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Resumen.

Introduccion. La cardiopatia isquémica es altamente prevalente, con elevada morbimortalidad.
Las estatinas en prevencion secundaria reducen la incidencia de eventos cardiovasculares. Su
uso acorde a las recomendaciones es fundamental para este objetivo.

Objetivos. Evaluar la adecuacion de las dosis utilizadas de estatinas a las recomendadas por las
guias de préactica clinica, la adherencia al tratamiento y las causas de uso menor al
recomendado, en usuarios del subsector publico de la salud, sometidos a cateterismo coronario
izquierdo en el Centro Cardiovascular Universitario, Hospital de Clinicas, julio 2014-junio
2015.

Metodologia. Estudio observacional, descriptivo y transversal. Revision de informes de
cateterismos cardiacos para valorar indicacién de estatinas y posterior encuesta telefénica
cerrada, predisefiada por los investigadores, previo solicitud de consentimiento informado.
Variables analizadas: edad, sexo, uso de estatinas, dosis utilizada, motivo de uso a dosis
menores a las recomendadas, forma de adquisicién del medicamento, adherencia al tratamiento,
presencia de efectos adversos y frecuencia de controles en policlinica.

Resultados. Se analizaron 640 cateterismos cardiacos, 486 fueron excluidos por diferentes
motivos. De los 154 encuestados, 92,76% consume estatinas, ....% atorvastatina. De los que
estaban bajo tratamiento con estatinas, 53% lo hacia en dosis de alta intensidad. 16,31% refirio
tener dificultad en el acceso a estatinas, y 15,60% presentd efectos adversos. La adherencia fue
de 70,00%.
Discusion y Conclusiones. La mayoria de los pacientes encuestados recibia estatinas, pero
algunos no seguian las recomendaciones de las guias de préactica clinica, principalmente por no
estar bajo tratamiento de alta intensidad. Los pacientes mas afiosos estaban mas frecuentemente
bajo tratamiento de moderada intensidad, acorde con las recomendaciones. La mayoria de los
pacientes con dosis inadecuadas habian disminuido la dosis luego del egreso hospitalario. El
grado de adherencia se relaciond significativamente con la aparicion de efectos adversos. El uso
de dosis adecuadas fue mas frecuente en pacientes que retiran la medicacion a través del Fondo
Nacional de Recursos. Seria conveniente desarrollar estrategias para mejorar estos aspectos,

para contribuir a un uso mas racional de este grupo farmacoldgico.

Palabras clave: Estatinas, Cardiopatia Isquémica, Prevencion secundaria, Adherencia,

Accesibilidad a los medicamentos



Introduccion.
Antecedentes y planteamiento de problema:

En Uruguay una de las principales causas de morbimortalidad son las enfermedades
cardiovasculares, llegando a representar 30% del total de fallecidos. Dentro de las mismas se
encuentra la cardiopatia isquémica (Cl), ocupando el segundo lugar, siendo desplazado por las
enfermedades cerebrovasculares que han aumentado en los Ultimos afios. La cardiopatia
isquémica tiene mayor mortalidad en el sexo masculino, mientras que la enfermedad
cerebrovascular produce mayor tasa de muerte en mujeres. *

La CI es una de las enfermedades crénicas no transmisibles mas prevalentes mundialmente y
también en nuestro pais, determinando anualmente cerca de 8.000 intervenciones coronarias
percuténeas (PCI), de las cuales aproximadamente 600 se realizan en el Hospital de Clinicas.?
Las estatinas constituyen uno de los pilares del tratamiento en prevencién secundaria de la CI.
Existen multiples estudios en la literatura que denotan la importancia de este tratamiento.
Inicialmente los estudios en prevencion secundaria con estatinas, demostraron que la reduccion
en el colesterol LDL con elevacién de las HDL, tuvo un beneficio significativo en la reduccién
de eventos cardiovasculares en pacientes con CI. Estos primeros estudios actuaron de
disparadores para posteriores investigaciones en las cuales se profundizé acerca del rol que
cumplen las estatinas en prevencion secundaria, asi como las dosis requeridas para lograr
beneficios.’

Posteriormente se realizaron investigaciones que evidencian baja adherencia al tratamiento
farmacoldgico y prescripcion suboptima del tratamiento completo en pacientes con sindrome
coronario agudo hospitalizados. En éstos se evidenci6 que 2% de los pacientes se fue de alta con
tratamiento completo.* En el estudio TRANSLATE-ACS realizado en 2015 se concluyé que un
tercio de los pacientes que habian presentado infarto agudo de miocardio (IAM) abandoné al
menos uno de los farmacos que fueron indicados para el tratamiento de dicha patologia luego de
6 meses. Se distinguieron dos causas significativas de la discontinuacion del tratamiento
indicado al alta: por un lado la presencia de efectos secundarios y por otro la interrupcion por
decision del médico tratante.”

Si bien en la actualidad existen multiples estudios sobre prevencion secundaria en pacientes con
cardiopatia isquémica, gran parte de estos hace referencia a que existe un importante problema
como la falta de adherencia al tratamiento luego de un IAM. Si bien las causas pueden ser
variadas algunos estudios apuntan hacia la interrupcion del tratamiento por parte de los médicos,
sin conocer las razones que llevan a dicha conducta.>’

En nuestro pais el uso de estatinas como prevencion secundaria de Cl no estd ampliamente

estudiado. Un estudio de cohorte llevado a cabo por investigadores del Fondo Nacional de
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Recursos (FNR) para evaluar el control de los factores de riesgo cardiovasculares, asi como el
uso de farmacos indicados en prevencion secundaria, concluyé que el trabajo en equipo
multidisciplinario controlando los factores de riesgo cardiovasculares y el ajuste correcto del
tratamiento farmacoldgico lleva una disminucion significativa de la mortalidad en dichos
pacientes.®

Una investigacion previamente realizada por estudiantes del curso de Metodologia Il de la
carrera Doctor en Medicina de la Facultad de Medicina con docentes del Departamento de
Farmacologia y Terapéutica en 2015, “Uso de estatinas en prevencion secundaria en pacientes
con cardiopatia isquémica que consultan en el Departamento de Emergencia del Hospital De
Clinicas, 2015™, se evidenci6 que el uso de estatinas en pacientes con Cl estaba por debajo de
lo recomendado en las guias de préactica clinica American College of Cardiology/American
Heart Association (ACC/AHA)®, mostrando que de 56% de los pacientes con Cl que consumen
estatinas, 22,8% de éstos lo hace a dosis de estatinas de alta intensidad. El total de los pacientes
que consumen estatinas usan atorvastatina y la dosis diaria que mas utilizan es 20 mg.” Estos
datos reflejan el bajo consumo de estatinas en prevencion secundaria, no sélo evidenciado en el
namero total de pacientes que las consumen sino que también en el uso de dosis de alta
intensidad. El estudio referido estaba centrado en el Hospital de Clinicas (HC), centro de
asistencia terciario universitario de referencia a nivel nacional, donde se atiende parte de la
poblacion de Montevideo y zona metropolitana. El sistema por el cual los pacientes de este
Hospital acceden a los medicamentos para uso ambulatorio es muy complejo: si bien
primariamente la farmacia del HC les brinda la medicacién durante la internacién y para los 15
dias siguientes al alta, posteriormente el HC no sigue cubriendo la medicacién. Los pacientes
que se atienden en ASSE (Administracion de Servicios de Salud del Estado) son referidos a una
policlinica periférica con un Formulario de Referencia de Pacientes Ilenado por un profesional
de la salud en el que se registran datos basicos del paciente, motivo de referencia, informacion
béasica del paciente con respecto a su salud, datos del efector de salud referente (del HC) y del
efector de salud al que se refiere. En ASSE los pacientes deberan ver a un médico que les
debera recetar las estatinas nuevamente, ya que el convenio que permite retirar medicacion de
las farmacias de ASSE con una receta del HC no incluye a ningun tipo de estatina. Este sistema
es tanto para farmacos como las estatinas como para muchos otros (como por ejemplo
clopidogrel) por lo que ésta investigacion podria poner en evidencia un problema mucho mas
amplio y complejo. Existe un programa para pacientes del subsector publico en el Fondo
Nacional de Recursos (FNR) denominado “Programa de Prevencién Secundaria
Cardiovascular” en el que algunos pacientes seleccionados son abordados por un equipo
multidisciplinario. EI FNR provee la medicacion cardioprotectora de forma gratuita en
prevencion secundaria, entre éstas se encuentra la atorvastatina, con la particularidad de que éste

centro dispone de una presentacion de 20 y 40 mg por comprimido. °



Otra de las causas que podrian contribuir al bajo uso, o abandono de la medicacion es la forma
de presentacion del farmaco (el Unico dispensado es atorvastatina), ya que al ser comercializado
en comprimidos de 10 mg en la mayoria de las farmacias el paciente estaria obligado a tomar de
4 a 8 comprimidos por dia.*

Justificacion:

Como se ha citado anteriormente, el uso de estatinas es de capital importancia en la prevencion
secundaria de eventos cardiovasculares.

Los hallazgos realizados en el estudio “Uso de estatinas en prevencion secundaria en pacientes
con cardiopatia isquémica que consultan en el Departamento de Emergencia del Hospital De
Clinicas, 2015 antes mencionados han evidenciado un problema importante que puede afectar
a una gran cantidad de pacientes con enfermedad cardiovascular, con su consabida elevada
morbimortalidad en nuestro pais.

En el presente estudio se investigara si los pacientes con enfermedad cardiovascular reciben
algun tipo de estatinas, si las dosis consumidas por éstos se corresponden con las indicadas
segun las pautas internacionales y la adherencia que tengan los pacientes al mismo. Para ello se
seleccionaran  pacientes con  patologia  ateroesclerética  demostrada  mediante
cineangiocoronariografia realizada en el Hospital de Clinicas entre 2014 y 2015.

Ademas, en el caso de que se evidencie un bajo uso de éstos fArmacos por los pacientes, se
buscard profundizar en las causas que lo provoquen. Primariamente se pueden plantear como
posibles respuestas a esta interrogante la prescripcion de bajas dosis por parte de los médicos, el
abandono de la medicacién por parte del paciente o la aparicidn de efectos adversos, entre otras.
Con los resultados de este estudio se espera tener informacion importante que pueda responder
esta interrogante, siendo posible asi planificar estrategias que permitan solucionar este grave
problema de salud publica.

Al culminar la investigacion la misma seréd presentada ante estudiantes y docentes de la Facultad
de Medicina de la Universidad de la Repulblica, y también podra ser publicada en la revista

“Anales de la Facultad de Medicina, Universidad de la Republica, Uruguay”.

Marco teérico.

Las estatinas son un grupo de farmacos con numerosas funciones, dentro de las cuales la méas
conocida es su accion hipolipemiante. Actian fundamentalmente a nivel hepatico, donde se
produce la mayor cantidad de colesterol en el organismo, inhibiendo de forma competitiva y

reversible la enzima 3-hidroxi-3metilglutaril- coenzima A (HMG-CoA) reductasa, encargada de
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la conversion de HMG-CoA en acido mevalonico. Esta conversion constituye el paso limitante
de la sintesis de colesterol. En consecuencia, reducen la biosintesis intracelular hepética del
colesterol y disminuyen su depdsito celular. Adicionalmente, la reduccion de la concentracion
intracelular de colesterol provocada por estos inhibidores ocasiona la estimulacion de la sintesis
de receptores de lipoproteinas de baja densidad (LDL) y su expresién en la superficie de las
células hepaticas, favoreciendo la captacion no sélo de LDL sino también de sus precursores,
VLDL y sus remanentes.

Ademas de sus efectos hipolipemiantes estrictos, este grupo de farmacos posee efectos
pleiotropicos, mejorando la funcién endotelial, reduciendo la respuesta inflamatoria,
estabilizando las placas de ateroma y reduciendo la respuesta trombogénica.™

Por todos estos efectos, es que existen fuertes evidencias que apoyan el uso de estos farmacos
para el tratamiento de la CI tanto en prevencién primaria como secundaria.

La Cl es una de las formas de presentacion mas frecuente de enfermedad cardiovascular y se
destaca por su elevada morbimortalidad, siendo la primer causa de muerte a nivel mundial y en
nuestro pafs, superando a la patologia neoplasica.*

Sus factores de riesgo se pueden dividir en no modificables y modificables. Dentro de los
primeros se encuentran edad avanzada, antecedentes personales y/o familiares de Cl y el sexo
masculino. Los factores de riesgo modificables son aquellos sobre los cuales se puede actuar y
estos son dislipemia, habito tabaquico, hipertension arterial, diabetes mellitus, obesidad,
sedentarismo y estrés.'**

La base patogénica de esta enfermedad es la isquemia, que es una situacion producida por la
deprivacion de oxigeno a los tejidos y la eliminacién inadecuada de los metabolitos. En el caso
del corazdn, la isquemia miocardica es el resultado del desequilibrio entre la oferta coronaria y
la demanda miocéardica de oxigeno. Las causas de isquemia miocardica son maltiples, pero
todas ellas actuan a través de dos mecanismos: reduccion del flujo sanguineo y el aumento de
las necesidades miocardicas de oxigeno. La causa mas frecuente de reduccion del flujo
sanguineo coronario es la aterosclerosis coronaria, que consiste en la formacion de lesiones
focales que sobresalen hacia la luz arterial, reducen su didmetro y debilitan la pared.*

La CI puede adoptar diversas formas de presentacion pero las mas frecuentes son la angina
estable o inestable y el IAM. Otras formas de presentacién menos frecuentes incluyen la angina
silente, la insuficiencia cardiaca, arritmias graves o muerte stbita.*

El tratamiento en agudo varia segln la presentacion clinica, pudiendo necesitar de tratamiento
invasivo para reperfusién miocardica. En aquellos pacientes que han tenido un evento coronario
o tienen enfermedad aterosclerética demostrada, es fundamental un tratamiento a largo plazo
como medida de prevencion secundaria para evitar nuevos eventos.

Como primera medida es necesaria la intervencion sobre el estilo de vida y el control de los

factores de riesgo. Es fundamental el abandono del habito tabaquico, establecer una dieta y
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control de peso, promover la actividad fisica, controlar la presion arterial e intervenir sobre los
factores psicosociales. Como medidas farmacoldgicas las guias recomiendan el tratamiento con
antiagregantes, betabloqueantes y estatinas en forma intensiva y precoz. *°

Segun las guias de préacticas clinicas de la American College of Cardiology/American Heart
Association (ACC/AHA) (2013), para el tratamiento de hipercolesterolemia, con el objetivo de
disminuir el riesgo de enfermedad cardiovascular ateroesclerética en adultos, basadas en
estudios clinicos randomizados, se identifican cuatro grupos de pacientes que se benefician del
tratamiento con estatinas.®**

Un primer grupo que incluye: Mayores de 21 afios con enfermedad cardiovascular
ateroesclerdtica demostrada

Segundo Grupo: Mayores de 21 afio con LDL mayor o igual a 190 mg/dl

Tercer Grupo: Sujetos entre 40-75 afios con diabetes mellitus

Cuarto Grupo: Sujetos sin enfermedad cardiovascular ateroesclerética y sin diabetes entre 40 y
75 afios, con colesterol LDL entre 70-189 mg/dl y un riesgo cardiovascular ateroesclerético a 10
afios mayor o igual a 7,5%. (Segun nueva calculadora de riesgo).

Dependiendo al grupo que pertenezca el paciente, las guias recomiendan realizar terapias con
diferentes intensidad (alta, intermedia y baja), para asi poder reducir el riesgo ateroesclerético
en prevencion secundaria.

La prevencion secundaria en cardiopatia isquémica refiere a la prevencion que se inicia a las
personas gque ya han tenido una manifestacion o evidencia clinica indiscutible de enfermedad
vascular ateroesclerética, con la finalidad de evitar la progresién de la misma; incluyendo
antecedente de Infarto agudo de miocardio (IAM), angina inestable, revascularizacién
miocéardica, Ataque Cerebro Vascular, enfermedad vascular periférica, entre otros. La terapia de
alta intensidad disminuye en promedio un 50% el colesterol LDL, los pacientes que se
benefician de dicha terapia son mujeres y hombres menores de 75 afios con enfermedad
ateroesclerdtica demostrada, a no ser que tengan contraindicaciones para su uso (evidencia 1A).
Esta disminucion se logra con dosis de atorvastatina 40-80 mg/dia o dosis de rosuvastatina 20-
40 mg/dia. La terapia de intensidad media, disminuye en promedio un 30-50% el colesterol
LDL, los pacientes que se benefician de dicha terapia son, pacientes con enfermedad
aterosclerdtica cardiovascular clinica, donde la terapia de alta intensidad esta contraindicada o
que presentan efectos adversos evidentes asociado a las estatinas (Evidencia 1A), esta
disminucién se logra a dosis de atorvastatina 10-20 mg/dia, rosuvastatina 5-10 mg/dia,
simvastatina 20-40 mg/dia, pravastatina 40-80 mg/dia. La terapia de baja intensidad desciende
en promedio menos del 30% el colesterol LDL, debe considerarse en pacientes que toleran muy
poco las terapias anteriores, sabiendo que su beneficio en el descenso de colesterol no es tan
marcado. Esta intensidad se logra con dosis de simvastatina de 10 mg/dia, o pravastatina 10-20

8,12
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Como se menciond anteriormente, todas las estatinas disminuyen el nivel de colesterol LDL de
alguna manera, algunas logran un 50% de descenso y otras en 20-30%, siendo estas
disminuciones de suma importancia ya que logran reducir la morbimortalidad asociada a
enfermedad coronaria, y su efecto es independiente de la edad, sexo, y las concentraciones
basales del colesterol. Si bien todas tienen el mismo mecanismo de accion, las estatinas suelen
presentar diferentes caracteristicas farmacoldgicas que las caracterizan y que son importantes
tener en cuenta a la hora de ser aplicadas en la préactica clinica.

En Uruguay existen tres tipos de estatina: atorvastatina, simvastatina y rosuvastatina. En la
mayoria de las farmacias del subsector pablico se cuenta s6lo con atorvastatina.

El metabolismo hepético de todas las estatinas es intenso, son metabolizadas por la isoenzima
del citocromo p450, la CYP3A4 (simvastatina y atorvastatina) y CYP2C9 (rosuvastatina)

La semivida en plasma de rosuvastatina y de atorvastatina es de aproximadamente 20 horas
para la primera y de 11-30 horas para la segunda, en cambio la simvastatina suele tener una
semivida corta de 1,9-3 horas.

Atorvastatina, presenta buena absorcion oral, alcanzando concentraciones plasmaticas en 1-2
horas, gran extraccion hepéatico (méas de 70%), alta union a proteinas plasmaticas (mas de 98%),
biodisponibilidad de 14%, gran interaccion con las comidas bajando asi su biodisponibilidad un
13% y una baja excrecion renal (2%). Simvastatina, que es un profarmaco, tiene elevada
absorcion oral, baja disponibilidad (menor a 5%) no modificable por las comidas, alta union a
proteinas (mas de 95%) y baja excrecion renal (13%). Rosuvastatina se absorbe bien por via
oral, tiene gran extraccion hepatica (90%), alta unién a proteinas plasmaticas (90%),
biodisponibilidad del 20%, no afectdndose con las comidas, siendo asi la estatinas que alcanza
mayor concentracion en su sitio de accion. La via comun de excrecion de las estatinas es en su
gran mayoria de excrecion biliar. *

En general hay una buena tolerabilidad a las estatinas y sus efectos adversos estan en relacion
con las dosis administradas. Dentro de los principales efectos adversos se encuentra,
artromialgia, elevaciones de las transaminasas hepéaticas (AST-ALT) hasta mas de tres veces su
valor normal, malestar abdominal, rabdomidlisis, miopatia (0,1%), dermatomiositis. Es por esta
razon que se aconseja realizar un funcional y enzimograma hepatico antes de comenzar su
consumo y otro luego de las 6 semanas de iniciado el tratamiento en todo paciente. Se
encuentran contraindicadas en embarazo, lactancia, miopatia y elevacién de las transaminasas

hepéticas por encima de tres veces su valor normal. ®*



Objetivo general.

Evaluar la adherencia a estatinas en pacientes con coronariopatia conocida, la adecuacion de las
dosis utilizadas a las recomendadas por las guias de préactica clinica, y en caso de evidenciarse

escaso 0 no uso, las causas del mismo.

Obijetivos especificos.

- Describir la forma por la cual los pacientes adquieren estatinas posterior al egreso
hospitalario.

- Evaluar el tipo y las dosis diarias de estatinas consumidas por los pacientes.

- Determinar si existe asociacion entre la cantidad de consultas a policlinica post
cineangiocoronariografia y la dosis terapéutica consumida.

- Evaluar la percepcion del paciente respecto a la dificultad en el acceso a la medicacion.

- Describir si se produjeron efectos adversos vinculados al uso de estatinas.

Metodologia.

Se realizé un estudio observacional, descriptivo y transversal, en el cual se evalué mediante una
encuesta telefonica distintos aspectos acerca del uso de estatinas en los pacientes con Cl
conocida que se realizaron cineangiocoronariografia en el CCVU del Hospital de Clinicas en el
periodo julio 2014-junio 2015.

Se incluyo6 en el estudio aquellos pacientes mayores de 18 afios a los que se les haya realizado
un cateterismo cardiaco izquierdo y sean portadores de enfermedad aterosclerética coronaria,
cuyos teléfonos de contacto se encuentren en la base de datos del CCVU y que accedan a
participar del mismo.

Fueron excluidos del estudio aquellos pacientes que refieran alguna discapacidad para responder
adecuadamente a la encuesta, los que no den su consentimiento para participar y los que hayan
fallecido. Ademas se excluyeron aquellos usuarios cuyo prestador de salud no sea ASSE, ya que
el acceso a la medicacidn en los usuarios del subsector publico suele ser distinto que para otros
prestadores de salud.

Se recab0 el consentimiento informado de forma oral por via telefénica. Para ello se informo6 al
paciente que la encuesta y sus datos eran de caracter anénimo y confidenciales, que se tomarian
los Gltimos tres digitos de su cédula para no reiterar registros. Se presentd el encuestador, la
institucion a la cual pertenecen los investigadores, de dénde fueron recabados los nimeros
telefonicos de los pacientes y se les explicd acerca del estudio: realizado con fines académicos,

sus objetivos y alcances, evitando generar falsas expectativas y aclarando que no se obtendria
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ningun beneficio monetario ni inmediato como tampoco llevaria a ningun perjuicio negarse a
realizar la encuesta. A continuacion se pedira su consentimiento para revisar su historia clinica y
realizar la encuesta, que tomara aproximadamente cinco minutos. A todos los sujetos que
realizaron la encuesta se les brindé un nimero telefénico de contacto y se les ofrecié enviar por
correo electronico informacion con un resumen describiendo la investigacion.

Se revisaron los resumenes de hemodinamia del CCVU del Hospital de Clinicas de los pacientes
ingresados para realizacion de este procedimiento en el periodo mencionado. De estos
resimenes se obtuvieron los datos patronimicos, la presencia o ausencia de enfermedad
ateroesclerdtica coronaria y la prescripcion de estatinas al egreso hospitalario.

En cuanto a las variables a analizar se consideré la presencia de enfermedad aterosclerética
coronaria en base a la evidencia de lesiones coronarias en la cineangiocoronariografia.'” El uso
y el tipo de estatinas se midié en base a la proporcion de pacientes que consumian alguna de
ellas, teniendo en cuenta las incluidas en el Formulario Terapéutico de Medicamentos (FTM)
del Ministerio de Salud de nuestro pais (atorvastatina, simvastatina y rosuvastatina). Para
describir las dosis consumidas por los pacientes se consideraron las categorias segin intensidad:
baja, moderada y alta intensidad. Para atorvastatina se considera moderada intensidad entre 10-
20 mg y alta intensidad entre 40-80 mg.'? La adherencia de los pacientes al tratamiento
farmacoldgico se evalu6 a través del test de Morisky-Green, método validado, sencillo de
realizar, y aplicable a todos los pacientes.® En los casos en los que se evidenci6 falta de
adherencia al tratamiento se relacionaron los potenciales motivos de la misma. Estos son:
presencia de efectos adversos, dificultad en el acceso al medicamento, nimero de comprimidos
diarios a tomar segun la dosis indicada, alta intensidad de la dosis y namero de controles en
policlinica posteriores al cateterismo cardiaco.

Para evaluar el motivo de no uso de estatinas se consignaron las categorias: no fue indicada, no
consiguid en farmacia, debid realizar demasiados tramites para conseguir la medicacién, debio
ir con demasiada frecuencia a la farmacia, no cuenta con una farmacia cerca de su domicilio,
presentd efectos adversos y el médico tratante suspendio el tratamiento.

Se considero la presencia de efectos adversos si el paciente refirio presentar al menos uno de los
siguientes: dolores musculares, dolores articulares, sintomas gastrointestinales o alteraciones
hepaticas.™ Para evaluar la frecuencia de controles posteriores a la intervencion, se utilizaron,
segun criterio de los autores, tres categorias: pacientes que se controlaron anualmente, dos veces
en el afio posterior al cateterismo y mas de dos veces en el afio.

En cuanto a la forma de adquisicion de la medicacion se consideraron las siguientes categorias:
farmacia de ASSE, farmacia comunitaria, muestras médicas, lugar no-farmacia, Fondo Nacional
de Recursos (FNR) y otros.

Para la confeccién de los formularios, la base de datos informatica y el analisis estadistico de los

resultados se utilizo el programa Epi Info 7.0, programa de licencia libre creado por el Center
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for Disease Control and Prevention (CDQ).
Para la correlacion de variables cualitativas se utilizd el test de Chi?, para el cual se considerd
significativo un valor de p menor a 0.05. Las variables cuantitativas (edad y dosis de estatinas)
fueron agrupadas seguin categorias preestablecidas.

El protocolo de estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Facultad de Medicina UdelaR en
la fecha de 25 de julio de 2016.

Las llamadas telefdnicas se realizaron desde el Departamento de Farmacologia y Terapéutica y
los encargados de realizar las encuestas fueron los propios investigadores, por lo que no fue
necesario un proceso de adiestramiento de los encuestadores. Mediante la firma de un
formulario previamente confeccionado, los mismos se hicieron responsables de cada una de las

encuestas realizadas.

Resultados.

En el periodo julio 2014-junio 2015, se realizaron cateterismo cardiaco en el CCVU del
Hospital de Clinicas, 640 pacientes. De ellos, 486 (75,93%) fueron excluidos por diferentes
motivos. Los principales motivos de exclusion incluyeron imposibilidad de comunicarse con el
paciente en minimo de 2 intentos telefonicos (n=171), falta de dato de contacto telefénico
(n=159), cateterismo sin evidencia de enfermedad aterosclerética coronaria (n=83),
fallecimiento (n=23), prestador de salud distinto de ASSE al momento del cateterismo (n=23),
realizacion de cateterismo cardiaco derecho u otro procedimiento, sin cineangiocoronariografia
(n=20) y negativa del paciente de otorgar consentimiento informado (n=7). Se realizaron en
total 154 encuestas, entre agosto y septiembre de 2016. De los 154 pacientes encuestados, 2 ya
no utilizaban como prestador de salud el subsector plblico, por lo que también se excluyeron
del estudio, lo que determind un total de 152 pacientes encuestados (23,75% del total de los
pacientes que se realizaron cateterismo cardiaco en el periodo establecido).

En cuanto a las caracteristicas demogréficas de la poblacion de los pacientes encuestados, 45
eran mujeres (29,20%) y 109 eran hombres (70,80%). La edad promedio fue de 65,90 afios
(entre 39 y 88 afios), siendo 26 mayores de 75 afios (16,88%) y 128 de 75 afios 0 menos
(83,12%).

De los 152 pacientes incluidos en el analisis, 141 consumian algun tipo de estatina (92,76%), 9
no lo hacian (5,92%) y 2 refirieron no saberlo (1,32%) (Gréfico 1).
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Gréfico 1. Consumo de estatinas expresado en porcentajes.

Consumo de estatinas

B CONSUMEN B NOCONSUMEM B NOSABE

1%

En cuanto al tipo de estatina utilizada, 99,30% de los pacientes encuestados refirié consumir
atorvastatina. Un paciente estaba bajo tratamiento con rosuvastatina (0,70%), y ninguno con
tratamiento con simvastatina.

De los 141 pacientes que refirieron estar bajo tratamiento con estatinas, 76 lo hacian con dosis
de alta intensidad (53,90%), 56 de media intensidad (39,72%) y 9 pacientes desconocian la
intensidad de su tratamiento (6,38%) (Grafico 2).

Grafico 2: Intensidad de tratamiento

Intensidad de dosis

B Alta intensidad ™ Moderada intensidad ™ No sabe

Resultados expresados en porcentaje.

Entre los pacientes bajo tratamiento de alta intensidad se evidencié que la moda de consumo era
de 40 mg (n = 52, 68,42%), mientras que 24 pacientes (31,58%) consumian 80 mg diarios.

Al relacionar la edad segln categorias con la intensidad de tratamiento, se observé que dentro
de los pacientes de hasta 75 afios, 42 estaban bajo tratamiento de media intensidad (38,53%) y
67 de alta intensidad (61,47%). Dentro de los pacientes mayores de 75 afios, 14 estaban bajo
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tratamiento de moderada intensidad (63,63%) y 8 de alta intensidad (36,37%), siendo estos
resultados estadisticamente significativos (p=0,035) (Tabla 1).

Tabla 1: Distribucion de la intensidad del tratamiento segun la edad

Dosis [intensidad de tratamiento)

Mo alta Alta
Edad (afios) Menoroiguala 75 42 (38,53%) 67 (61,47%)
Mas de 75 14 (63,63%) 8 (36,37%)

Los resultados se expresan como frecuencia absoluta y porcentaje. Se excluyeron los pacientes

que desconocian la intensidad de su tratamiento.

De los pacientes encuestados, 35 disminuyeron desde el egreso hospitalario la dosis de estatina
que recibian inicialmente (22,28%), siendo mas frecuente este hecho entre los pacientes que no
estaban al momento de la encuesta bajo tratamiento de alta intensidad con estatinas (p=0,001)
(Tabla 2).

Tabla 2. Relacion entre dosis recomendadas con disminucién de dosis inicial.

Disminuyd dosis inicial
Mo Si

Dosis de alta intensidad
(mg) No 28(56,00%) 22(44,00%)

5i 61(82,43%) 13(17,57%)

Los resultados se expresan en frecuencia absoluta y porcentaje.

Al interrogar sobre las dificultades para acceder a la medicacién, 23 pacientes refirieron
presentarlas (16,31%). Los motivos referidos como dificultad fueron los siguientes: ir con
demasiada frecuencia a la farmacia (, n=5, 21,74%), realizar demasiados tramites (n=5,
21,74%), no conseguir la medicacion en farmacia (n=7, 30,43%), no contar con una farmacia

cercana a su domicilio (n=1, 4,35%) y otras (n=5, 21,74%).

Del total de pacientes encuestados, 115 refiridé no presentar efectos adversos atribuidos al uso de
estatinas (81,56%), 22 pacientes refirieron algin efecto adverso (15,60%) y 4 pacientes
respondieron que no saben si presentaron o no efectos adversos (2,84%). Dentro de los que si
presentaron efectos adversos, la totalidad de los pacientes refirio presentar inicamente un efecto

adverso. Los efectos adversos mas frecuentemente referidos fueron los relacionados a
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alteraciones gastrointestinales (n=10, 45,45%), dolores musculares (n=5, 22,73%), alteraciones
hepaticas (n=2, 9,09%), dolores articulares (n=1, 4,55%) y otros (n=4, 18,18%) (Gréfico 4).

Gréfico 4. Porcentajes de tipo de efecto adverso referido

Efectos adversos

M Efectos adversos gastrointestinales ™ Dolores musculares
W Alteraciones hepaticas W Dolor articular

B Otro

Otros: cefaleas, mareos y disfuncion eréctil.
Con respecto a la adherencia al tratamiento con estatinas, 98 pacientes referian adherir al mismo
(70,00%), mientras que 42 pacientes no lo hacian (30,00%) (Grafico 3).

Grafico 3. Adherencia al tratamiento con estatinas

Adherencia

HS5i HNo

Resultados expresados en porcentaje.

Entre los pacientes que no adhirieron al tratamiento con estatinas, 6 tuvieron dificultades en el
acceso (13,95%), mientras que 17 del grupo que si adhirieron (17.35%) refirieron tener
dificultades en el acceso. Esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p=0,61) (Tabla
3)
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Tabla 3. Relacion entre la adherencia y la dificultad de acceso

Dificultades de acceso

Mo Si
Adherencia No 37 (86,05%) 6 (13,95%)
Si 81 (82,65%) 17 (17,35%)

Resultados expresados en frecuencia absoluta y porcentaje.

Al relacionar la adherencia con la presencia de efectos adversos se evidencié que de los
pacientes que no adhirieron, 12 (28,57%) relataron tener algun tipo de efecto adverso mientras
que 30 (71,43%) no tuvieron efectos adversos. De los que si adhirieron, 10 (10,64%) tuvieron
efectos adversos y 84 (89,36%) no tuvieron efectos adversos (Tabla 4). Esto fue
estadisticamente significativo (p=0,008) (Tabla 4)

Tabla 4. Relacion entre la adherencia y los efectos adversos

Efectos adversos
Mo Si
Adherencia No 30 (71,43%) 12 (28,57%)
Si 84 (89,36%) 10 (10,64%)

Resultados expresados en frecuencias absolutas y porcentajes.

En cuanto a la relacion entre adherencia y numero de comprimidos consumidos, entre los
pacientes que no adhirieron, 19 tomaban 1 comprimido (46,34%), 14 tomaban 2 comprimidos
(34,15%), y 8 tomaban de 4 a 8 comprimidos (19,58%). Dentro de los que si adhirieron, 36
tomaban 1 comprimido (37,89%), 46 tomaban 2 comprimidos (48,42%) y 13 tomaban de 4 a 8

comprimidos (13,68%), lo cual no fue estadisticamente significativo (p=0,1) (Tabla 5).

Tabla 5. Relacién entre adherencia y namero de comprimidos consumidos.

Nimero de comprimidos

1 2 4us
Adherencia Mo 19 (46,34%) 14 (34,15%) 8(19,51%)
5i 36 (37,89%) 46 (48,42%) 13 (13,68%)

Resultados expresados en frecuencia absoluta y porcentajes.

Al relacionar la adherencia con la intensidad del tratamiento se evidencid que entre aquellos
pacientes que no adhirieron, 22 estaban bajo tratamiento de alta intensidad (53,66%), mientras
que 19 no lo estaban (46,34%). Entre los que si adhirieron, 53 consumian dosis de alta
intensidad (60,23%), y 35 no lo hacian (39,77%), como muestra la Tabla 6. Este resultado no

fue estadisticamente significativo (p=0,566).
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Tabla 6. Relacion entre adherencia e intensidad del tratamiento.

Dosis (intensidad de tratamiento)

Noalta Alta
Adherencia SI 35 (39,77%) 53 (60,23%)
Mo 19 (46,34%) 22 (53,66%)

Resultado expresados en frecuencia absoluta y porcentaje.

En relacion a los controles en policlinica post intervencion, 136 refieren haberse controlado
(96%), mientras que 6 no se controlaron (4%). 110 pacientes se controlaron mas de 2 veces por
afio (80,88%), 18 lo hicieron 2 veces por afio (13,24%) y 8 anualmente (5,88%).

Con respecto a la adherencia en relacién a la frecuencia de controles, de los pacientes que se
controlan anualmente, 4 adhirieron (50,00%) y 4 no (50,00%). De los que se controlaron dos
veces por afio, 8 adhirieron (53,33%) y 7 no adhirieron (46.67%). De los pacientes que se
controlaron mas de dos veces por afio, 62 adhirieron (59,62%) y 42 no (40,38%), no siendo este

resultado estadisticamente significativo ( p=0.78) (Tabla 7).

Tabla 7. Relacién entre la frecuencia de controles y la adherencia al tratamiento.

Adherencia
Si No
Anualmente 4(50,00%) 4 (50,00%)
Frecuencia de controles Dosvecesal ario 8(53,33%) 7 (46,67%)

Masdedosvecesal afo  62(59,62%) 42 (40,38%)

Resultados expresados en frecuencias absolutas y porcentajes.

Valorando la relacion entre el niamero de controles en policlinica post intervencion y la
adecuacién de las dosis a las recomendadas por las guias de practica clinica, entre aquellos
pacientes que no estaban bajo dosis adecuadas, 3 no se controlaban en policlinica (5.36%) y 53
si lo hacian (94.64%). Entre los pacientes que estaban bajo tratamiento de alta intensidad, 2
pacientes no se controlaban en policlinica (2.63%) y 74 si lo hacian (97.37%). Para este analisis
se excluyeron los pacientes que contestaron “no sabe” en relacion a la dosis consumida (Tabla

8). Ambas variables resultaron independientes (p=0,417).
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Tabla 8. Relaciéon entre pacientes que toman dosis de alta intensidad y la concurrencia a

controles en policlinica post intervencion.

Controles en policlinica post intervencion
No Si
Dosis de alta
intensidad Mo 3 (5,36%) 53 (94,64%)
Si 2(2,63%) 74 (97,37%)

Resultados expresados en frecuencia absoluta y porcentajes.

Respecto al lugar donde consiguen la medicacion los pacientes, se observé que 108 lo hacen en
farmacia de ASSE (76,60%), 29 en el Fondo Nacional de Recursos (FNR) (20,57%), 1 en
farmacias particulares (0,71%), 2 como muestras médicas (1,42%), y 1 de otro lugar (0,71%)
(Gréfico 5).

Grafico 5. Lugar donde obtienen la medicacion expresado en porcentajes

Otro

3%\“\

Fondo Nacional
de Recursos
20%

Dentro de la categoria otro se agrupa “Farmacias particulares”, “Muestras médicas” y “Otro

lugar”.

Al vincular el lugar donde los pacientes conseguian el medicamento y la intensidad de
tratamiento, se evidencio que entre los que consumian dosis de alta intensidad, 49 lo hacian en
farmacias de ASSE (64,47%), 26 en el FNR (34,21%), y 1 en otro lugar (1,32%). Entre los que
no consumian alta intensidad, 51 lo conseguian en farmacias de ASSE (91,07%), 3 en el FNR
(5,36%), y 2 en otro lugar (3,57%). Este resultado fue estadisticamente significativo (p=0,0003).

Se excluyeron los pacientes que no sabian la dosis de estatina que tomaban.

Tabla 9. Relacién entre dosis de alta intensidad y el lugar donde la obtienen

Lugar donde obtiene el farmaco

Farmacia de ASSE FNR* Otro
Dosis de alta intensidad  Si 49 (84, 47%) 26(34,21%) 1(1,32%)
No  51(91,07%) 3 (5,36%) 2 (3,57%)

Resultado expresado en frecuencia absoluta y porcentajes. *FNR: Fondo Nacional de Recursos.
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Discusién

La prevencion secundaria con estatinas en pacientes con cardiopatia isquémica reduce la
morbimortalidad y se recomienda que la misma sea en base a tratamiento de alta intensidad. ®
Sin embargo, estudios realizados previamente parecen mostrar que el consumo de estatinas en
esta poblacion continda siendo insuficiente.’

Con el objetivo de valorar esta situacion en nuestro medio, y en particular en los pacientes que
se atienden en el subsector publico de la salud, en este estudio se incluyeron todos los pacientes
que se sometieron a cateterismo cardiaco entre julio 2014 y junio 2015 en el CCVU del Hospital
de Clinicas. Sin embargo, la mayoria no cumplié los criterios de inclusién por lo que no
participaron de la encuesta, siendo el principal criterio para excluirlos la ausencia de contacto
telefonico o la no respuesta en al menos dos intentos de contacto telefénico. Esto Gltimo puede
generar un sesgo de seleccion, debiendo valorarse las causas de imposibilidad de contacto con
los mismos.

La mayoria de los pacientes fueron hombres afiosos, lo cual es acorde con la prevalencia de
cardiopatia isquémica en todas las series, si bien solamente 26 tenian mas de 75 afios de edad.*
La mayoria de los pacientes encuestados estaban bajo tratamiento con estatinas. Una diferencia
importante con el trabajo previamente citado es que en este estudio se evidencié que la mayoria
de los pacientes recibian estatinas.” Quizas este hecho puede explicarse porque se incluyeron
pacientes de mayor severidad clinica, sometidos a cateterismo cardiaco, mientras que en el
estudio anterior se incluyeron también pacientes con cardiopatia isquémica estable. Sin
embargo, se destaca que casi la mitad de los pacientes con coronariopatia en este estudio reciben
estatinas a dosis de prevencion secundaria por debajo de las recomendadas en las guias de
préactica clinica.

Se intentd relacionar la dosis adecuada con la presencia de controles en policlinica post
intervencidn, esperando que los pacientes que estaban con dosis adecuadas fueran los que se
habian controlado en policlinica, pero no se pudo comprobar que haya una relacion entre estas
dos variables.

Cuando se relacion6 a los pacientes que consumieron dosis de alta intensidad y el lugar en
donde adquirian el farmaco encontramos una importante asociacion entre éstas variables. Vimos
gue una gran proporcién de los pacientes que estan con dosis adecuadas de estatinas consiguen
el farmaco en el Fondo Nacional de Recursos, comparado con los que lo consiguen en ASSE.
Sabemos que para poder adquirir el farmaco en el FNR se debe formar parte del programa
“Prevencion CV Secundaria” lo cual parece que integrar este programa resulta muy beneficioso
para el acceso a tratamientos de alta intensidad con estatinas. Seria conveniente que todos los
pacientes con arteriopatia coronaria formaran parte de este programa o uno de similares

caracteristicas como una medida para mejorar la calidad de la prevencion secundaria.
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Relacionando las dosis consumidas con la edad de los pacientes, se ve que ambas variables son
dependientes. Mientras que en el grupo de los pacientes de hasta 75 afios la mayoria esta bajo
tratamiento a dosis altas, los mayores de 75 tienen en su mayoria tratamiento a dosis de
moderada intensidad. Esto es consistente con las recomendaciones de la guia norteamericana,
que recomienda en prevencion secundaria en esta poblacion de pacientes realizar un balance
riesgo beneficio sobre el uso a dosis de alta 0 moderada intensidad de estatinas, dado que los
beneficios de este grupo farmacol6gico suelen producirse a largo plazo, y estos pacientes tienen
mayor predisposicion a presentar reacciones adversas con estatinas.

Casi la totalidad de los pacientes refirieron estar tomando atorvastatina, dato consistente con que
retiren la medicacion en las farmacias de ASSE o en el FNR, dado que es la estatina que se
encuentra disponible en estos sitios. El posible inconveniente del uso de atorvastatina respecto a
otras estatinas mas potentes, como por ejemplo rosuvastatina, se basa en la necesidad de mayor
namero de comprimidos para lograr un tratamiento de alta intensidad. En este sentido, en este
trabajo se evidencia que la mayoria de los pacientes bajo tratamiento de alta intensidad
conseguian la medicacién en el FNR, siendo los comprimidos que brinda el mismo de 20 o 40
mg, mientras que en las farmacias de ASSE la prescripcion de atorvastatina de 40 mg esta
limitada al cardidlogo clinico, siendo la presentacion mas frecuente la de 10 mg. Sin embargo,
obtener la medicacion en las farmacias de ASSE le permite a los pacientes acceder a los
medicamentos en sitios mas cercanos a su hogar, lo que seguramente para algunos pacientes sea
mas conveniente.

Dentro de los pacientes con tratamiento de alta intensidad, la dosis diaria consumida mas
frecuentemente fue 40 mg, que ademas de ser considerada adecuada se asocia con menor
incidencia de efectos adversos que dosis més altas, como 80 mg.

Entre los pacientes que estaban en tratamiento con dosis inadecuadas segun las recomendadas
por la guia, se observé que la mayoria de los mismos habian disminuido las dosis indicadas
desde el procedimiento. En este estudio, no se valoraron las causas de este descenso. Seria
importante en estudios futuros conocer las mismas, a fin de planificar estrategias de educacién
dirigidas a la mejora del uso de este grupo farmacolégico, tanto para el personal de salud como
para los pacientes.

En cuanto a las dificultades percibidas por los pacientes a la hora de acceder a las estatinas,
solamente 16,32% refirieron presentarlas, porcentaje menor al esperado dada la informacion
recabada durante la entrevista con Carmen Duré, directora de la farmacia del Hospital de
Clinicas. Es posible que el bajo porcentaje de dificultades referidas pueda deberse a que los
pacientes encuestados ya superaron la etapa inicial de conseguir la medicacion, momento que
requiere realizacion de mayor nimero de tramites, y posteriormente el sistema de obtencion de
los medicamentos se vuelve més accesible, asi como también la existencia del programa de

“Prevencion CV secundaria” del FNR que determina un acceso mas facil.
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En relacion a la adherencia global se evidenci6 un bajo porcentaje de no adherencia, teniendo en
cuenta que en los tratamientos cronicos adhiere no mas del 50%." Probablemente el alto
porcentaje de adherencia se deba a que los pacientes se encuentran bajo prevencion secundaria y
por lo tanto, son una poblacidon de mayor riesgo, que ya fueron sometidos a un procedimiento
invasivo para valorar su enfermedad.

La incidencia de efectos adversos en nuestra poblacidn fue algo menor a la encontrada en otras
series.”® En cuanto a los efectos adversos mas frecuentes en nuestra poblacion, se vio que eran
los de la esfera gastrointestinal, siendo esto coincidente con lo descrito en la ficha técnica de
este medicamento.”* No se encontraron efectos adversos no descritos en la ficha técnica.

Se intent6 relacionar la adherencia con diferentes variables que pudieran determinar cambios en
la misma. En este sentido se pudo comprobar una relacion entre la falta de adherencia y la
aparicion de efectos adversos. Este hecho deberia ser tenido en cuenta a la hora del seguimiento
de estos pacientes para facilitar el cumplimiento. Entre las estrategias disponibles se destaca:
mayor informacion sobre posibles causas de intolerancia, titulacion de la dosis, incentivar
consulta precoz ante la aparicion de efectos adversos y monitorear los potenciales riesgos. Con
respecto al vinculo entre adherencia y dificultad en el acceso, no se encontr6 asociacion entre
estas variables, si bien esperdbamos menor adherencia en los pacientes con mayor dificultad en
el acceso. Relacionando adherencia con el nUmero de comprimidos consumidos se esperaba que
a mayor nimero de comprimidos se viera menor adherencia, pero no se obtuvieron resultados
estadisticamente significativos. Al vincular la adherencia con la intensidad de la dosis se
esperaba que aquellos pacientes que estaban bajo tratamiento con dosis de alta intensidad
tuvieran menor adherencia, no evidencidndose una relacion estadisticamente significativa.
También se relacion6 la adherencia con la frecuencia de controles, esperando que a mayor

frecuencia de controles mayor adherencia, pero estas variables no presentaron asociacion.

Conclusiones

Si bien el consumo de estatinas en los pacientes incluidos en éste estudio fue relativamente alto
se observo un porcentaje no despreciable de pacientes que no sigue las recomendaciones dadas
por las guias de préctica clinica para la prevencién secundaria en cardiopatia isquémica, ya sea
porgue no toman la medicacién o porque lo hacen a dosis menores a las recomendadas. Este es
un factor fundamental a la hora de evaluar la relacién entre eficacia y efectividad de los
medicamentos, siendo esta Ultima siempre menor por las condiciones de uso real en la préactica
clinica. Siguiendo esta linea de pensamiento, en este estudio se identificaron algunos factores
que influyen en la no adecuacion a estas guias de practica clinica, siendo los principales factores
identificados la aparicion de efectos adversos y el sitio donde consiguen la medicacion los

pacientes.
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Perspectivas

Dado que la mayoria de los pacientes que consumen estatinas a dosis de alta intensidad
consiguen el medicamento a través del FNR, por medio de un programa de prevencion
secundaria cardiovascular, consideramos de vital importancia reforzar el nexo de estos pacientes
con el programa, asi como generar programas similares a fin de mejorar el consumo de estatinas
y promocionar el uso racional de medicamentos.
Seria interesante evaluar en futuros estudios las causas por las cuales los pacientes han
descendido las dosis de estatina durante el seguimiento, debiendo identificarse si esto se vincula
al propio paciente, al sistema de salud o a los prescriptores, para poder generar estrategias que
puedan mejorar este aspecto.

También seria importante conocer las causas del no uso de estatinas en aquellos que las tienen
indicadas, ya que éste estudio sélo indagd en las causas de no adecuacion en aquellos pacientes
gue consumen estatinas pero no en dosis adecuadas.

Por otro lado, dado que las estatinas son de gran importancia en la prevencion secundaria de
eventos cardiovasculares, seria interesante realizar un seguimiento prospectivo de esta cohorte
de pacientes para valorar la aparicién de eventos cardiovasculares y su relacion con la

adherencia al tratamiento con estatinas y la adecuacién del mismo a las guias de practica clinica.
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ANEXOS

Anexo

1: Formulario de Consentimiento Informado

Montevideo, 30 de mayo de 2016
Formulario de Consentimiento Informado
Version1

Proyectode investigacion “Adherencia y causas de no adecuacion a las guias de practica
clinica con respecto al uso de estatinas en prevencién secundaria de cardiopatia isquémica
en pacientes asistidos en el Centro Cardiovascular Universitario, 2014-2015"

Se informo a la persona el dia __/ /2016,
mediante llamadatelefdnica realizada desde el Departamento de Farmacologia y Terapéutica:

la base de datos en la que se obtuvo su nombre y ndmero telefdnico, los objetivos de la
investigacion, la metodologia a través de la cual se llevard a cabo la misma, que los datos
recabados y su identidad serdn confidenciales, que de su historia clinica se obtendran datos
relacionados a su patologia y la duracidn aproximada de la llamada.

Ademds se informd que la investigacidn tiene fines académicosy no persigue fines econdmicos
para los investigadores.

Se informo a la persona que la negativa a responder la encuesta no supondra perjuicio para
ella, asi como el consentimiento para responderla no determinara retribucidn de ningun tipo.

Se corrobord que el sujeto comprendiera correctamente la informacion antedicha y se le
facilito el teléfono y la direccion de correo electronico de contacto de los investigadores por
cualquier duda futura respecto a la misma.

El paciente consintid voluntariamente y sin coercidn.

Mediante éste formulario deja constancia de esto:

Docentes responsables:
Prof. Agdo. Dra. Noelia Speranza,
Asistente Dra. Camila Ramos
Ayudante Dra. Carolina Amigo

Departamento de Farmacologia y Terapéutica, Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela”,
Facultad de Medicina, Universidad de la Republica.

Centro Cardiovascular Universitario del Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela”, Facultad de
Medicina, Universidad de la Republica.
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Anexo 2: Encuesta

Encuesta sobre uso de estatinas en prevencion secundaria

Mombre completo Cédula de Identidad Edad actual

iToma algdn tipo de estatina?

iSe atiende en ASSE?

) iéCuantos comprimidos
OSi OMNo ) Si () Mo sabe coensume diariamente?
iéQue tipo de estatina? ONo o1 o8

2 Otro

() atorvastatina :Que dosis? g A g No sabe
O rosuvastatina | -
() simvastatina
(Mo sabe iQuien le indicd esa dosis?

- . éDisminuyd la dosis que le
éDesde cuando toma esa dosis?

recetaron inicialmente? () Médico de familia
(O Desde el alta del CCVU ) Si ) No sabe (O Medico cardidlogo
(O Después del alta del CCWU O No (O Médico otra especialidad
(O) Mo sabe () Persona no medico
() Mo sabe

iHa tenido efectos iQue efectos adversos?
adversos por el consumo de
estatinas? (O Dolor en articulaciones
Osi O No sabe (O Dolores musculares
O No (O Efectos adversos gastrointestinales

(O Alteraciones hepaticas

() Otros
éConsidera gue ha tenido
dificultades para acceder a
las estatinas? (O Mo consiguid en farmacia
Osi ONo (O Dehbid realizar demasiados tramites

() Debe ir con demasiada frecuencia a la farmacia
(O No cuenta con una farmacia cerca de su casa
() Otro

iDonde consigue el farmaco?

() Farmacia de ASSE
(O Farmacia particular
() Muestras médicas
(O Lugar no farmacia
() Otro

iCon que frecuencia?

iSe ha controlado en policlinica
después de la intervencidn? () Anualmente

(O 2 veces por afio

08 OMo .
(O Mas de 2 veces por afio
iQlvida alguna vez iToma la medicacién a Cuando se encuentra bien, Si le sienta mal, édeja de
tomar la medicacion? las horas indicadas? ideja la medicacion? tomar la medicacion?
Os ONo Os ONo

OSi OMNo OSi ONo



Anexo 3: Consentimiento informado: speech telefonico

Consentimientoinformado: Speech telefonico

Proyecto: “Adherenciay causa de no adecuacién a las guias de practica clinicacon respecto
aluso de estatinas en prevencion secundaria de cardiopatia isquémica en pacientes
asistidos en el centro cardiovascular Universitario 2014-2015"

Responsables: Br. Noelia Hernandez, Br. Luciano Abiuso, Br. Maximiliano Chico Espinosa,
Br.Luca Quiroz, Br. Rail Riverds

Docentes:
Prof. Agdo. Dra. Noelia Esperanza, Asistente Dra. Camila Ramos, Ayudante Dra. Carolina
Amigo.

Departamento de Farmacologia y Terapéutica. Hospital de Clinicas, Dr. Manuel
Quintela.Tel:24871515 interno 2142

Sellamara a todos los pacientes asistidos en el Centro Cardiovascular Universitario en el
periodo Junio 2014-julio 2015. La entrevista comenzara de la siguiente manera:

Buen dia, mi nombre es soy estudiante de la Facultad de Medicinay
estoy participando de un trabajo de investigacién para una materia de la Facultad llamado
Métodos Cuantitativos.

Queriamosrealizarle unas preguntas para este trabajo.

Obtuvimos sunombre ¥ niimero telefdnica del Centro Cardiovascular Universitario del
Hospital de Clinicas.

Estoy realizando junto con otros compafierosy apoyado por docentes de la Facultad un
trabajo con el objetivo de conocer si las personas que se realizaron cateterismo coronario
izquierdo en el Hospital de Clinicas y que tienen indicacion de tomarun grupo de
medicamentosllamado estatinas realmente las estan tomando y de que formalas
adquieren.

Paraello es necesario revisar parte de la informacidn de los registros médicos y el
resumen de alta de su internacion en el Hospital de Clinicas para revisar que tipo de lesion
tenia en el corazény que tratamiento le indicaron al alta. Ademas debemaos hacerle una
encuesta con preguntas sobre el tratamiento v los controles que realiza actualmente. No
tomaramas de 5 minutos completarla.

Laencuesta es andnima.

Su negativa a participar no le afectara en nada asi como tampoco obtendra ningin
beneficio directo si participa. Se mantendra la confidencialidad de sus datos. Los
resultados globales se publicaran pero no los de cada encuestado en particular. La
investigaciénno persigue ningiin fin econdémico, su finalidad es académica v social.
;Lequedo alguna duda?

Puederealizar todas las preguntas que considere necesarias.

Ledejamos un namero de contacto 24871515 interno 2142 si quiere hacer mas consultas
o podemos mandarle por correo electronico un resumen del trabajo

;Estade acuerdo con participar del estudio?
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