historial médico, en el
que se registra la retirada de medicamentos de la farmacia.

Asistencia a citas programadas: se considera al paciente «no
adherente» ante la no asistencia no justificada a algunade las visitas
de control médico o enfermero.

Andlisis estadistico

El andlisis de los predictores de adherencia se llevé a cabo
mediante regresion logistica binaria. Se consider6 la adherencia
como variable dependiente. Las covariables incluidas en el modelo
fueron los factores con asociacion estadistica con p < 0,2 con la
adherencia en el analisis univariado (tabla 1), junto con los compo-
nentes de la valoracion geriatrica, 1a edad y el género por motivos
de relevancia.

El modelo predictivo se construy6 mediante regresion por pasos
hacia atras. La capacidad predictiva del modelo se evalué mediante
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Tabla1
Caracteristicas clinicas basales y valoracién geriitrica en funcién del estado de adherencia terapéutica a los 12 meses del ingreso

Adherentes No adherentes P

(n=43) (n=76)
Edad 823(44) 82,1(5) 0,851
Sexo masculino 27(62.7) 50(65.8) 0,460
Indice de masa corporal 27.1(3) 27,1(4) 0991
Diabetes mellitus 14(32,6) 31(408) 0,479
Hipertensién arterial 33(76.7) 67(882) 0,842
Dislipemia 27(62.7) 53(697) 0712
Tabaquismo activo 5(11,6) 7(9.2) 0,675
Arteriopatia periférica 7(162) 11(145) 0537
Ictus previo 6(14) 15(197) 0,633
Infarto de miocardio previo 2(47) 11(145) 0,138
Insuficiencia cardiaca previa 1(23) 9(118) 0,104
Depresién previa 3(7) 12(15,8) 0212
Niimero de farmacos de tto habitual 54(3) 56(4) 0,694
Filtrado glomerular 65(19) 59(23) 0,141
Hemoglobina 13.1(2) 13(2) 0,826
Colesterol LDL (mmol/L) 2,44(09) 221(08) 0,191
Fraccién de eyeccién del ventriculo zquierdo 51(9) 49(12) 0418
Killip al ingreso >2 7(162) 23(303) 0,149
Enfermedad multivaso 23(534) 54(71,1) 0,636
Niimero de farmacos prescritos al alta 96(3) 89(3) 0,151
Sindromes geridtricos
Comorbilidad (Indice de Charlson) 1.8(1.8) 1.7(1,6) 0,692
Discapacidad actividades bdsicas (ndice de Barthel) 0,226
Independientes
Dep ligera 38(88.4) 59(77.6)
Dep moderada 4(93) 13(17,1)
Dep severa 1(23) 1(13.1)
Dep total 0 2(263)

0 1(13,1)
Discapacidad activ instrumentales (Lawton-Brody) 6,8(1,6) 62(23) 0,124
Estado cognitivo (Test de Ffeiffer) 0,171
No deterioro 38(88.4) 50(65,8)
Deterioro leve-moderado 4(93) 19(25)
Deterioro severo 1(23) 2(26)
Riesgo nutricional (MNA Short Form)* 5(11,6) 25(329) 0,039
Fragilidad 0,170
No frigiles 21(488) 21(27,6)
Prefrigiles 14(32,6) 41(539)
Fragiles 8(18,6) 14(18.4)
Nivel de estudios ninguno o bdsico 36(83.7) 72(947) 0,255
Soporte familiar 40(93) 72(947) 0,449
Vivir sélo 13(30.2) 15(197) 0,027
Intervencién de enfermeria 28(66,7) 32(42,1) 0,002

Riesgo nutricional: valor mini nutritional assessment (short form)<11.

Las variables categéricas se expresan como n (X). Las variables cuantitativas se expresan como media (DE).

curvas receiver operating characteristics (ROC) y la correspondiente
area bajo la curva, mediante SPSS Statistics (versién 26.0.0.1).

Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Investiga-
cion Clinica de referencia (PR034/16). Se obtuvo el consentimiento
informado por escrito de cada paciente antes de la inclusion. La
investigacion se ajust6 alos principios enunciados en la Declaracién
de Helsinki.

Resultados

Se incluy6 a 119 pacientes, con una edad media de 82,2 afios,
de los cuales, 77 eran varones (64,7%). Los pacientes presentaron
una prevalencia significativa de diabetes (45/119; 37,8%), hiper-
tension arterial (100/119; 84%) o ictus previo (21/119; 17,6%).
Presentaban dependencia moderada o superior para actividades
basicas de la vida diaria 5 pacientes (4,2%); 26 pacientes (21,8%)
presentaban algian grado de deterioro cognitivo, 30 pacientes

(25,2%) presentaban riesgo de malnutricién y 22 (18,5%) tenian
fragilidad.

Al afio, un total de 42 pacientes (35,3%) presentaron criterios de
adherencia terapéutica. No se apreciaron diferencias significativas
en edad, género ni prevalencia de las principales comorbilidades,
excepto por una tendencia a mayor prevalencia de IAM previo,
insuficiencia cardiaca previa, peor filtrado glomerular y mayor
proporcion de insuficiencia cardiaca al ingreso en pacientes no
adherentes. Respecto a la valoracion geriatrica, se apreci6 una ten-
dencia a un peor estado funcional para actividades instrumentales,
un peor estado cognitivo y una mayor proporcion de prefragili-
dad en los pacientes no adherentes, asi como un riesgo nutricional
significativamente mas frecuente en este grupo. La intervencion
enfermera se asocié de forma potente con la adherencia terapéutica
(tabla1).

Los predictores de mala adherencia terapéutica incluidos en el
modelo final fueron el sexo masculino, el peor filtrado glomerular,
el deterioro cognitivo, el riesgo nutricional, el hecho de no vivir
solo y no haber participado en el grupo de intervencion (tabla 2).
El modelo predictivo resultante mostré una notable capacidad para
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Tabla2
Modelo predictivo de adherencia terapéutica
Variable Razén de odds (IC?95%) P
Sexo masculino 2,67 (086-8.41) 0,090
Filtrado glomerular (por ml/min) 1,02 (0,99-1,04) 0,098
Deterioro cognitivo (test de Pfeiffer) 0,82 (0,65-1,05) 0,115
Riesgo nutricional (MNA short form) 0,28 (0,09-1,15) 0,080
Vivir solo 2,33(075-7.14 0,144
Intervencién de enfermeria 6,82(2,35-19.81) <0,001
* Puntuacién del test de Pfeiffer.
® Puntuacién del test MNA (short form).
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Figura 1. Area bajo la curva ROC para la prediccién de adherencia terapéutica al
afo.

predecir la adherencia (area bajo la curva ROC 0,775; IC 95%: 0,683-
0,867) (fig. 1).

Discusion

La informacion sobre el impacto de los sindromes geriatricos en
la adherencia terapéutica es escasa, sin informacion en pacientes
con IAM y revascularizacion reciente. Este es un punto crucial, por-
que ademas de tratarse de un escenario cada vez mas frecuente,
la mala adherencia en este contexto puede tener consecuencias
graves de forma precoz, fundamentalmente derivadas del mal cum-
plimiento de farmacos antitromboticos.

Algunos estudios han mostrado que la fragilidad no se asocia con
un peor cumplimiento terapéutico'!, mientras que en otros facto-
res, como la hipoalbuminemia, condicionan una peor adherencia'2.
Esta asociacién no se mostré relevante en nuestros pacientes. AGn
menos datos existen sobre 1a asociacién entre riesgo de malnutri-
ciény el cumplimiento terapéutico. Esta variable fue el componente
de lavaloracion geridtricacon mayor asociacién con unamala adhe-
rencia en nuestra serie. Por otro lado, de forma consistente con
datos previos'?, la presencia de deterioro cognitivo se asoci6 con
un peor cumplimiento terapéutico, lo cual puede ser favorecido por
olvidos ala hora de tomar la medicacion y por dificultad para recor-
dar sus indicaciones y las consecuencias del mal cumplimiento.

A pesar de que la asociacion con Lawton-Brody no fue signifi-
cativa, se aprecian valores mds altos de este test en los pacientes
adherentes. Esto podria ser debido a un mejor conocimiento de los
farmacos entre el grupo de adherentes, ya que este factor es uno de
los componentes de dicho test.

Revista Espaiiola de Geriatria y Gerontologia 300 (3000¢) 00¢-300¢

Cabe resehar que todas las asociaciones planteadas pueden
ser modificadas por condicionantes culturales y sociales''*'>. Los
pacientes de esta serie eran homogéneos en cuanto al nivel educa-
tivo (con una mayoria sin estudios o con formacion basica) y social
(mas del 95% de los pacientes tenian algan grado de soporte social).
En cualquier caso, resulta complejo hacer una evaluacién exacta
del soporte social en cada caso y factores no analizados (grado de
acompafnamiento familiar a todas las visitas, supervision directa
de la toma de pastillas) podrian haber influido en las asociaciones
estudiadas.

Como otras limitaciones se puede encontrar el hecho de tratarse
de un estudio de un solo centro y de un tamafio muestral limi-
tado. Por ello, los hallazgos deberian ser validados en otras series
de mayor tamaho y con perfil y manejo clinico diferentes.

Por dltimo, cabe destacar que la intervencion de enfermeria se
asoci6é de forma potente con la adherencia, por lo que posible-
mente, en caso de no haberse realizado, podria haberse observado
un mayor impacto de deterioro cognitivo, discapacidad o fragilidad
en el cumplimiento terapéutico.

Conclusiones

Los datos de esta serie muestran un elevado porcentaje de mala
adherencia terapéutica al afo tras un IAM. Deterioro cognitivo
y riesgo nutricional se asociaron de forma significativa con una
peor adherencia, de forma contraria a una intervencién de enfer-
meria. Todo ello pone de relieve la importancia de un adecuado
seguimiento con empoderamiento del paciente por parte de la
enfermeria, combinado con el abordaje multidisciplinar en pacien-
tes de alto riesgo. Todo ello podria contribuir a mejorar el manejo
clinico y el pronéstico del paciente'4.!5.
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Anexo 1. Variables complementarias: indice de Barthel

indice_de Barthel (actividades basicas de la vida diaria) (version original)

Alimantacion

10 Independente: capar de utizar cuakgier
INatrument o Necesano; Comea en un tempo
rzonatle; capaz de desmoniuzar la comicia, usar
o:mdmm.mondorlammlh etc., por &

3 Noouumd&wqondo.puaoormm
la mantequila, etc.
0 Dependiente: necesita ser aimentado.

Lavado bano)

S Independente: capaz de hivarse entero; puede s
usando la ducha, la banhera o parmaneciendo de
ple y aplicando la esponja por todo & cuerpo.
Incluye entrar y salr de la banera sin estar una

Porona presecto,
0 Dependiente: necesita alguna ayuda.

Vestido

10 Indepandiante: capaz de ponerse, Quitarse y fiar la
ropa. Se ata los zapatos, abrocha los botonse, etc.
Se coloca o braguno © ol corsd s lo proca,

S  Necesita ayuda: pero hace d mencs la mitad de
las tareas en un tiempo razonatie,

0 Dependiente: incapaz de manejarse sin asistencia
magyer.

Asso

S Independente: realra todas las tareas personaes
favarse las manos, & cara, peinarse, ofc.). Incluye
afeitarse ylavarse e dentes. No neceaita
ninguna ayuda. Incluye mansjar el enchule s la
macpinila es ekctrica.

0 Depoendiente: nececita aguna ayuda,

Deposicicn

10 Cortinente, ningn acadente: si rmceata onema o
BUPOstonos 5o aregla por el solo,

5 Accdente ocasional: raro (mence de una waz por
samana), O necesita ayuda para el enama o los
sSpositonos,

0 Incontinente.

Miccidn

10 Certinente, ningin acddente: seco da y noche.
Capaz de usar cualquier dspositivo (catéter). Si es
necesarnc, 6s capaz de cambiar la bolsa.

5 Accdents ccasicoal: mencs de una vz por
semana. Noecosita ayucda con loa retrumentos,

0 Incontinente.

Revate

10 Independenta entra y sde sclo. Es capar de
quitaree y ponerse ka ropa, Iimpiaree, prevenir o
manchado de la ropa, vadar y impiar la ouna,
Capaz de sentarse y levantarse sin ayuda. Puede

S Necssita ayuda: recesta ayuda para mantense of
oquiibrio, qutarse o ponarse ka ropa o Impiarese,

0 Dependiente: incapaz de mannarse sin asstenca
mayor.

Traslado sillon<ama

15 Independenta no necesita ayuda. Si utiza sila de
ruacias, lo hace Ndependientaments.

10 Minima ayuda: nclye supenisicn vertal o
poquena ayuda faca (p. o)., la ofrecida por ol
odrmyuge).

5 Gran ayuda: capaz de estar sentado sin ayuda,
pero necesita mucha asistencia para entrar o salr
do la cama.

0 Dependente: necesita gria © skzamiento
completo por dos personas. Incapaz de
permanacer sentado.

Deambulacion

15 Independente pueds usar cualquier ayuda
[prétenis, bastonse, mubtan, etc ), axcepto
andadcr, La velocidad no es importante, Puede
caminar al menos 50 m o equivdents sin ayuda o
supervision.

10 Necesita ayuda: supervisicn faica o verbal,
incluyendo instrumentos U otras ayudias para
permanacer de ple. Deambua S0 m.
Independiente en sila de ruedas: propulsa su sila
de ruedas al menos 50 m. Gira eequinas solo.

0 Dependients: requiere ayuda mayor.

Escalbones

10 Indepencionte: capaz de subir y bajar un piso de
eacdoeras sin ayuda 0 superision, auncue utice
barandiia o rstrumentos de apoyo.

S Neocssita ayuda: supenision fsica o verbal,

0 Dependients: necesita alzamiento (ascensor © no
puodo salhar eecalonee,

Baztan JJ, Pérez del Molino J, Alarcén T, San Cristébal E, Izquierdo G, Manzarbeitia J. indice de
Barthel:
cerebrovascular. Rev Esp Geriatr Gerontol. 1993; 28: 32-40.
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Anexo 2. Variables complementarias: indice de Lawton-Brody

Escala de Lawton i Brodi

Angtar, con ia ayuda dol cukdador praincipad, cudl &5 ia sitiacitn concratl personal del paciente. respecio a esboy
B igma de sctivicdad instrumantal de e vida diada

Escals de actividad instrumental de Ls vida diaris Puntos

Capacedad para usar el lekifona;
Utilza el tebéfono parf iniciativis progas
Es capag de marcar bien alguncs nomanos familanes
Es capaz de conledlar l leldlons, pero no de miicar
Mo utiliza ol eitfono

Hacer compras:
Realiza 10das s compras necesarias indapendisniameanie
Realiza independsnbmants shausfas comenas
Mocesita ir acompantado para reslzar cuakguier compea
Tedalmants incaApar e COmpras

Preparacion die la comsls
Organies, prepard y siree las comidas por & s0i0 adecusdsments
Prepara adecuadementes las comides sl 50 ke proporcionan s ingredaentes
Prepars, caliegntad y Sinee las comidas, PG NG SRl 1A digta adgcnsds
Nocesita gque i prapaden y sindan a5 comidas

Culdads de & cass:
Mantione ki casa soko 0 con ayuda ocasional {para frabams pesados)
Realiza tarmas igeras, como Wyar o6 platos o hacer &S camas
Rpaliza loroas Igaris, pore no pueds mantener un adecuads nival da limpheza
Necesits ayuds &n bodss las labores o casa
Mo participa &n ninguna labor oe o casa
Lawacks de b ropa:
Lava por sl 5ol tada Su ropas
Lava por 8 80k peguelias prendas
Todo of lavado de fopa deba ser replizado par otro

Lis0 chie rnesclion che AN pore
WVinji 500 an ransporte plblicn o Cconduce $U Progeo cochae
E5 capau oo CORAr UN 1R, pArD No usa obrg medio de ranspone
Wisia en transporte pdblico cuando va acompafadd por atis pErsona
Utiliza al taxi o & Butomdsl S0l con ayuda de otros
o viaja

Respoiaabhd s resneitd & SU msdaacion:
Ex capax de tomar Su medicacidn 4 [a hora y dods cormectas
Touma su madiCacitn & la dosis as preparada previameanta
Mo o capae do adrminsstrarse su modicasidn
mﬂl!"ﬂ B SUS ESUTDOS SxCOMCIiCoE;
Sar oncarga de sUS asunios sSondmicos por s 5o
Realiza 198 compras de Cada dia, per Neorsita ayuda on 33 grandos COMpas, Bancos, eic
Incapaz de managar dinaro
Tl

OO0 OQmme Oee Cemse OO0 OO0 G

1 et

Rdpama cepordenci: 0 it £ purkon; |ndnjeeadercs Sl

Lawton MP, Brody E. Assessment of older people: self-maintaining and instrumental activities
daily living. Gerontologist. 1969; 9(3):179-86.
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Anexo 3. Variables complementarias: Test de Pfeiffer

Mombre Bdad oo VOO = o | - i
Educacidn Sin Estudios Graduado Escolar Bachillerato Nivel Superior
BIEMN MAL

i0ué dia es hoy? Dia del mes. ... Mes.._Afo....

Ped

iuediadelasemanaes hoy! il

3 iComo se llama este lugar o edificio?

4 #Cudl es el ndmero de su teléfona?

5 iCudl es su direccién? ..., (solo si el paciente no tiene teléfono)
f JCuantos anos tene?

7 iComo se llama el Rey de Espania?

FQuien mandaba antes gue el Rey?

L]

g jCamo se apellida/apellidaba su madre?

10 Sia 20 le quitarmos 3 quedan. ... y si le quitamos 3.

Valoracion: 2 emores: Intacto
3-4 errores: Deterioro feve
5-7 errores: Deterioro moderado
= 8 efrores: Deterioro grave
Bajo nivel educativo: permitir un error MAS por grupe
Alto nivel educativa: permitir un ermar MENOS por grupo

Martinez de la Iglesia J, Duefas R, Onis MC, Aguado C, Albert C, Luque R. Adaptacion y
validacion al castellano del cuestionario de Pfeiffer (SPMSQ) para detectar la existenica de
deterioro cognitivo en personas mayores de 65 anos. Med Clin. 2001; 117(4): 129-134.
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Anexo 4. Variables complementarias: Escala FRAIL
Escala FRAIL (fragilidad= 3 o mas de los siguientes 5 puntos):

1: Fatigue (Fatiga):

- ¢ Se siente cansado la mayor parte del tiempo? Si No

2: Resistance (Resistencia)

- ¢ Puede subir un piso de escaleras sin hacer pausas sin ayuda? Si No
3: Ambulance (Deambulacién)

- ¢ Es capaz de caminar 100 metros sin hacer pausas sin ayuda? Si No

4: liness (Enfermedad) (mas de 5 de los siguientes:)  Si No
Artritis Hipertensién Bropq.ums Cancer Deprgslon/
cronica colorectal ,anS|edad
Diabetes AVC Enfisema | Cancer | Ulcerasen
cutaneo piernas
Angina/infarto Asma Osteoporosis | Demencia

5: Loss of weight (pérdida de peso)
- Pérdida de peso >5% en el ultimo afo Si No

Abellan van Kan G, Rolland Y, Bergman H, Morley J, Kritchevsky S, Vellas B. The IANA task
force on frailty assessment of older people in clinical practice. J Nutr Health Aging. 2008 Jan;
12(1): 29-37. DOI: 10.1007/BF02982161.
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Anexo 5. Variables complementarias: indice de CHARLSON

indice de comorbilidad de Charlson [version ori ginal)
Infarto de miccardio: dete axistir evidencia en la histona clinica de que &l paciente fus hospdalzado
por elo, o bien evwdencias de gue existieron cambios en erzimas y/o en ECG 1
Insuficiencia cardiaca: debe exigtir histona de disnea de esfuezos y/o signos de reuficiencia cardiaca en la
exploraciin fisica que responderon favorablemente al tratamiacto con digital, diuréticos o vasodilatadores.
Los pacientes que estén tomando estos tratamientos, pero no podamos constatar qus hubo mejeda clinica
de kos sintomas y/o signos, no se incluirdn como talks 1
Enfermadad arterial periférica: incluye claudicacion intermitents, rtervenidos de by-pass artend pedfénco,
isquemia arterial aguda y aqualios con ansuriama da la aorta (tordcica o abdominal) de > 6 cm de didmetro 1
Enfermadad cersbrovascular: pacientes con AVC con minimas secuelas o AVC transitonio 1
Demancia: padentee con esidancia en la histora clinica de deterioro cogrnitivo crémico 1
Enfermadad respiratcria crénica: debe existir avidencia en la histona clinica, en la exploracion fisica y en
exploracicn complementana de cualguer enfermedad reepiratonia crénica, incluyendo EPOC y asma 1
Enfermadad dzl tejido conectivo: induys lupus, polmicsitis, enf. mixda, poimialga reumatica, arteritis cal,
gigantes y artrtis reumatoide 1
Ukera gastroduodenal: incluye a aqualics gue han recibido tratamierto por un ucus y aquelios quea tuvieron
sangrado por Glceras 1
Hepatopatia crénica beve: sin evidencia de hipertension portd , incluye pacientas con hepatitis cronica 1
Diabetes: incluye kos tratadoe con ineudina © hipogicamiantes, pero sin complcacionss tardias, no se induirdn
ks tratados (ricamente con dieta 1
Hemiplejia: esvidenda de hemipleja o paraplefia como consacuencia de un AVC u otra condicién 2
Insuficiencia renal cronica moderada/savera: incluys pacientes en didisis, o bien oon craatinnas > 3 mg/d
objetivadas de forma repetida y martenida 2
Diabates con lesidn en érgancs diana: evidencia de retinopatia, neuropatia o nefropatia, =& incluyen también
antecedentee de ocstoacidesis 0 deecompeansaciin hipecosmalar 2
Tumor o neoplasia solida: incluye pacientes con canoer, pero sin metiastasis documentadas 2
Leucemia: ncluye Bucemia misloide crénica, leucamia infética crénica, policitemia vera, otras leucemias
crénicas y todas las leucamias agudas 2
Linfoma: incluye todos los infomas, Waldestrom y mieloma 2
Hepatopatia crénica moderadalsevera: con evidencia de hipertension portd (ascits, variose esofigicas
o encefalopatia) 3
Tumor o neoplasia solida con metastasis 6
Sida definido: no ncluye portadores asintomaticos 6

Indice de comortilidad (suma puntuacicn totd ) =

Charlson M, Pompey P, Ales K, Mackenzie C. A new method of classyfing prognostic comorbidity
in longitudinal studies: development and validation. J Chron Dis. 1987; 40(5): 373-83.
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Anexo 6. Variables complementarias: Seattle angina questionnaire

1. Por favor lea la siguiente lista de actividades e indique qué tan limitado/a se
ha sentido a causa del dolor de pecho, la opresién en el pecho o los
ataques de angina de pecho, durante las ultimas 4 semanas.

Limitado/a
Actividad Extremadamente Bastante Moderadamente Ligeramente Para nada g:)(:ﬁovt;‘:z no
limitado/a limitado/a limitado/a limitado/a limitado/a .
hizo esta
actividad
Vestirse & (o ) ® O "
Caminar en la casa
sobre superficies 2 » - - - @
planas
Ducharse/Bailarse - (o . . '® .

Subir una colina o un
nivel de la escalera € ( - - { -
sin detenerse
Arreglar el jardin,
pasar la aspiradora o & () - @ { .
cargar las compras
Caminar rapido mas ~ ~ ~ ~ ~ ~
de una cuadra

Correr o trotar { { . r r .

Cargar nifios o mover
objetos pesados (por
¢j. muebles)
Participar en deportes

que requieren ~ -~ ~ ~ ~ ~
esfuerzo (por ej. ' ' ' '
nadar, jugar tenis)
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2. En comparacion con hace 4 semanas, ¢,con qué frecuencia tiene dolor de pecho,
opresion en el pecho o ataques de angina de pecho al realizar actividades que
requieren de su mayor esfuerzo?

He tenido dolor de pecho, opresion en el pecho o ataques de angina de

con mucho conunpoco maso con un poco  con mucho no he tenido dolor

mas mas de menos  menos de menos de pecho durante las
frecuencia frecuencia igual frecuencia frecuencia ultimas 4 semanas
pecho...

con mucho conunpoco maso con un poco  con mucho no he tenido dolor
mas mas de menos  menos de menos de pecho durante las
frecuencia frecuencia igual frecuencia frecuencia ultimas 4 semanas

3. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ cuantas veces en promedio ha tenido dolor
de pecho, opresién en el pecho o ataques de angina de pecho?

He tenido dolor de pecho, opresion en el pecho o ataques de angina de
pecho...

4. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ cuantas veces en promedio ha tenido que usar
nitroglicerina (en forma de pastillas o aerosol) para el dolor de pecho, la opresiéon en
el pecho o los ataques de angina de pecho?

He usado nitroglicerina...

i , ninguna vez
4omas de1a3 3omasvecespor de1az2 menos de unadur%nte las
veces al veces al semanaperono veces por  vez por .

, , , ultimas 4
dia dia todos los dias semana semana
semanas

5. ¢ Qué tan molesto le resulta tomar los medicamentos tal como se le han prescrito

para el dolor de pecho, la opresion en el pecho o los ataques de angina de
pecho?

Mi médico no
Extremadamente Bastante Moderadamente Ligeramente Nada me ha
molesto molesto molesto molesto molesto prescrito

medicamentos

6. ¢ Qué tan satisfecho/a se encuentra de que se esta haciendo todo lo posible para
tratar su dolor de pecho, opresion en el pecho o ataques de angina de pecho?

Para nada Bastante Algo Bastante Totalmente
satisfecho/a insatisfecho/a satisfecho/a  satisfecho/a satisfecho/a
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7. ¢ Qué tan satisfecho/a se encuentra con las explicaciones que le ha dado su médico
respecto al dolor de pecho, la opresién en el pecho o los ataques de angina de
pecho?

Para nada Bastante Algo Bastante Totalmente
satisfecho/a insatisfecho/a satisfecho/a  satisfecho/a satisfecho/a

8. En general, ¢ qué tan satisfecho/a se encuentra con el tratamiento que recibe
actualmente para el dolor de pecho, la opresién en el pecho o los ataques de
angina de pecho?

Para nada Bastante Algo Bastante Totalmente
satisfecho/a insatisfecho/a satisfecho/a  satisfecho/a satisfecho/a

9. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ qué tanto lo/la ha limitado el dolor de pecho, la
opresion en el pecho o los ataques de angina de pecho para disfrutar de la vida?

Me ha No me ha
Me ha limitado limitado Me ha limitado Me ha limitado limitado
extremadamente bastante moderadamente ligeramente para nada
para disfrutar dela  para para disfrutar de la  para disfrutar de para
vida disfrutar de vida la vida disfrutar de
la vida la vida

10. Si tuviera que vivir el resto de su vida con el dolor de pecho, la opresion en el
pecho o los ataques de angina de pecho tal como lo tiene actualmente, ;coémo se
sentiria?

Para nada Bastante Algo Bastante Totalmente
satisfecho/a insatisfecho/a satisfecho/a  satisfecho/a satisfecho/a

11. ¢ Con qué frecuencia piensa o se preocupa que podria tener un ataque al corazén
o morir de repente?

No puedo dejar de . Aveces Rara vez .
Con frecuencia ) ) Nunca pienso
pensar o . pienso o me  pienso o me P
pienso o me 0 me preocupo
preocuparme por preocupo por preocupo por
preocupo por eso por eso
eso eso eso

Spertus JA, Winder JA, Dewhurst TA, Deyo RA, Prodzinski J, McDonell M, Fihn SD.
Development and Evaluation of the Seattle Angina Questionnaire: A New Functional Status
Measure for Coronary Artery Disease. J Am Coll Cardiol 1995 Feb;25(2):333-41.
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Anexo 7. Hoja de registro: Valoracion de la Adherencia terapéutica

Test de Morisky-Green

Valora si el paciente adopta actitudes correctas en relacion con la terapéutica.

Test de Morisky-Green

1. ¢ Se olvida alguna vez de tomar los ,

) Si No
medicamentos?
2. ; Toma los medicamentos a las horas indicadas? Si No
3. Cuando se encuentra bien, ¢ deja alguna vez de ,

Si No

tomarlos?
4. Si alguna vez le sientan mal, ;deja de tomar la ,

2 Si No
medicacion?

Para considerar una buena adherencia, la respuesta de todas las preguntas

debe ser adecuada (no, si, no, no).

Calculo del Comunicacion del cumplimiento autocomunicado: Test de

Haynes-Sackett:

La mayoria de la gente tiene dificultad en tomar los comprimidos, ¢tiene usted

dificultad en tomar los suyos?

Si No

Registro de dispensaciones en la farmacia:

Mediante la receta electronica podemos consultar cuando y cuantos

medicamentos se han retirado. Si (se retira a tiempo) / No

Asistencia a citas programadas:

Si / No (presencia de 1 falta sin justificar)

Haynes RB, Taylor D, Sackett D, Gibson E, Bernholz C, Mukherjee J. Can simple clinical
measurements detect patient noncompliance? Hypertension. 1980; 2(6):757-764. DOI:
10.1161/01.hyp.2.6.757.

Morisky DE, Green L, Levine D. Concurrent and predictive validity of a self-reported measure of
medication adherence. Med Care. 1986; 24(1): 67-74. DOI: 10.1097/00005650-198601000-
00007.
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Anexo 8. Variables complementarias: Informacion al ingreso

N° paciente: Iniciales: Fecha:
- Fecha de nacimiento: - Sexo:
- Peso: Kg - Talla: cm

- Enfermedades previas:

- Medicacion previa:

- Nivel de estudios: ........coveuveeennen.. Profesion: ......ooveeveiiiiiean
- ¢ Tiene dificultades para la lectura? Si No
- Estado civil: Soltero Casado Viudo Divorciado

- ¢,Con quién vive?:
solo con familiar anciano con familia joven concuidador

residencia comunidad religiosa otros

- ¢ Tiene algun familiar o persona de confianza que le ayude cuando esta
enfermo? (en la toma de decisiones, acompafando a visitas médicas.....)?
Si No

- ¢ Tiene algun problema para la adquisicion de su medicacion?

Si No

En caso afirmativo, ¢CUAI?...........eee e
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Anexo 9. Valoracion grupo experimental a los 3 meses

Valoracion individual sobre cada farmaco

¢ Esta el : ¢ Toma la
i . ¢Conoce | | S
Especialidad | medicament ¢ Conoce | medicacion .
o su . En caso negativo
farmacéutic o] N posologia | acorde con .
, indicacion " . especificar causas
a recogido en " : la posologia
la HC? prescrita?

N OO WINI—

Valoracié : . .

1. ¢ El paciente aporta medicamentos no

el e QO si O No 7. ¢ Se ha simplificado el régimen posoldgico? Q si lo
8. ¢ Se ha retirado algin medicamento Si o
2. 4 El paciente tiene medicamentos recogidos en ) prescrito? O o)
: O si O No
la HC que no est4 tomando? s
) - s $CUBNtOS?...on
(Previo conocimiento de su carditlogo?
aa ] N QO Buena adherencia
- Valoramop ekl e e 9. ¢ El paciente sabe explicar su enfermedad? O si MNo
Test de Morisky-Green O '
Mala adherencia
4. Valoracion global de adherencia al tratamiento: (OBuena adherencia
: 9 : 10. ¢Acude acompafiado a la visita? O si No

Test de Haynes-Sackett

O Mala adherencia

5. Nivel de ayuda que se recomienda para mejorar
la adherencia terapéutica

O No necesita ayuda
O Etiquetas en los cartonajes

QO Preparacién del SPD por

11. ¢ Se ha detectado alguna barrera que
dificulte el cumplimiento del régimen
terapéutico?

Si No

En caso afirmativo:
(O Problema de vision

O Falta de destreza
O Deterioro cognitivo

O Dificultad para tragar

6. Problemas detectados en la revision del uso
de medicamentos

QO Duplicidades terapéuticas

O Neelevado de envases del
mismo principio activo

O Sospecha de RAM
(O Farmacos caducados
O Farmacos innecesarios

O Ot0S: v

12. 4 Se deriva al paciente a su médico?

Si No
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Anexo 10: Intervenciones del programa PESE

INTERVENCIONES PROGRAMA PESE

a) Realizacion de una tarjeta calendario donde el paciente visualice
facilmente todos los medicamentos que toma con su horario, utilizando etiquetas
identificativas en los cartonajes donde se indique la hora en la que se debe
tomar cada uno de ellos y colocandolos por conjunto en diferentes bolsas. Las
indicaciones del etiquetado seran visuales y faciles de interpretar, para aquellos

pacientes con dificultades de vision, lectura, etc

b) Informar al paciente de la opcion de los sistemas personalizados de
dosificacion (SPD) disefiados para facilitar la toma de los medicamentos y evitar
los errores, para asi aumentar la adherencia terapéutica. Si es necesario se le
facilitara al paciente el blister para poder realizarlo en el caso que él mismo o su
cuidador pueda prepararselo una vez por semana. En caso contrario informarle
que puede pedirlo en su farmacia habitual, donde se le preparara por parte de

un farmacéutico, con la desventaja de que tiene un coste adicional.

c) Facilitar informacion al paciente, relacionada con su enfermedad y
medicacion. Se aclaran todas las dudas o aspectos desconocidos por el
paciente y que sean importantes para mejorar la utilizacion de los
medicamentos. Esta informacion se hace de forma verbal y se refuerza con

mensajes escritos.

d) Informar de los objetivos a alcanzar y de la necesidad de seguir una pauta

terapéutica determinada.

e) Explicar al paciente los beneficios y efectos adversos que puede

encontrar con la medicacién que toma.

f) Tener en consideracion las preferencias del paciente: adaptacion de la
pauta a los habitos de vida, simplificar el régimen posoldgico siempre que sea
posible por las caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas del

farmaco.

g) Minimizar al maximo los medicamentos prescritos, comentado

previamente con el cardidlogo responsable del paciente.
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h) Preguntar al paciente si el coste de la medicacion le supone un problema,

y considerar opciones para reducirlo.

i) Realizacion de una tarjeta calendario donde el paciente visualice
facilmente todos los medicamentos que toma con su horario, utilizando etiquetas
identificativas en los cartonajes donde se indique la hora en la que se debe
tomar cada uno de ellos y colocandolos por conjunto en diferentes bolsas. Las
indicaciones del etiquetado seran visuales y faciles de interpretar, para aquellos

pacientes con dificultades de visidn, lectura, etc

j) Informar al paciente de la opcidén de los sistemas personalizados de
dosificacion (SPD) disefiados para facilitar la toma de los medicamentos y evitar
los errores, para asi aumentar la adherencia terapéutica. Si es necesario se le
facilitara al paciente el blister para poder realizarlo en el caso que €l mismo o su
cuidador pueda prepararselo una vez por semana. En caso contrario informarle
qgue puede pedirlo en su farmacia habitual, donde se le preparara por parte de

un farmacéutico, con la desventaja de que tiene un coste adicional.
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Anexo 11: Consentimiento informado Copia para el investigador

Fecha: N° Paciente:

Consentimiento informado:

Titulo del estudio: “Efecto de la intervencidon enfermera en la adherencia
terapéutica en pacientes mayores de 75 afhos con sindrome coronario
agudo con elevacion del ST”

Usted ha sido elegido/a para participar en este estudio por considerarle una
persona que puede aportar informacion relevante sobre el tema a investigar.

El propdsito del estudio es mejorar el cumplimiento de las pautas de medicacién
que va a tener al alta, mediante un programa de educacion sanitaria enfermero,
en los pacientes mayores de 75 afios que hayan sufrido un infarto.

Para comparar la eficacia de la implantacién del programa enfermero, los
participantes se dividiran en dos grupos. A ambos se les realizara una entrevista
durante el ingreso en el hospital, asi como se me citara al cabo de un afio para
realizara otra entrevista. La entrevista durara aproximadamente 20 minutos.
Dependiendo del grupo al que forme parte en el estudio, a uno de ellos ya no se
le realizara ninguna otra visita, pero al otro se le realizara una llamada telefonica
para concertar una visita a los 3 meses del ingreso para recibir el programa de
educacion sanitaria con la enfermera (consiste en un seguimiento de la
medicacion que toma, resolucion de dudas y consejos para que siga bien la
medicacion, durante aproximadamente 40 minutos) y una llamada telefénica a
los 6 meses de corta duracion para preguntarle si tiene dudas sobre la

medicacion.
Grupo 1: Grupo2:
1. Entrevista durante el ingreso 1. Entrevista durante el ingreso
2. Entrevista al afo 2. Programa educacion sanitaria a los 3 meses

3. Llamada telefénica a los 6 meses
4. Entrevista al afio

Sus datos personales seran tratados con conformidad a lo que establece la Ley
Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccién de datos de caracter
personal.

(o T afirmo que:

Se me ha informado de qué consiste el estudio, que su duracién es de
aproximadamente 1 afo y que durante las entrevistas puedo renunciar a
contestar alguna pregunta si considero oportuno, asi como puedo abandonar el
estudio en cualquier momento. También, se me ha informado que el estudio se
realiza sin animo de lucro y que no recibiré ninguna compensacion econdémica

por participar.

Manifiesto que entiendo todo lo que se me ha explicado y que acepto participar
libremente.

FIRMA DEL PARTICIPANTE FIRMA INVESTIGADOR
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Copia para el paciente

Fecha: N° Paciente:

Consentimiento informado:

Titulo del estudio: “Efecto de la intervenciéon enfermera en la adherencia
terapéutica en pacientes mayores de 75 afhos con sindrome coronario
agudo con elevacion del ST”

Usted ha sido elegido/a para participar en este estudio por considerarle una
persona que puede aportar informacion relevante sobre el tema a investigar.

El propdsito del estudio es mejorar el cumplimiento de las pautas de medicacién
que va a tener al alta, mediante un programa de educacion sanitaria enfermero,
en los pacientes mayores de 75 afios que hayan sufrido un infarto.

Para comparar la eficacia de la implantacion del programa enfermero, los
participantes se dividiran en dos grupos. A ambos se les realizara una entrevista
durante el ingreso en el hospital, asi como se me citara al cabo de un afio para
realizara otra entrevista. La entrevista durara aproximadamente 20 minutos.
Dependiendo del grupo al que forme parte en el estudio, a uno de ellos ya no se
le realizara ninguna otra visita, pero al otro se le realizara una llamada telefénica
para concertar una visita a los 3 meses del ingreso para recibir el programa de
educacion sanitaria con la enfermera (consiste en un seguimiento de la
medicacion que toma, resolucion de dudas y consejos para que siga bien la
medicacion, durante aproximadamente 40 minutos) y una llamada telefénica a
los 6 meses de corta duracion para preguntarle si tiene dudas sobre la

medicacion.
Grupo 1: Grupo2:
1. Entrevista durante el ingreso 1. Entrevista durante el ingreso
2. Entrevista al ano 2. Programa educacion sanitaria a los 3 meses

3. Llamada telefénica a los 6 meses
4. Entrevista al afio

Sus datos personales seran tratados con conformidad a lo que establece la Ley
Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccién de datos de caracter
personal.

D o TR afirmo que:

Se me ha informado de qué consiste el estudio, que su duracion es de
aproximadamente 1 afo y que durante las entrevistas puedo renunciar a
contestar alguna pregunta si considero oportuno, asi como puedo abandonar el
estudio en cualquier momento. También, se me ha informado que el estudio se
realiza sin animo de lucro y que no recibiré ninguna compensaciéon econémica
por participar.

Manifiesto que entiendo todo lo que se me ha explicado y que acepto participar
libremente.

Teléfono de contacto:
FIRMA DEL PARTICIPANTE FIRMA INVESTIGADOR

Ante cualquier duda o aclaracion sobre el estudio, pueden contactar con la investigadora principal:

Elena Calvo Barriuso, teléfono: 626823161, email ebarriuso@bellvitgehospital.cat
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