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RESUMEN

Introduccidn: la percepcion y alivio del dolor exhiben variabilidad entre individuos. Edad, género, et-
nia, nivel educativo, nivel real de estrés, estado de animo o las condiciones médicas pueden modificar la
interpretacion personal del dolor y las respuestas al tratamiento farmacoldgico. Estas diferencias pueden
desempenar un papel significativo en los efectos, en ocasiones no deseados, del tratamiento analgésico.

Objetivos: definir perfiles tipo de pacientes con Sindrome de Espalda Fallida ante actitudes con la
enfermedad, el tratamiento, |a asistencia sanitaria y el seguimiento que reciben de sus profesionales sani-
tarios. Crear herramienta para la identificacion del perfil de paciente.

Material y métodos: estudio de series de casos clinicos, observacional, descriptivo y transversal. Pobla-
cion de estudio: pacientes Unidad Dolor Hospital Universitario Nuestra Sefiora de La Candelaria (HUNSC)
en Tenerife en 3 fases: recopilacion datos historia clinica (F0), visita inicial (F1) y entrevista personal (F2).

Resultados: se obtienen 5 tipologias de pacientes segun las respuestas a 17 items. A partir de estas
respuestas, se calculan ecuaciones de regresion para predecir el tipo de paciente. Se agrupan en: “Clasicos”,
"Dependientes”, "Criticos”, "Inconscientes" y "Responsables”. Por otro lado, se obtienen dos herramientas
con 17 items y otra con 7 items optimizados a fin de simplificar el proceso.

Conclusiones:estas herramientas permiten a la Farmacia Comunitaria (FC) identificar a los pacientes en
funcién de sus caracteristicas con el fin de poder dirigir estrategias personalizadas para cada uno de ellos.

Design of a Tool for Patient Classification Based on Pharmacotherapeutic Attitudes
ABSTRACT

Introduction: Perception and relief of pain exhibit variability among individuals. Age, gender, ethnicity,
educational level, actual stress level, mood, or medical conditions can modify the personal interpretation
of pain and responses to pharmacological treatment. These differences may play a significant role in the
effects, sometimes unwanted, of analgesic treatment.

Objectives: Define patient typologies with Failed Back Syndrome regarding attitudes toward the dis-
ease, treatment, healthcare, and the follow-up they receive from their healthcare professionals. Create a
tool for patient profile identification.

Materials and Methods: A clinical case series study, observational, descriptive, and cross-sectional.
Study population: patients from the Pain Unit of Nuestra Sefiora de La Candelaria University Hospital
(HUNSC) in Tenerife, conducted in three phases: collection of medical history data (F0), initial visit (F1), and
personal interview (F2).

Results:Five patient typologies are obtained based on responses to 17 items. Regression equations are
calculated from these responses to predict the patient type. They are grouped into "Classics,” "Dependents,”
"Critics," "Unconscious,” and "Responsible." Additionally, two tools with 17 items and another with 7 opti-
mized items are developed to simplify the process.

Conclusions:These tools enable Community Pharmacy (CP) to identify patients based on their charac-
teristics to direct personalized strategies for each of them.
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INTRODUCCION

Segun datos de prevalencia, el 19% de la poblacién adulta
europea informa sufrir dolor cronico, el equivalente a 140
millones de personas (1). En el contexto espafiol, el 23,5%
manifiesta experimentar dolor crénico. Y de este grupo, solo
el 66,9% sigue un tratamiento analgésico prescrito por un
profesional médico (2). Entre ellos, se encuentran los pa-
cientes con Sindrome de Espalda Fallida (SEF), caracteriza-
dos por el fracaso de intervenciones previas para aliviar el
dolor. Estos hallazgos sustentan la afirmacion de que la far-
macoterapia desempefia un rol fundamental en la gestion
del dolor. Se reconoce ampliamente que la percepcion vy el
alivio del dolor tras la terapia analgésica exhiben una nota-
ble variabilidad entre individuos. Aspectos como la edad, el
género, la etnia, el nivel educativo, el nivel real de estrés, el
estado de animo o las condiciones médicas pueden modifi-
car la interpretacion personal del dolor y las respuestas al
tratamiento farmacoldgico. A su vez, las diferencias farma-
cogenéticas pueden generar cambios tanto en la farmaco-
cinética como en la farmacodinamica que podrian desem-
pefar un papel significativo en los efectos, en ocasiones no
deseados, del tratamiento analgésico (3).

La ineficacia de un tratamiento puede llevar a que has-
ta el 40% de los pacientes con dolor crénico no cumplan
con las indicaciones de su medicacion segun lo prescrito
(4). Este resultado se desprende de un metaandlisis que
revisa resultados en funcion de factores que caracterizan
la adherencia terapéutica y la posibilidad de un fallo en
el tratamiento. Consultando la bibliografia existente, debi-
do a las grandes diferencias en los disefios de los estudios,
las poblaciones estudiadas, definiciones de adherencia y
métodos para medirla. Las tasas de incumplimiento de las
prescripciones para el dolor varian entre el 8% y el 629%,
con una media ponderada del 40%. En la mayoria de los
estudios se observa que el uso insuficiente de analgésicos
es mas frecuente que el uso excesivo en base a la posologia
pautada (4).

Los elementos que se correlacionan con el “no cumpli-
miento” al tratamiento incluyen la pauta de dosificacion, la
polimedicacion y la intensidad del dolor. Destacan especial-
mente las preocupaciones relacionadas con los analgésicos,
tales como la posibilidad de adiccion, tolerancia, sindrome
de abstinencia y posibilidad de efectos adversos. En contras-
te, aquellos factores que presentan una correlacion al “cum-
plimiento"” son la edad, nuevamente la intensidad del dolor
y, de manera predominante, la calidad de la relacion entre el
paciente con sus profesionales sanitarios. Estas tendencias
han sido identificadas en numerosos estudios, tal como se
reporta en la literatura cientifica disponible (4).

La conducta del paciente se desglosa en intencional,
no intencional o una amalgama de ambas. La falta de ad-
herencia no intencional se manifiesta cuando el paciente
muestra una actitud positiva, pero se ve limitado por la fal-
ta de capacidad o recursos, como la baja alfabetizacién en

salud o restricciones econdmicas (5). En cambio, la falta de
adherencia intencional implica un proceso consciente de
toma de decisiones para no seguir las recomendaciones. Las
percepciones individuales sobre la gravedad de la enferme-
dad o la eficacia de la terapia prescrita pueden influir en la
motivacion para iniciar o mantener el tratamiento médico
(6-7).

Los conceptos en torno a la medicacion representan un
factor determinante en el fracaso terapéutico en numero-
so0s casos. La armonizacion individual entre la percepcion de
la necesidad y los miedos relacionados con la medicacion,
conocido como el "Marco de Necesidad-Preocupaciones”,
puede elucidar la falta de adherencia intencional (8). De
esta manera, constituye un punto focal para intervenciones
destinadas a mejorar la adherencia (8). En este contexto,
la identificacion y delimitacion de perfiles resultan funda-
mentales para la formulacion de estrategias de intervencion
adaptadas, considerando la variabilidad existente entre los
pacientes.

En 2016, la Fundacion Farmalndustria publica “La En-
cuesta sobre adherencia terapéutica en Espafia” Uno de sus
objetivos consiste en clasificar a los pacientes en perfiles
tipo para establecer estrategias de actuacion y mejora de
la adherencia terapéutica. Entre sus resultados se obtienen
cinco perfiles de pacientes cronicos: "Clasicos”, “Dependien-
tes”, “Criticos”, "Inconscientes” y "Responsables” (9). Paso
fundamental para establecer planes de gestion y mejora del
cumplimiento terapéutico.

OBJETIVOS

o Definir perfiles tipo de pacientes con sindrome de espalda
fallida en base a conocer actitudes ante la enfermedad, el
tratamiento, la asistencia sanitaria y el sequimiento que
reciben de sus profesionales sanitarios (9).

e Crear una herramienta que permita, de forma sencilla,
la identificacion del perfil de paciente para uso asis-
tencial.

MATERIAL Y METODOS

Estudio de series de casos clinicos, observacional, descripti-
vo y transversal.

Poblacion diana

La poblacion de estudio se constituyd por 54 pacientes de la
Unidad del Dolor del Hospital Universitario Nuestra Sefiora
de La Candelaria (HUNSC) en Santa Cruz de Tenerife diag-
nosticados de SEF o cirugia fallida de espalda que aceptaron
participar en el estudio y cumplieron los criterios de inclu-
sion (25 hombres; 46,30% y 29 mujeres; 53,70%). Estudio
realizado entre los afios 2019-2023.
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Criterios de inclusion (a cumplir todos)

® Pacientes mayores de 18 afos.

® Pacientes diagnosticados con sindrome de espalda fallida
o cirugia fallida de espalda.

® Pacientes que, una vez leida la hoja de informacion al
paciente (d ver anexo 1), den su consentimiento a tra-
vés de un formulario adaptado a la normativa vigente en
materia de proteccion de datos ([ver anexo 2).

® Pacientes capaces de completar los cuestionarios. Se con-
templan algunas excepciones en caso de que el paciente,
por motivos motores, no sea capaz. Se leen los cuestio-
narios, sin emplear ninguna entonaciéon o dar ninguna
explicacion extra que pueda influenciar en la respuesta
del paciente.

Criterios de exclusion

® Pacientes con dificultades de comunicacion u otras inca-
pacidades que, a criterio del investigador, imposibiliten
su participacion.

® Pacientes que no cumplan con todas las fases del proyecto.

Diseiio

El estudio consistio en 3 fases: (FO) recopilacion de datos
en la historia clinica del paciente por parte de los investi-
gadores, (F1) visita inicial y (F2) entrevista personal con el/
la paciente.

® F0:serealizo la toma de datos clinicos, sociodemograficos
y humanisticos de la historia clinica de los pacientes con
el objetivo de seleccionar a los pacientes que cumplieran
con los criterios de estudio, sin datos identificativos mas
alla del numero de historia clinica. El personal autorizado
del Hospital codifico a los participantes no permitiendo al
resto de los investigadores el acceso a datos personales,
solo cddigos de identificacion.

® F1: con el objetivo de agilizar la entrevista personal con
el paciente (F2), la captacion de los pacientes se realizd
por los profesionales de la Unidad en el momento de su
consulta rutinaria de sequimiento, de acuerdo con los cri-
terios de inclusion/exclusion.

® F2: en primer lugar, se explico al paciente el estudio a
través de la Hoja de Informacion al Paciente para su com-
prension (anexo 1). Una vez aceptaron su participacion
en el estudio, el paciente rellend el Consentimiento In-
formado (anexo 2) del cual se le entrego una copia. Se
procedié a la entrevista personalizada donde se realizo
el cuestionario para evaluar aspectos correspondientes
al perfil del paciente respecto a actitudes ante la enfer-
medad, el tratamiento, la asistencia sanitaria y el sequi-
miento que recibieron de sus profesionales sanitarios
(Dver anexo 3). Ademas, se realizaron otras evaluacio-
nes relacionadas con la farmacoterapia del paciente que
no son objetivo de este articulo y estan explicadas en la
Hoja de Informacion al Paciente (anexo 1).

Procedimiento
Durante la fase estudio en la Unidad del Dolor, se recogieron
una serie de datos obtenidos de 3 procesos diferentes:

1. Historias clinicas de los pacientes seleccionados por
parte del personal autorizado.

2. Datos obtenidos durante la consulta médica por el
personal sanitario de la Unidad del Dolor.

3. Entrevistas con los pacientes mediante medida direc-
ta de variables.

Los datos obtenidos se registraron en una base de datos
protegida y de acceso restringido para su posterior analisis.
La identidad de los pacientes se codifico para evitar sesgos
de conocimiento.

Variables en estudio

Humanisticos

Escala Likert de 17 items con 3 posibles respuestas (de
acuerdo, en desacuerdo y ni de acuerdo ni desacuerdo) por
item para el analisis de las actitudes ante la enfermedad,
el tratamiento, la asistencia sanitaria y el sequimiento que
recibieron de sus profesionales sanitarios (anexo 3) (9).

Herramientas
Con el fin de la realizacion del estudio, se puso a disposicion
de los investigadores una serie de materiales y herramientas:

Programa de gestion de Historias Clinicas del Hospital

Se utilizd exclusivamente por el personal autorizado del
Hospital. Herramienta basica para la obtencion de items
necesarios para la seleccion de pacientes y su codificacion.

Anexos

Se facilitaron como anexos todos aquellos cuestionarios va-
lidados necesarios para medir las variables a estudio con
previa autorizacion de los pacientes a través de un consen-
timiento informado (anexo 2).

Software de analisis estadistico
Para su analisis posterior, se utilizaron tanto el programa
Microsoft Excel como IBM SPSS Statistics 2022.

Muestreo

Por la naturaleza del proyecto se tomd una muestra de
conveniencia (muestreo deterministico) formada por perso-
nas que cumplieron los criterios de admision y a las que el
equipo investigador tuvo facil acceso. Este tipo de muestreo
tiene ventajas de coste y de tipo logistico para alcanzar los
objetivos del estudio. Se eligié a cada persona accesible de
forma consecutiva a lo largo del periodo de ejecucién del
proyecto, considerado suficientemente largo para incluir
variaciones de tipo temporal en las respuestas.
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Tamaio de la muestra

El tamafio muestral minimo vino determinado a partir de
la verificacion de la fiabilidad y validez del cuestionario
necesario para medir las actitudes ante la enfermedad, el
tratamiento, la asistencia sanitaria y el sequimiento que re-
cibieron de sus profesionales sanitarios. Se hizo uso de una
escala (cuestionario) tipo Likert.

Analisis estadistico

En primer lugar, se realizo un estudio descriptivo de las va-
riables medidas. Para las variables cuantitativas, se calculod
como estadistico de tendencia central la mediana y la media
y como medida de dispersion la desviacion estandar. En caso
de variables cualitativas (nominales u ordinales) se calcula-
ron las frecuencias absolutas y relativas de cada categoria.
Asimismo, se calcularon los intervalos de confianza al 95%
segun la formula del intervalo de confianza para las medias,
desviaciones tipicas y proporciones.

Para el analisis de las actitudes ante la enfermedad, el
tratamiento, la asistencia y el seguimiento que recibieron
de sus profesionales sanitarios se hizo uso de una escala
(cuestionarios) tipo Likert (9). Se estimo la fiabilidad y la
validez para evaluar su calidad. Para el estudio de la validez,
se llevo a cabo un analisis factorial con el fin de identi-
ficar las caracteristicas principales que identifican a cada
uno de los individuos. La evaluacion de la fiabilidad conllevo
un analisis de consistencia interna mediante el calculo del
coeficiente alfa de Cronbach y un analisis de la capacidad
de discriminacion de los items mediante contrastes de hipo-
tesis t-student y el indice de homogeneidad de cada item.

Con el fin de clasificar a los individuos en funcion de las
distintas dimensiones obtenidas, se plante6 un analisis cluster
que permite identificar a los pacientes atendiendo a una serie
de caracteristicas comunes. Para la configuracion de los gru-
pos, se uso del analisis cluster de k-medias. Procedimiento que
intenta identificar grupos de casos relativamente homogéneos
basandose en las caracteristicas seleccionadas a través de un
grupo de variables, con la finalidad de minimizar la suma de las
distancias entre los puntos y el centroide al que pertenecen. Las
distancias se calcularon utilizando la distancia euclidea simple.

Para la creacion de la herramienta, se procedio a la rea-
lizacién de dos procesos:

® Realizacion de un modelo de regresion lineal a través de
la optimizacion de valores mediante Criterio de Minimos
Cuadrados. Ello permiti6 determinar el modelo que hace
minima la suma de los residuales de todos los sujetos ele-
vados al cuadrado, asegurando el modelo que comete los
errores mas pequefos de cuantos modelos se pudieron
emplear para resumir la nube de puntos.

® En seqgundo lugar, una prueba Anova para la comproba-
cion la significancia estadistica de los datos y modelos
obtenidos.

Para la optimizacion de la herramienta, se aplico un
modelo por pasos hacia atras para que el propio software
estadistico optimice el modelo para quedarse con aquellos
items que mejor predijeran la variable dependiente “Cluster
de pertenencia”.

Aspectos éticos

El Proyecto fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) del HUNSC con nimero CHUNSC_2019_29.
Se realizo siguiendo los “Principios Eticos para las investiga-
ciones médicas en seres humanos" que se recogieron en la
declaracion de Helsinki. El estudio se desarroll6 de acuerdo
con el protocolo y en base a los procedimientos que asegu-
raron el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas
Clinicas.

Proteccion de datos

Consentimiento informado

Los profesionales sanitarios informaron al paciente sobre
qué conllevaba su participacion en el estudio a través de la
Hoja de informacion al Paciente (anexo 1), asegurandose de
que entendieron la informacion antes de otorgar su consen-
timiento. El paciente recibié una copia del Consentimiento
Informado (anexo 2) que previamente firmaron. En cual-
quier momento pudieron abandonar el estudio retirando su
consentimiento.

Confidencialidad de los datos

Se garantizd la proteccion de la intimidad personal y el tra-
tamiento confidencial de los datos personales que resulta-
ron de la actividad de investigacion conforme a lo dispuesto
en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y
a la aplicacion de del Reglamento (UE) 2016/679 del Par-
lamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de
Proteccion de Datos.

Fuente de financiacion

Estudio financiado por la Fundacion Canaria para el Con-
trol de las Enfermedades Tropicales a través del Instituto
de Enfermedades Tropicales y Salud Publica de Canarias.
Esta investigacion forma parte de una tesis doctoral in-
cluida en el Programa de Doctorado Ciencias Médicas,
Farmacéuticas y Calidad de vida de la Universidad de La
Laguna.
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RESULTADOS

Analisis descriptivo

Se utilizaron 17 items en base las actitudes ante la enferme-
dad, el tratamiento y la asistencia sanitaria y el sequimiento
que recibieron de sus profesionales sanitarios (anexo 3). Se
distribuyeron en:

® 3 preguntas: conocimiento y manejo de la enfermedad.

® 8 preguntas: actitudes ante el tratamiento.

® © preguntas: asistencia sanitaria y seguimiento recibido
por los profesionales sanitarios.

En la tabla 1 se exponen las diferentes respuestas de los
54 pacientes de la muestra:

Perfiles tipo

Mediante la aplicacion de un analisis multivariable (cluster
analisis k-medias), se identifico y clasificé a los pacientes
en cinco grupos. Como muestra la tabla 2, se necesitaron
solo 3 iteraciones hasta llegar a una convergencia de cero
(a menor numero de iteraciones, los datos estan menos ale-
jado del centro del cluster y en consecuencia, se realizaron
grupos mas homogéneos).

Tabla 1 Valores absolutos de respuesta al cuestionario de evaluacion

Ni acuerdo,

Grado de acuerdo con las siguientes afirmaciones: De acuerdo | ni desacuerdo | Desacuerdo
Conozco mi enfermedad lo suficiente 35 (64,81) 4 (7,41) 15 (27,78)
Mis medicamentos estan funcionando regular, no son tan eficaces 39 (72,22) 6 (11,11) 9(16,67)
Tengo miedo a que la medicacion me produzca efectos adversos 36 (66,67) 4(7,41) 14 (25,93)
Yo también tengo algo que decir en el tratamiento y la medicacion de mi enfermedad | 25 (46,3) 3 (5,56) 26 (48,15)
Cuando me cambian un medicamento, me produce mucha confusion 26 (48,15) 1(1,85) 27 (50)
Estoy satisfecho con la informacion que mis médicos comparten conmigo 38 (70,37) 7 (12,96) 9 (16,67)
Me confundo con tantos medicamentos que tengo que tomar 13 (24,07) 0(0) 41 (75,93)
Uso métodos y rutinas estrictas para cumplir bien con el tratamiento 37 (68,52) 1(1,85) 16 (29,63)
Me esfuerzo en seguir las instrucciones de mis médicos 46 (85,19) 2(3,7) 6 (11,11)
Hago cambios en las recomendaciones del médico para adecuarlas a mi estilo de vida | 20 (37,0) 0(0) 34 (63,0)
Con las pastillas no tengo problemas pero la dieta me es muy dificil de llevar 19 (35,19) 5(9,26) 30 (55,56)
No soy constante en la medicacion, la dejo y la vuelvo a coger 8(14,81) 1(1,85) 45 (83,33)
Soy bastante riguroso en el sequimiento y el control de la enfermedad 51 (94,44) 1(1,85) 2(3,7)
Delego completamente en mi médico y enfermeras, yo no les digo nada 28 (51,85) 4(7,41) 22 (40,74)
Tengo demasiados medicamentos 24 (44,44) 2 (3,7) 28 (51,85)
Me informo y leo mucho sobre mi enfermedad y los tratamientos 21 (38,89) 3 (5,56) 30 (55,56)
Controlar mis medicamentos me supone un gran esfuerzo y trastorno 11 (20,37) 0(0) 43 (79,63)

Frecuencias absolutas y relativas segln las respuestas acumuladas de los 54 pacientes del estudio al cuestionario de evaluacion.

Tabla 2 Historial de iteraciones

Cambiar en centros de clusteres
Iteracion 1 2 3 4 5
1 2,896 | 2,693 2392 | 2,655 | 2,436
2 670 ,000 715 430 ,589
3 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000

Se muestra el nimero de iteraciones (repeticiones) que ha necesitado el
analisis multivariable para obtener los 5 grupos de pacientes diferentes entre
si mostrando poca distancia entre los centros (centroides) de cada grupo.

La media de cada cluster en cada uno de los items del
cuestionario aplicado a los pacientes se muestra en la tabla 3.

Aplicado la media de cada cluster, se obtuvieron tipo-
logias de pacientes diferentes entre si. Los grupos identi-
ficados se definieron seguin sus respuestas a 17 actitudes
o frases vistas: "Clasicos”, "Dependientes”, “Criticos”, "In-
conscientes” y "Responsables”. Los centros de los clusteres
finales coincidieron con los Grupos obtenidos en el estudio
referencia del cual se toma el cuestionario de evaluacion
(9). Existieron diferencias significativas entre las formas de
entender la enfermedad, abordar los tratamientos y su cum-
plimiento (tabla 4).
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Tabla 3 Centros de clusteres finales

Cluster

1 2 3 4 5
Conozco mi enfermedad lo suficiente 2,1 2,0 1,1 18 1,6
Mis medicamentos estan funcionando regular, no son tan eficaces 1,6 1,0 1,0 1.8 14
Tengo miedo a que la medicacién me produzca efectos adversos 11 1,0 1,5 2,1 1,3
Yo también tengo algo que decir en el tratamiento y la medicacion de mi enfermedad 1,6 1,0 1.4 2.8 19
Cuando me cambian un medicamento, me produce mucha confusion 1,0 15 2,1 2,8 1.2
Estoy satisfecho con la informacion que mis médicos comparten conmigo 2,1 3,0 12 1,1 17
Me confundo con tantos medicamentos que tengo que tomar 24 | 30 29 3,0 12
Uso métodos y rutinas estrictas para cumplir bien con el tratamiento 2,1 2,0 1,3 1.8 1.4
Me esfuerzo en seguir las instrucciones de mis médicos 11 3,0 1,0 1,3 1,3
Hago cambios en las recomendaciones del médico para adecuarlas a mi estilo de vida 2,4 2,0 1,7 2.8 19
Con las pastillas no tengo problemas, pero la dieta me es muy dificil de llevar 2,7 1,0 2,0 2,5 19
No soy constante en la medicacion, la dejo y la vuelvo a coger 3,0 2,0 2,7 29 23
Soy bastante riguroso en el sequimiento y el control de la enfermedad 1,0 2,0 1,0 1,2 1,0
Delego completamente en mi médico y enfermeras, yo no les digo nada 2,6 3,0 2,0 1,3 2.2
Tengo demasiados medicamentos 2,1 1,0 2.1 2,7 1,2
Me informo y leo mucho sobre mi enfermedad v los tratamientos 13 1 20 | 20 | 22 | 30
Controlar mis medicamentos me supone un gran esfuerzo y trastorno 30 | 20 3,0 3,0 12

Nos permite saber la respuesta media de los pacientes que pertenecen a cada uno de los pacientes, siendo 1 (de acuerdo), 2 (ni acuerdo ni desacuerdo) y

3 (desacuerdo).

Tabla 4 Tipologia de enfermos segun grupo (perfiles)

Cluster 4
Grupo |
Clasicos (37 %)

Cluster 1
Grupo Il
Dependientes (13 %)

Cluster 2
Grupo Il
Criticos (3,7 %)

Cluster 5
Grupo IV
Inconscientes (20,4 %)

Cluster 3
Grupo V
Responsables (25,9 %)

e Cumplidores pasivos

¢ Confianza 'y
delegacion absoluta
en su médicoy
enfermera

e Conformistasy
obedientes

® No se informan ni
instruyen sobre su
enfermedad

® Agobiados y
desorientados ante
tantas medicinasy
cambios

® Desconfiados y
miedosos ante
las medicinas y
cambios

e Cumplidores y
rigurosos

e Se informan sobre
la enfermedad

e Exigentes e
insatisfechos
con médicos y
medicamentos

® Desean gestionar su
propio proceso

® No delegando, e
instruyéndose por si
mismos

® No cumplidores y
miedosos

® Rigurosos con
esfuerzo

e Confunden la
medicacion

e Sufren controlando
la medicacion

® Poco receptivos
a los cambios de
medicacion

® Desinformados y
desconfiados

e Adherentes con el
tratamiento

® Desean gestionar su
propio proceso

® No delegan, pero
colaboran con el
médico

® Rigurosos y
constantes

Se muestran cada uno de los clusters obtenidos, grupo asignado y su nombre. También el perfil mayoritario de paciente que cumple cada uno de estos

grupos.
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Tabla 5 Modelo de pasos hacia atras para optimizacion

Variables entradas/eliminadas®

Variables
Modelo | Variables entradas eliminadas | Método
1 117,11,18,114, 111,12, 110, 19, 13, 14, 116, Introducir
16,115, 15,112, 113, 17°

2 13 Retroceder (criterio: Probabilidad de F-para-eliminar >,100)
3 19 Retroceder (criterio: Probabilidad de F-para-eliminar >,100)
4 [2 Retroceder (criterio: Probabilidad de F-para-eliminar >,100)
5 13 Retroceder (criterio: Probabilidad de F-para-eliminar >,100)
6 . NN Retroceder (criterio: Probabilidad de F-para-eliminar >,100)
7 . [10 Retroceder (criterio: Probabilidad de F-para-eliminar >,100)
8 [1 Retroceder (criterio: Probabilidad de F-para-eliminar >,100)
9 . [12 Retroceder (criterio: Probabilidad de F-para-eliminar >,100)
10 . [15 Retroceder (criterio: Probabilidad de F-para-eliminar >,100)
N . 14 Retroceder (criterio: Probabilidad de F-para-eliminar >,100)

° Variable dependiente: cluster.
® Todas las variables solicitadas introducidas.

Empezando por el modelo de regresion 1 (inicial) que posee los 17 items del cuestionario. Cada modelo sucesivo va eliminando el item menos necesario para
predecir la variable "Cluster de pertenencia” El Gltimo modelo (11), habiendo eliminado 10 items en modelos anteriores, es capaz de predecir la misma variable

con el menor error residual posible respecto al modelo 1.

Herramienta de identificacion de perfiles

Se aplica un modelo por pasos hacia atras para que el pro-
pio software optimice el modelo seleccionando aquellos
items que mejor predijeron la variable dependiente “Clus-
ter de pertenencia”. El criterio utilizado para determinar
cuales son los valores dptimos para los coeficientes de re-
gresion, fue el denominado Criterio de Minimos Cuadrados
(tabla 5).

Creado y optimizado el modelo de regresion lineal me-
diante ANOVA, se calcula la significacion estadistica de R2.
Se obtienen los resultados reflejados en |a tabla 6.

El software finaliza su optimizacion después de 11 pa-
sos. Se obtiene en todos los modelos del ANOVA un resulta-
do significativo.

Como resultado se establecieron 2 modelos: el prime-
ro tiene mayor capacidad predictiva (17 items; Modelo 1;
tabla 6) y el sequndo modelo optimizado (7 items; Modelo
11; tabla 6), es decir, aquel modelo que necesitaba menos
variables independientes para predecir o explicar la variable
dependiente sin perder capacidad predictiva o explicativa.

Cuando hablamos de comprobar la significacion de los
coeficientes estamos refiriéndonos a comprobar si los pe-
sos Bi de las diferentes variables independientes difieren

estadisticamente de 0. Esto se hace mediante una prueba t
consistente en dividir el valor del coeficiente por su error
tipico.

Los pesos Bi representan el cambio promedio en la varia-
ble Y correspondiente a un incremento de una unidad en la
variable Xi cuando las restantes variables independientes de
la ecuacidn se mantienen constantes. Estos valores indican
la pendiente del plano de regresion y vienen dados en las
mismas unidades de medida que las respectivas variables.

Por tanto, cuanto mayor es el coeficiente asociado a una
variable mayor cambio produce en la variable dependiente y
por tanto seria mas importante en este sentido.

Se calcula la ecuacion de regresion que nos iba a servir
para predecir el cluster de pertenencia de un individuo a
partir de los coeficientes Bi de cada item y de las respuestas
obtenidas en los 17 items del cuestionario de evaluacion
y, por otro lado, de los 7 items optimizados. La ecuacion
de regresion se consigue multiplicando cada coeficiente Bi
por nimero de respuesta del paciente ((de acuerdo=1, des-
acuerdo=3 o ni de acuerdo/ni desacuerdo=2). Una vez cal-
culada cada ecuacion de regresion, se dividide el sumatorio
de las Bi de todas las respuestas y se divide por el sumatorio
de todas las ecuaciones de regresion dando como resultado
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Tabla 6 Resultados test Anova

ANOVA®
Modelo Suma de cuadrados gl Media cuadratica F Sig.
1 Regresion 65,320 17 3,842 8,559 ,000b
Residuo 16,161 36 449
Total 81,481 53
2 Regresion 65,312 16 4,082 9,341 ,000c
Residuo 16,169 37 437
Total 81,481 53
3 | Regresion 65,301 15 4353 10,224 ,000d
Residuo 16,180 38 426
Total 81,481 53
4 Regresion 65,287 14 4,663 11,230 ,000e
Residuo 16,194 39 415
Total 81,481 53
5 Regresion 65,156 13 5,012 12,280 ,000f
Residuo 16,326 40 ,408
Total 81,481 53
6 Regresion 65,001 12 5,417 13,476 ,000g
Residuo 16,481 41 1402
Total 81,481 53
7 Regresion 64,849 N 5,895 14,887 ,000h
Residuo 16,633 42 396
Total 81,481 53
8 Regresion 64,517 10 6,452 16,353 ,000i
Residuo 16,964 43 395
Total 81,481 53
9 Regresion 64,306 9 7,145 18,304 ,000j
Residuo 17,176 44 390
Total 81,481 53
10 Regresion 64,079 8 8,010 20,712 ,000k
Residuo 17,403 45 387
Total 81,481 53
N Regresion 63,030 7 9,004 22,447 ,000!I
Residuo 18,452 46 401
Total 81,481 53

Variable dependiente: cluster

Representacion grafica del grado de significacion estadistica de cada modelo de regresion por optimizacion obtenidos a través de ANOVA. Se muestra como cada

uno de estos modelos es estadisticamente significativo.

el cluster correspondiente: “Clasicos"=4, "Dependientes”=1,
"Criticos"=2, "Inconscientes"=5 y "Responsables"=3.

A través del programa Microsoft Excel y de las ecua-
ciones calculadas, se obtuvieron dos herramientas con los
17 items iniciales (figura 1) y otra con los 7 items optimi-
zados (figura 2).

Empleo de la herramienta

En las figuras 1 y 2 y se puso como ejemplo dos supues-
tos practicos correspondientes a la herramienta de 17 items
y a la herramienta de 7 items optimizados. El profesio-
nal sanitario, exclusivamente, debe incluir las respuestas
del paciente a cada item en el espacio sefialado de color
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AUTORES: (S [} i
DANIEL REYES ESTEVEZ t
ENRIQUE MARTINEZ CARRETERO {@\ Instituto Universitario de Enfermedades Tropicales y Salud Pdblicade Canarias
JAVIER ARRANZ DURAN [arelh ) ;
ITEMS del instrumento
11 Conozco mi enfermedad lo suficiente
12 Mis di estan funci do regular, no son tan eficaces
13 Tengo miedo a que la medicacion me produzca efectos adversos
14 Yo también tengo algo que decir en el tratami yla di én de mi enf dad.
15 Cuando me bian un di me prod mucha fusio
16 Estoy satisfecho con la informacion que mis médicos comparten conmigo
17 Me confundo con tantos medi que tengo que tomar
18 Uso métodos y rutinas estrictas para cumplir bien con el tratamiento
19 Me esfuerzo en seguir las instrucciones de mis médicos i
110 Hago bios en las r daci del médico para adecuarlas a mi estilo de vida |
111 Con las pastillas no tengo problemas pero la dieta me es muy dificil de llevar i
112 No soy constante en la medicacién, la dejo y la vuelvo a coger
113 Soy bastante riguroso en el seguimiento y el control de la enfermedad
114 Delego completamente en mi médico y enfermeras, yo no les digo nada
115 Tengo demasiados medicamentos
116 Me informo y leo mucho sobre mi enfermedad y los tratamientos
117 Controlar mis medicamentos me supone un gran esfuerzo y trastorno i
constante de la regresion|

OPCIONES DE RESPUESTA
De acuerdo=1
Miacuerdo, ni desacuerdo =2

Desacuerdo =3 OPERACIONES |

| COEFICIENTES Bi RESPUESTAS [Ecuacion leglesiénE Infermacion Cluster
3 0,139 2 -0,278 1=DEPENDIENTES
0,026 3 0,078 ; 2=CRiTICOS
0,067 3 0,201 3 =RRESPONSABLES
0,287 3 0,861 ; 4=CLASICOS
0,521 3 1,563 | 5=INCONSCIENTES
0419 1 -0,419
0,438 3 -1,314
0,284 1 -0,284
0,036 1 0,036
0,067 3 0,201
0,07 3 -0,21
0,153 3 0,459
0,043 1 -0,043
0,185 3 -0,555
0,126 2 -0,252
0,348 1 0,348
0,719 3 -2,157
5424 1 5,424

Figura 1 Herramienta 17 items

Representacion grafica de la herramienta con 17 items donde se expone un ejemplo de las respuestas de un posible paciente sefialadas en rojo.

AUTORES:

DANIEL REYES ESTEVEZ

ENRIQUE MARTINEZ CARRETERO
JAVIER ARRANZ DURAN

ITEMS del instrumento

14 Yo también tengo algo que decir en el tratamiento y la medicacion de mi enfermedad
15 Cuando me cambian un medicamento, me produce mucha confusion !
16 Estoy satisfecho con la informacion que mis médicos comparten conmige

7 Me confundo con tantos medicamentos que tengo que tomar

18 Uso métodos y rutinas estrictas para cumplir bien con el tratamiento

116 Me informo y leo mucho sobre mi enfermedad y los tratamientos

"7 Controlar mis medicamentos me supone un gran esfuerzo y trastorno

constante de la regresion’

Instituto Universitario de Enfermedades Tropicales y Salud Pablica de Canarias

‘COEFICIENTES Bi RESPUESTAS Ecuacion regresion Informacidn Cluster
0,307 2 0,614 i 1=DEPENDIENTES
0,508 1 0,505 ! 2= CRITICOS
-0,481 2 -0,962 3 =RESPONSABLES
0,264 3 0,792 i 4-CLASICOS |
-0,322 2 -0,644 1 5 =INCONSCIENTES
0,418 il 0,836
-0,799 1 -0,799
4,895 1 4,895

OPCIONES DE RESPUESTA
De acuerdo =1
Ni acuerdo, ni desacuerdo=2

Desacuerdo=3 OPERACIONES

Figura 2 Herramienta 7 items optimizados

Representacion grafica de la herramienta con 7 items optimizados donde se expone un ejemplo de las respuestas de un posible paciente sefialadas en rojo. Las
respuestas a los 7 items son las mismas que en el modelo de 17 items. El objetivo es mostrar la variacion existente entre las dos herramientas para predecir el cluster.

rojo. A cada item, el paciente puede contestar: de acuerdo,
desacuerdo o ni de acuerdo/ni desacuerdo. El profesional sa-
nitario debe interpretar el resultado y traducir a caracteres
numéricos cada respuesta (de acuerdo=1, desacuerdo=3 o
ni de acuerdo/ni desacuerdo=2). Automaticamente, la he-
rramienta calcula el cluster del paciente encuestado dando
un valor numérico que se corresponde con el numero del
grupo: "Clasicos"=4, "Dependientes"=1, “Criticos"=2, "In-
conscientes"=5y "Responsables"=3.

DISCUSION

Los resultados principales del estudio permiten poder cla-
sificar a los pacientes que cursan con SEF en perfiles dife-
renciados para establecer estrategias de comunicacion y de
actuacion personalizadas. Con ello, se pueden seleccionar
actuaciones en base a cada grupo teniendo en cuenta con-
sensos amplios de abordaje (10):

e Grupo | (“Clasicos"): aumentar grado de implicacion, afia-
dir formacién y hacerles formar parte del manejo de su
farmacoterapia.

e Grupo Il ("Dependientes"): creacion por parte del servicio
sanitario de mecanismos de control y seguimiento. No
solo de su farmacoterapia, también de los cuidados nece-
sarios para su mantenimiento.

e Grupo Il (“Criticos"): utilizar la capacidad de independen-
cia de estos pacientes, aunque mejorando la confianza
que tienen en sus profesionales sanitarios y sus farmacos.

e Grupo IV ("Inconscientes”): capacitar a los pacientes fren-
te a los peligros de la patologia que padecen, asi como la
relevancia y virtudes de su farmacoterapia.

e Grupo V (“Responsables”): no se requiere actuacion al-
guna ya que corresponden al paciente ideal. Reforzar su
actitud.

Por otro lado, este analisis de perfiles permite poner
en marcha una herramienta donde, en pocos minutos de
entrevista con el paciente, obtenemos una categorizacion
que permite saber el perfil tipo en base a los resultados
obtenidos. Es manejable a cualquier nivel asistencial.
Cuenta con un modelo completo de 17 items para estu-
dios donde se necesita una precision superior. Y un mo-
delo de 7 items optimizado mas practico y sencillo de
manejar.
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Aplicaciones a la farmacia comunitaria
La farmacia comunitaria no deja de ser un eslabon mas en la ca-
dena de Atencion Primaria con amplia experiencia en la utiliza-
cion de cuestionarios de cribado (11), calculos de riesgos poten-
ciales a la salud (12), adherencia (13) y otras disciplinas (15-16),
actualmente inmersos en los Servicios Profesionales Farmacéuti-
cos Asistenciales (SPFA). Estas herramientas estan dirigidas a op-
timizar la farmacoterapia del paciente y su seguimiento (14-16).
Ambitos como la adherencia y el cumplimiento terapéu-
tico tienen una gran capacidad de mejora dentro de la FC.
En una encuesta realizada para farmacéuticos comunitarios
por el Grupo OAT Observatorio de la Salud, el 88% de los
encuestados dicen tener claro el concepto de adherencia.
Sin embargo, sélo el 50% de ellos lleva a cabo actuacio-
nes para determinarla. Es fundamental, para el éxito de los
SPFA, conocer la capacidad de actuacion y respuesta de los
pacientes. En base a los perfiles de pacientes obtenidos y
a la herramienta desarrollada, se pueden proponer las si-
guientes estrategias de mejora y seguimiento (17-18):

e Grupo | (“Clasicos"): entrevista motivacional (estrategia
psico-conductual), estrategias educativo-cognitivas a tra-
vés de infografias ademas de ponencias didacticas en la FC
y revision periodico del uso de su medicacion (RUM) (19).

e Grupo Il ("Dependientes"): evaluacion farmacoterapéu-
tica como objetivo de simplificacion de tratamientos.
Implantacion de Sistema Personalizado de Dosificacion
(SPD) en el paciente (20).

e Grupo Ill (“Criticos"): estrategias educativo-cognitivas a
través de infografias ademas de ponencias didacticas en
la FC. Seguimiento a través de dispositivos electronicos
sobre fecha, toma del farmaco, dosis, etc. A posteriori
monitorizacion de resultados junto con el paciente y rea-
lizar modificaciones en base a resultados obtenidos (21).

e Grupo IV (“Inconscientes"): estrategias educativo-cog-
nitivas a través de infografias ademas de ponencias di-
dacticas en la FC sobre riesgos de su patologia y efectos
asi como las virtudes de su farmacoterapia. Evaluacion
farmacoterapéutica como objetivo de simplificacion de
tratamientos. Implantacion de Sistema personalizado de
Dosificacion (SPD) en el paciente (20).

® Grupo V (“Responsables”): corresponde al paciente ideal. Re-
forzar su actitud mediante entrevista motivacional (estrategia
psico-conductual) e implicarlo en procesos formativos y SPFA.

Poblacion de estudio
Los pacientes con SEF representan un desafio clinico signifi-
cativo, caracterizado por el fracaso de intervenciones previas
para aliviar el dolor (22). Esta frecuentemente vinculado a
factores psicosociales, como la depresion, el estrés y la ansie-
dad. Factores claves en la relacion con su farmacoterapia (23).
A menudo han experimentado diversas intervenciones te-
rapéuticas, desde tratamientos conservadores hasta interven-
ciones invasivas. Esta complejidad aumenta la relevancia de

evaluar el cumplimiento terapéutico, ya que la falta de res-
puesta puede estar relacionada con el incumplimiento de las
pautas de tratamiento (24). La complejidad y la variabilidad
en la presentacion de este sindrome sugieren la necesidad de
explorar factores subyacentes que puedan influir en la falta
de respuesta a tratamientos anteriores. Uno de estos factores
cruciales, pero a menudo subestimado es la adherencia tera-
péutica, que engloba la capacidad del paciente para sequir las
recomendaciones médicas de manera consistente (24).

En este tipo de pacientes, su clasificacion empleando
esta herramienta puede informar de su predisposicion al
cumplimiento farmacoterapéutico y asi actuar de manera
mas eficiente.

Limitaciones del estudio

Podemos considerar una limitacion el sesgo de seleccion de-
bido al proceso de captacion. La seleccion de participantes
es realizada con los pacientes que acuden a la Unidad del
Dolor del HUNSC. Esta poblacién tiene caracteristicas de-
mograficas diferentes a la poblacion general, por lo que no
podemos extender las conclusiones a la poblacion espafiola.
Debido al no ser un estudio multicéntrico, tampoco pode-
mos extrapolar los resultados a otros ambitos geograficos,
limitandose su reproducibilidad al ambito regional. Se nece-
sitan de estudios posteriores para su confirmacion.

Sin embargo, el presente estudio basa su metodologia
en un analisis con un tamafio muestral mas importante con
ambito nacional (10). La distribucion poblacional de hombres
y mujeres, asi como la obtencion de perfiles de pacientes
arrojan resultados, con un tamafio muestral inferior, coin-
cidentes y con relevancia estadistica significativa (tabla 6).

CONCLUSIONES

Se obtienen cinco grupos tipoldgicos de pacientes con SEF
en relacion con el cumplimiento terapéutico: "Clasicos”,
“Dependientes”, “Criticos”, “Inconscientes” y "Responsables”.
Los resultados obtenidos son comparables a otros estudios
similares (9). Sus formas de entender la enfermedad y abor-
dar los tratamientos y su cumplimiento son muy distintas
entre si. Sus perfiles nos permiten localizarlos y dirigirnos a
cada uno de ellos con estrategias diferenciadas.

Las dos herramientas desarrolladas permiten identificar
la tipologia del paciente. En funcién del tipo de estudio, el
profesional sanitario podra utilizar una herramienta u otra
sin perjudicar la calidad de la medicion.

A pesar de ser una herramienta desarrollada en el ambi-
to hospitalario, los beneficios aportados por ella dan a la FC,
como un nivel asistencial inmerso en la Atencidn Primaria,
la capacidad de identificar y conocer a los pacientes para un
desarrollo profesional con mayor rigor y calidad. También
establecer estrategias personalizadas de mejora con las he-
rramientas y Servicios que dispone actualmente la FC.
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Anexo 1. Hoja de informacion a los sujetos participantes

TITULO DEL ESTUDIO: Adecuacion y optimizacion de la terapia del paciente con dolor cronico
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Javier Arranz Duran
UNIDAD DEL DOLOR (teléfono 922602197)

CENTRO: Hospital Universitario Nuestra Sefiora de La Candelaria

INTRODUCCION
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a participar. El estudio ha
sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion correspondiente.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluary juzgar si quiere
0 no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le
puedan surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decision y retirar
el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relaciéon con su médico ni se produzca perjuicio alguno
en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
El estudio consiste en 3 fases: recopilacion de datos en la historia clinica del paciente por parte de los investigadores (FO),
una visita inicial (F1) y una entrevista personal con el paciente (F2).

® [O: se realiza una toma de datos clinicos, sociodemograficos y humanisticos de la historia clinica de los pacientes con el
objetivo de seleccionar a los pacientes que cursan con los criterios de estudio sin datos identificativos mas alla del numero
de historia clinica. El personal autorizado del Hospital codifica a los participantes no permitiendo al resto de los investi-
gadores el acceso a datos personales, sélo cédigos de identificacion.

e F1: con el objetivo de agilizar la entrevista personal con el paciente (F2), la captacion de los pacientes sera realizada por
los propios profesionales sanitarios de la Unidad en el momento de su consulta rutinaria de seguimiento de acuerdo con
los criterios de inclusion/exclusion.

® F2:entrevista personalizada con el paciente donde se evaluaran aspectos correspondientes al perfil sociodemografico, pa-
tologias del paciente, adherencia terapéutica, descripcion de su tratamiento habitual y revision del uso de la medicacion.
Previamente, se explicé al paciente el estudio a través de la Hoja de Informacion al Paciente para su comprension. Una
vez fue aceptada su participacion en el estudio, el paciente rellena el Consentimiento Informado del cual se entregara
una copia.

¢QUE RIESGOS TIENE EL ESTUDIO? NECESIDAD DE SEGURO

La participacion en el estudio no supone ningun riesgo para usted. No es necesaria la contratacion de un seguro especifico
para la realizacion de este estudio, debido a que se realizara siguiendo las condiciones de la practica clinica habitual sin
modificacion alguna.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes se ajustara
a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, y a la aplicacion de del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de
Proteccion de Datos (RGPD), por lo que es importante que conozca la siguiente informacion:
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e Ademas de los derechos que ya conoce (acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos) ahora también puede
limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los
datos que usted. ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al investigador principal del estudio. Le
recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio para garantizar la validez de la
investigacion y cumplir con los deberes legales y los requisitos de autorizacion de medicamentos. Asi mismo tiene derecho
a dirigirse a la Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho.

e Tanto el Centro como el Promotor y el Investigador son responsables respectivamente del tratamiento de sus datos y se
comprometen a cumplir con la normativa de proteccion de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio estaran
identificados mediante un cddigo, de manera que no se incluya informacion que pueda identificarle, y s6lo su médico del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera
revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia mé-
dica. Los Comités de Etica de la Investigacion, los representantes de la Autoridad Sanitaria en materia de inspeccion y el
personal autorizado por el Promotor, Unicamente podran acceder para comprobar los datos personales, los procedimientos
del estudio clinico y el cumplimiento de las normas de buena practica clinica (siempre manteniendo la confidencialidad
de la informacion).

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al menos hasta 25 afios tras su
finalizacion. Posteriormente, su informacion personal solo se conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el
promotor para otros fines de investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo permite
la ley y requisitos éticos aplicables.

Este estudio se hace en colaboracion con el Instituto Universitario de Enfermedades Tropicales y Salud Publica de Canarias de
la Universidad de La Laguna, dentro del marco del programa de Doctorado de Ciencias Médicas y farmacéuticas, desarrollo
y calidad de vida. Todos los miembros del IUETSPC estan sometidos a la Ley Organica de Proteccion de Datos y han firmado
un acuerdo de confidencialidad de datos.

INFORMACION ADICIONAL
Tal y como exige la ley, para participar debera firmar y fechar el documento de consentimiento informado.
El investigador principal de este estudio en este centro es el Dr. JAVIER ARRANZ DURAN

Si durante la realizacion de este estudio le surge alguna cuestion relacionada con él puede consultar con el Dr. JAVIER
ARRANZ DURAN del Servicio de UNIDAD DEL DOLOR del Hospital NUESTRA SENORA DE LA CANDELARIA.

44 VOLVER
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Anexo 2. Formulario de consentimiento informado

Yo,

(nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
® He podido hacer preguntas sobre el estudio.
® He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

e He hablado con:

(nombre del investigador)
e Comprendo que mi participacién es voluntaria.

e Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1° Cuando quiera.
2° Sin tener que dar explicaciones.
3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

® Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacion de
mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.

Firma del paciente Firma del investigador
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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Anexo 3. Adherencia y perfil

*Digame si esta Vd. mas bien de acuerdo o mas bien en desacuerdo

(o regular, ni de acuerdo, ni en desacuerdo) Ni acuerdo
(leer una a una) Acuerdo | Ni desacuerdo | Desacuerdo
1. Conozco mi enfermedad lo suficiente 1 2 3
2. Mis medicamentos estan funcionando reqular, no son tan eficaces 1 2 3
3. Tengo miedo a que la medicacion me produzca efectos adversos 1 2 3
4 Yo también tengo algo que decir en el tratamiento y la medicacion de 1 9 3
mi enfermedad
5. Cuando me cambian un medicamento, me produce mucha confusion 1 2 3
6. Estoy satisfecho con la informacion que mis médicos comparten conmigo 1 2 3
7. Me confundo con tantos medicamentos que tengo que tomar 1 2 3
8. Uso métodos y rutinas estrictas para cumplir bien con el tratamiento 1 2 3
9. Me esfuerzo en segquir las instrucciones de mis médicos 1 2 3
10. Hago cambios en las recomendaciones del médico para adecuarlas a mi 1 9 3
estilo de vida
11. Con las pastillas no tengo problemas pero la dieta me es muy dificil de 1 9 3
llevar
12. No soy constante en la medicacion, la dejo y la vuelvo a coger 1 2 3
13. Soy bastante riguroso en el sequimiento y el control de la enfermedad 1 2 3
14. Delego completamente en mi médico y enfermeras, yo no les digo nada 1 2 3
15. Tengo demasiados medicamentos 1 2 3
16. Me informo y leo mucho sobre mi enfermedad y los tratamientos 1 2 3
17. Controlar mis medicamentos me supone un gran esfuerzo y trastorno 1 2 3
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