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Resumen

RESUMEN

Introduccion

La Alfabetizacion en Salud (AES) ha sido considerada como un factor determinante en la
salud publica e individual, vinculdandose con el empoderamiento, el acceso a la salud y
la equidad. Ademas, el nivel de alfabetizacién en salud se ha relacionado con el
conocimiento de diferentes enfermedades crdénicas, el autocontrol y los resultados en
salud, pero los datos no son concluyentes si analizamos las patologias cardiovasculares
con tratamiento anticoagulador. Por ello, la evaluacién de la AES en personas con
problemas de salud cardiovascular y en tratamiento con anticoagulantes orales
facilitaria el desarrollo de estrategias sanitarias y permitiria reducir las desigualdades en

salud mejorando la calidad en la atencion.

Objetivos

Los objetivos del presente estudio han sido los siguientes:

1. Analizar la relacion existente entre las diferentes dimensiones que componen la
alfabetizacién en salud y el manejo de patologias cardiovasculares que requieren
tratamiento con anticoagulantes orales en el ambito de atencidén primaria.
1.1 Explorar los instrumentos empleados mayoritariamente para cribar el nivel
de alfabetizacion en salud en personas con patologia cardiovascular y
tratamiento anticoagulador.
1.2 Identificar si el nivel de alfabetizacién en salud influye en determinados
resultados de salud como la adherencia al tratamiento con anticoagulantes
orales, concretamente con antagonistas de la vitamina k, el control de indice de

ratio normalizado y la aparicidn de complicaciones.

2. Investigar la relacion existente entre las distintas dimensiones que componen la
alfabetizacién en salud y los determinantes que generan las desigualdades en salud en

pacientes con patologia cardiovascular.



Resumen

Método

Para el cumplimiento de los objetivos se llevaron a cabo dos estudios. El primer estudio
consistid en la realizacion de una revisidn sistematica siguiendo la declaraciéon PRISMA,
los términos de busqueda fueron identificados empleando MeSH, DeCS y Tesauro
PsycINFO. Se consultaron las bases de datos PubMed, Scopus, Embase, CINAHL, Web of
Science, Cochrane Library, SciELO, IME-Biomedicina, CUIDEN Plus and LILACS. La calidad
de los manuscritos se evalué con la herramienta ICROMS (Integrated Quality Criteria for

the Review of Multiple Study designs). Este estudio permitio responder al objetivo 1.

Para responder al resto de objetivos se realizé un estudio observacional, descriptivo y
transversal con una muestra de 252 pacientes con patologia cardiovascular y en
tratamiento con anticoagulantes orales antagonistas de la vitamina K en Atencién
Primaria de Salud. Se analizaron variables sociodemograficas, clinicas (especialmente las
relacionadas con el tratamiento anticoagulante) y el nivel de alfabetizacion en salud
mediante el cuestionario Health Literacy Questionaire (HLQ) que valora nueve

dimensiones del concepto de alfabetizacion en salud.

Resultados

La revisidn sistematica incluyd un total de 10 manuscritos. El tratamiento anticoagulador
mas empleado fue la Warfarina y la herramienta validada mas usada para valorar el nivel
de alfabetizacion en salud fue la version corta de la escala Test of Functional Health
Literacy in Adults (S-TOFHLA). Cabe destacar que ningun estudio fue realizado en
Europa. Los articulos analizados asociaron un menor nivel de AES con un mayor déficit

de conocimientos y una menor adherencia al tratamiento anticoagulador.

Respecto al segundo estudio, todas las dimensiones de alfabetizacion en salud
mostraron una relacion estadisticamente significativa con las variables: nivel de
estudios, clase social, adecuado control del tratamiento anticoagulador, frecuentacién
dptima de los servicios sanitarios, informacidon del tratamiento anticoagulador por parte
del paciente a otros profesionales sanitarios y aparicion de complicaciones (asistencia

en servicios de urgencias e ingresos hospitalarios no programados).



Resumen

Conclusiones

Este trabajo aporta una visién general de la asociacidon de la alfabetizacion en salud en
el automanejo de las enfermedades cardiovasculares que requieren tratamiento con
anticoagulantes orales. Enfatizando que la alfabetizacion en salud debe ser considerada
como un determinante social de salud puesto que engloba tanto los aspectos
individuales de los usuarios como los factores ambientales y la interaccion de ambos con
el sistema de salud; por tanto, es una herramienta eficaz para capacitar a las personas

permitiéndoles ejercer un mayor control sobre su salud.

Nuestro estudio aporta como aspecto novedoso la evaluacién de la dimensién social de
la AES, que ha resultado ser un pilar muy importante en el autocuidado, puesto que las
personas que presentaron mayores puntuaciones en las dimensiones de entorno social
mostraron mejores resultados de salud y mayor seguridad en el manejo del tratamiento
anticoagulador. Ademads, nuestro analisis ha permitido relacionar un mayor nivel de
alfabetizacién en salud (mayores puntuaciones en el cuestionario HLQ) con un mayor
conocimiento de la patologia, mejor control de la medicaciéon y menor aparicién de
complicaciones; llevando a cabo un menor uso de los servicios sanitarios, lo cual hace

presuponer que por ende un menor gasto sanitario.

Por todo ello, se considera de vital importancia la evaluaciéon de la alfabetizacién en
salud y la realizacién de intervenciones comunitarias sobre este determinante para

proporcionar unos cuidados de salud de calidad y reducir las desigualdades sociales.

Palabras clave
Alfabetizacion en Salud, Determinantes Sociales de la Salud, Equidad en Salud,
Disparidades en el Estado de Salud, Anomalias Cardiovasculares, anticoagulantes orales

y Cumplimiento de la Medicacién.
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ABSTRACT

Introduction

Health Literacy has been considered a determining factor in public and individual health,
linking it with empowerment, access to health and equity. In addition, the level of health
literacy has been related to the knowledge of different chronic diseases, self- control
and health outcomes, but the data is not conclusive if we analyze cardiovascular
pathologies with anticoagulant treatment. Therefore, its evaluation in people with
cardiovascular health problems and undergoing oral anticoagulant treatment would
facilitate the development of health strategies allowing to reduce health inequalities

and improve the quality of care.

Objectives

The objectives of this study were as follows:

1. Explore the scientific evidence related to the level of health literacy in people with
cardiovascular disease undergoing treatment with oral anticoagulants and health
outcomes.
1.1 Analyze the relationship between the different dimensions that make up
health literacy and the management of cardiovascular diseases that require
treatment with oral anticoagulants in the primary health care setting.
1.2 ldentify whether the level of health literacy influences certain health
outcomes such as adherence to treatment with oral anticoagulants, specifically
with vitamin K antagonists, control of normalized ratio index and the appearance

of complications.

2. Investigate/determine the relationship between the different dimensions that make
up health literacy and the determinants that generate health inequalities in patients

with cardiovascular disease.
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Methods

To achieve the objectives, two studies were carried out. The first study consisted of
conducting a systematic review following the PRISMA statement, search terms were
identified using MeSH, DeCS and PsycINFO Thesaurus. The databases consulted were
PubMed, Scopus, Embase, CINAHL, Web of Science, Cochrane Library, SciELO, IME-
Biomedicina, CUIDEN Plus and LILACS. The quality of the manuscripts was evaluated
with the ICROMS tool (Integrated Quality Criteria for the Review of Multiple Study

designs). This study allowed us to answer objective 1.

To answer the rest of the objectives, an observational, descriptive and cross-sectional
study was carried out with a sample of 252 patients with cardiovascular pathology and
undergoing treatment with oral anticoagulants antagonists of vitamin K in Primary
Health Care. Sociodemographic and clinical variables (especially those related to
anticoagulant treatment) were analyzed, as well as the level of health literacy using the

Health Literacy Questionnaire (HLQ), which assesses nine dimensions of the concept.

Results

The systematic review included a total of 10 manuscripts. The most commonly used
anticoagulant treatment was Warfarin and the most commonly used validated tool to
assess the level of health literacy was the short version of the Test of Functional Health
Literacy in Adults scale (S-TOFHLA). It is noteworthy that no study was conducted in
Europe. The analyzed articles associated a lower level of health literacy with a greater

deficit in knowledge and lower adherence to anticoagulant treatment.

Regarding the second study, all dimensions of health literacy showed a statistically
significant relationship with the variables: level of education, social class, adequate
control of anticoagulant treatment, optimal use of health services, information on
anticoagulant treatment provided by the patient to other health professionals, and the
occurrence of complications (assistance in emergency services and unscheduled

hospital admissions).
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Conclusions

This work provides an overview of the association of health literacy in the self-
management of cardiovascular diseases that require treatment with oral anticoagulants.
It emphasizes that health literacy should be considered as a solid health determinant as
it encompasses both the individual aspects of users and environmental factors and their
interaction with the health system; therefore, it is an effective tool to empower people,
allowing them to exercise greater control over their health and social determinants of

health.

Our study introduces the novel aspect of evaluating the social dimension of health
literacy, which has proven to be a crucial pillar in self-care. Individuals who scored higher
in the social environment dimensions demonstrated better health outcomes and
greater confidence in managing anticoagulant treatment. Furthermore, our analysis has
allowed us to associate a higher level of health literacy (higher scores on the HLQ
guestionnaire) with greater knowledge of the pathology, better control of medication,
and fewer complications. This leads to less use of health services, which presumably

results in lower health expenditure.

Therefore, it is considered vitally important to evaluate health literacy and carry out
community interventions on this determinant to provide quality healthcare and reduce

social inequalities.

Keywords
Health Literacy, Social Determinants of Health, Health  Equity, Health Status
Disparities, Cardiovascular Abnormalities, Oral anticoagulants and Medication

Adherence.
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Introduccion

2.1 Concepto de alfabetizacién en salud

El concepto de alfabetizacién en salud (AES) conocido internacionalmente como Health
Literacy (HL) se introdujo en Estados Unidos y Canada en 1970. Dicho concepto surgio
de la relacion entre la alfabetizacién, el estado de salud de la poblacién y el sistema
sanitario; considerando que la alfabetizacidén es un elemento necesario para la salud y

tiene un impacto significativo en la salud publica e individual (Simonds, 1974).

La AES es por tanto un concepto dinamico que estd en constante cambio y que ha ido
evolucionando a lo largo de los afios conjuntamente con el concepto de salud.
Inicialmente se relacionaba con las habilidades de lectura y la capacidad de resolucion
de problemas matematicos en un contexto sanitario (Nutbeam, 1998) pero
posteriormente se han ido incluyendo habilidades individuales, cognitivas y sociales que
determinan aspectos como el conocimiento, las competencias para entender, evaluar,
actuar y aplicar la informacidn sanitaria, la motivacion, el empoderamiento y el apoyo
social (Juvinya-Canal et al., 2018); ademas de tener en cuenta aspectos como el entorno,
la comunidad y la utilizacién de los servicios sanitarios y preventivos con el objetivo de
promover una salud éptima y mejorar la calidad de vida (Bitzer & Sorensen, 2018;

Parnell et al., 2019).

Actualmente el concepto de AES continia modificdndose y aunque existen
discrepancias en algunos aspectos como las dimensiones que la constituyen o las
perspectivas desde las que puede valorarse: la clinica centrandose principalmente en las
competencias de las personas para moverse en los entornos sanitarios o la de salud
publica que incluye ademas del dmbito sanitario, el entorno familiar, laboral vy
comunitario (Sorensen et al.,, 2012), si parece existir consenso en torno a la
multidimensionalidad del concepto (Montesi, 2017) y a los atributos que la conforman
(Parnell et al., 2019). En cuanto a los atributos centrales que componen la AES se
incluyen la comunicacion (verbal y escrita para informar e influir en decisiones que
mejoren la salud), la comprensidon (resolucién de problemas, pensamiento critico,
entendimiento, evaluacién e interpretaciéon de la informaciéon incluyendo las

experiencias previas) y la capacidad, que tiene en cuenta tanto el potencial innato del
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individuo como el logro de habilidades (habilidades sociales, confianza, trabajo en

equipo, gestién de recursos, busqueda de informacién y apoyo) (Parnell et al., 2019).

A pesar de la multidimensionalidad del concepto se considera, tal como se muestra en
la ilustracion 1, que al menos deben estar presentes estas dimensiones y las
competencias que las determinan para garantizar una respuesta efectiva de la poblacién

en materia de salud (Mancuso, 2008):

e Autonomia: Incluye la capacidad de autocontrol sobre las situaciones que
influyen en el cuidado de la salud, considerando el nivel de conocimientos y las
habilidades personales necesarias para gestionar la informacion referente a la
salud.

e Interaccidn: Consiste en la capacidad de colaboracidn con los profesionales
sanitarios, incluyendo la resoluciéon de problemas, el automanejo y la toma de
decisiones para mantener o mejorar la salud.

e Cultural: Implica el patrén del comportamiento humano de manera integral
teniendo en cuenta las costumbres, acciones, valores, creencias, pensamientos
y la institucionalidad de grupos sociales, razas o religiones.

e Informacional: Se basa en la capacidad de identificacidn y utilizacién de fuentes
de informacidn en materia de salud relevantes para extraer informacién veraz y
contrastada.

e QOperacional: Hace referencia a las competencias necesarias para escribir, leery
actuar de manera eficaz sobre la informacion recibida por parte de los
profesionales sanitarios.

e Contextual: Valora el entorno donde se produce el aprendizaje, sugiriendo que
es mas efectivo cuando la interaccion e interpretacién del contenido tiene lugar

en un ambiente familiar y cercano.

En la misma linea, Sorensen et al. en 2012 realizaron una revisidén sistematica de las
diferentes definiciones y modelos conceptuales de AES para tratar de identificar las
dimensiones centrales o comunes de la alfabetizacidn sanitaria y elaboraron un modelo
conceptual con un total de 12 dimensiones que surgen de la integracidon de cuatro

competencias (acceder/obtener informacién relevante para la salud, comprender la
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informacidn, procesar/evaluar la informacion y aplicar/utilizar informacidn relevante en
materia de salud) aplicadas a tres ambitos de la salud como son la atencién sanitaria, la
prevencion de enfermedades y la promocién de la salud teniendo en cuenta la
influencia de los determinantes individuales, los determinantes sociales vy

medioambientales y los determinantes situacionales (Sorensen et al., 2012).

llustracion 1: Modelo conceptual de la alfabetizacion en salud

J > Individual
y Autonomous
A ( x  Competence
/ - 4 g 4 /
/’}‘ L3 -
/ A / Sa
//‘ K «_ Communication
y 2 1
[/ Contextual > Healih Interactive
Competence : Competence
Literacy T /
B R S /
I Capacity 3 v
Comprehension / )
Operational o < Cultural /,-/
Competence 3 . Competence / /
h oS K . a " /
~a Informational e / I AL
Competence y: > /

Seciety Q J

Fuente: Health literacy: A concept dimensional andlisis (Mancuso, 2008)

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto deberiamos reconocer la alfabetizacion
en salud como una herramienta eficaz para capacitar a las personas y situar al usuario
del sistema sanitario como el eje central del proceso y responsable en la toma de

decisiones (Nutbeam, 2008; Pelikan et al., 2018).

Ademas, se ha evidenciado que el grado de AES presenta repercusion en varias esferas
del comportamiento de los usuarios, como son la toma de decisiones o la disposicién
para adoptar medidas de prevencién, la busqueda de informacién, el uso de los servicios
sanitarios y la capacidad de autocuidado en las patologias crdnicas entre otras (Montesi,
2017). Por ello, la AES se considera un elemento clave para que el individuo pueda
desarrollar las competencias necesarias que le permitan velar por la salud personal,

familiar y comunitaria (Navarro, 2021).
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2.1.1 Instrumentos para medir la alfabetizacion en salud

A medida que ha ido evolucionando el concepto de AES, han ido apareciendo diferentes
herramientas para cuantificar el nivel o grado de AES, actualmente la medicidn se puede
realizar a través de pruebas de medida numeéricas, mediante imagenes o con
instrumentos que tratan de englobar las diferentes dimensiones del concepto
incluyendo aspectos como las habilidades de comunicacidn, experiencias previas,
habilidades sociales, capacidad de busqueda, etc. (Juvinya Canal, 2021). Ademads de las
herramientas destinadas a evaluar el nivel de alfabetizacién en salud general de la
poblacion podemos encontrar herramientas especificas en funcién del tipo de patologia
o grupo al que pertenezcan los usuarios, concretamente se han creado instrumentos de
medida para valorar el nivel de AES en grupos de padres (Kumar et al., 2010) , en areas
de salud bucodental (Lee, J. et al., 2013; Sabbahi et al., 2009) y nutricién (Diamond,
2007; Gibbs & Chapman-Novakofski, 2013) y en determinadas patologias como la
diabetes (Ishikawa et al., 2008; Leung et al., 2013), reuma (Zhang et al., 2009),
hipertension arterial (HTA) (Kim et al., 2012) y virus de la inmunodeficiencia humana

(VIH) (Ownby et al., 2013).

Entre los multiples instrumentos empleados tanto en el ambito de la salud en general
como en el dmbito comunitario para la medicién de la AES de la poblacién, cabria
destacar las siguientes herramientas empleadas mayoritariamente en la literatura
cientifica (Bas et al.,, 2015; Juvinya-Canal et al.,, 2018; Panduro et al., 2018). A
continuacion, en la tabla 1 se muestran las caracteristicas mas relevantes de cada una

de ellas.

Tabla 1: Instrumentos de medicion de la AES

Instrumento Caracteristicas Ventajas /desventajas
Rapid Estimate of |e Primer . Identifica pacientes con
Adult Literacy in instrumento. bajos niveles de AES. Mide AES
Medicine ° Test de funcional.

(REALM). reconocimiento 125 . Clasifica en 4 niveles
(Davis et al., palabras (se basa en (elemental bajo, elemental, junior
1993) capacidad de lectura) y nivel avanzado)

° Rapidez de administracion
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° Duracioén: 3-5

minutos

° Fiabilidad test-
retest: 0.98

. Idioma: inglés

Instrumento

Caracteristicas

Ventajas /desventajas

Short Assessment
Of Health Literacy
for Spanish-
Speaking  Adults
(SAHLSA).

(Lee et al., 2006)

° Basado en 66
items del REALM + test de
comprensién

° Lectura de 50
términos médicos vy
asociarlos a sindnimos.

° Poblacién hispana

° Duracién 3-6
minutos

Facil administracion
|:Mide Unicamente reconocimiento y
compresién de palabras (AES
funcional)

Test of Functional
Health Literacy in
Adults (TOFHLA)
(Parker et al.,

e Reconocimiento numérico
(17 items) + comprension
lectora (50 items)

e Duracion: 22-25 minutos

Fuerte fiabilidad (0.98) y validez
I:Valoracic')n de la comprension
lectora con amplio rango de niveles
I:Tiempo de duracion largo

1995) eIntervalo de puntuacion eNo engloba diferentes dimensiones

de 0a 100 de AES.

e\Versiones en inglés vy

espafiol
National ® 28 preguntas sobre salud |#Buena consistencia interna: 0.98
Assessment of leIncluye 3 areas (clinica, I:Explora la AES desde diferentes
Adult Literacy | prevencién y navegacion | niveles de la atencidn sanitaria.
(NAAL) en el sistema sanitario eTiempo de administracién excesivo:
(Institute of e Establece 4 niveles de AES | 90 minutos.
Education (bajo, basico, intermedio y

Sciences., 2003)

competente)

®No disponibilidad de los items

The Newest Vital
Sign (NVS)

(Weiss et al.,
2005)

e Disponible
espafiol

e 6 cuestiones extraidas de
la etiqueta de un helado

e Puntuacionde 0 a 6

e Establece 3niveles de AES:
alta probabilidad de AES
marginal/insuficiente,
posibilidad de AES
marginal/inadecuada vy
AES adecuada.

inglés y

e Tiempo de administracion breve: 3-
5minutos

e Alta sensibilidad

e Puede no incluir a pacientes con
adecuada AES y sobreestimar el
porcentaje de pacientes con AES
limitada

e Valora Unicamente nivel funcional
de AES
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eHealth Literacy
Scale (eHEALS)
(Norman &
Skinner, 2006)

e Consta de 8 items.

eEvalla: Conocimientos,
confort y habilidades para
buscar, evaluar y aplicar la
informacién  electrdnica
referente a problemas de
salud.

e Mide la competencia de esalud.

e Basada en la percepcion subjetiva
de los usuarios sobre habilidades y
conocimientos que poseen de
salud digital.

e No estandarizado como clasificar y
e interpretar los items.

Instrumento

Caracteristicas

Ventajas /desventajas

European Health
Literacy  Survey
(HLS-EU)
(Sgrensen et al.,
2013)

e Combina 3 dimensiones
de  salud (asistencia
sanitaria, prevencion y
promociéon de la salud)
con el modo de gestién de
informacién generando 47
items

e Consta de 4 partes: 47
items anteriores + 15
items (determinantes de
salud) + preguntas
referentes a una etiqueta

nutricional + datos
sociodemograficos
o Las respuestas se

clasifican en: muy facil,
facil, dificil y muy dificil.

eTiene en cuenta las diferentes
dimensiones de AES

e Adaptada al contexto de Espaia

e Muy extensa

e Varios items valoran la percepcién
subjetiva del individuo.

e Presenta una version abreviada
gue consta de 16 items: HLS-EU-
Q16 (No se conocen con exactitud
las propiedades psicométricas)

Health  Literacy
Questionaire
(HLQ)

(Osborne et al.,,
2013)

eValora 9 dimensiones de
AES

e Consta de 44 items

e Mide experiencias vividas,
comprensién, uso y acceso
de la informaciéon vy
servicios de salud.

eEngloba Ila perspectiva de Ia
poblacién general, profesionales y
politicos

e Fuertes propiedades psicométricas

e Ausencia de datos de fiabilidad
test-retest y sensibilidad al cambio.

Actualmente, a pesar de disponer de multiples herramientas para la medicién del nivel
de AES contintan existiendo serias dificultades para medirla ligadas en cierto modo a la
inmadurez del concepto y a la complejidad para establecer los niveles criticos de AES
(Bas et al., 2015). La literatura cientifica refleja que muchos de los instrumentos
existentes no evalian las diferentes dimensiones del concepto, centrdndose
Unicamente en el aspecto funcional como ocurre por ejemplo con las escalas TOFHLA

(Parker et al., 1995), REALM (Davis et al., 1993) y SAHLSA (Lee et al., 2006); otros
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carecen de propiedades psicométricas bien definidas o no disponen de la informacion
completa acerca de como emplear dichos, lo que dificulta su andlisis y generalizacién
(Altin et al., 2014; Guzys et al., 2015). Debido a lo citado anteriormente no existe un
consenso acerca de qué instrumento es el mas adecuado para medirla y persisten las
discrepancias en torno a la utilizacién de los mismos (Baker, 2006; Parnell et al., 2019;

Sorensen et al., 2012).

Ademas de la dificultad planteada para estandarizar la evaluacién lo cual dificulta la
comparacion de resultados entre diferentes estudios de investigacion y la implantacion
de medidas efectivas (Pleasant, 2014) , la realizacidn de cribados masivos para medir el
nivel de AES a las personas presenta otros inconvenientes asociados como pueden ser
la necesidad de invertir de manera significativa en determinados recursos que
posteriormente no generarian un impacto en la salud de las personas si no van
acompanados de intervenciones especificas y en ocasiones estas intervenciones
dirigidas a personas con bajos niveles de AES son dificiles de implantar a gran escala por
falta de recursos (DeWalt, 2010); ademas realizar este tipo de cribados puede generar
sesgos en la identificacién de personas con bajos niveles de AES puesto que
determinados grupos poblacionales en riesgo pueden quedar excluidos al tener un
acceso desigual a los sistemas sanitarios (Brach et al., 2012), por ultimo existe el riesgo
de estigmatizar a grandes segmentos de la poblacién aumentando la vulnerabilidad de
las personas e impactando negativamente en su acceso a la atencién sanitaria

fomentando la desigualdad (Hahn et al., 2015; Paasche-Orlow & Wolf, 2007).

Por ello, se continla trabajando en la creacidn de instrumentos de medida que permitan
determinar la AES teniendo en cuenta la multidimensionalidad del concepto a nivel
poblacional de manera sencilla y accesible para todas las personas (Altin et al., 2014;

Bitzer & Sorensen, 2018; Jordan et al., 2011; McCormack et al., 2010)

2.1.2 Importancia de la alfabetizacion en salud

La alfabetizacion en salud es un factor determinante de la salud publica e individual y se
ha considerado como un elemento clave en la atencidn al paciente y a la comunidad. Ya

en 1990, aparecieron los primeros estudios que relacionaban los efectos de la AES con
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la salud de la poblacién manifestando la relacién entre el bajo nivel de alfabetizacién y
la disminucién en la adherencia a la medicacién, al conocimiento de la enfermedad y a
la capacidad del cuidado por si mismo y actualmente contindan vinculdandose (O'Conor

et al., 2020).

Por ello, en los ultimos afos numerosos autores han tomado conciencia sobre las
ventajas, beneficios y consecuencias positivas de que la poblacién tenga una buena
alfabetizacién en salud y que la sociedad y los profesionales de este sector estén
entrenados en fomentar habilidades a sus pacientes y en mantener una comunicacién
efectiva que les permita hacerse comprender, enfatizando en la adecuacién de los
sistemas sociosanitarios con la AES de la poblacién, para facilitar y optimizar tanto los
recursos del personal sanitario como la mejora de la concordancia terapéutica de los

pacientes (Bitzer & Sorensen, 2018; Juvinya-Canal et al., 2018; Parnell et al., 2019).

Entre ellos, Nutbeam (2021) destaca que la alfabetizacién en salud mejora algunos
beneficios individuales como los conocimientos de los riesgos, el cumplimiento de las
prescripciones, la motivacion y la confianza en si mismo vy la resiliencia individual a la
adversidad; haciendo también alusién a los beneficios sociales y comunitarios,
aumentando la participacion en los programas de salud poblacionales, la capacidad para
influir en las normas sociales, la capacidad de actuar en los determinantes sociales y

econdmicos de la salud y el empoderamiento de la comunidad.

Para Miller (2016) la alfabetizacion en salud mejora el estado de salud autopercibido y
reduce las hospitalizaciones y las visitas a servicios de emergencias. Asimismo, segln
Oscalices (2019) y Montesi (2017), un estado de alfabetizacion dptimo, también reduce
los costes de salud, aumenta el conocimiento sobre la enfermedad y el tratamiento; asi
como las habilidades de automanejo, atencién y adherencia a las enfermedades
crénicas, facilitando la busqueda de informacidn, la toma de decisiones y la disposicién
para adoptar medidas preventivas, reduciendo los errores médicos y los costos en el uso
de los servicios de urgencias; reflejdndose en la literatura una posible relacién entre

mayores habilidades de alfabetizacién en salud y mejores resultados de salud.

Por el contrario, la escasa alfabetizacion en salud, contrasta con todas las ventajas

citadas anteriormente. En una revisidon sistematica efectuada por Berkman et al. en
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2011, encontraron que las limitadas habilidades de alfabetizacién en salud estaban
asociadas a mas hospitalizaciones, a un mayor uso de los servicios de emergencias
médicas, a menor adherencia a medidas preventivas y a las pocas habilidades para
cumplir adecuadamente el plan terapéutico indicado, asi como para interpretar
mensajes de salud. De la misma forma, un estudio entre personas de edad avanzada en
los Estados Unidos (Amoah, 2019) observé que una inadecuada alfabetizacién sanitaria

se asociaba con un estado de salud global mas pobre y cifras de mortalidad mas altas.

En conclusidn, las personas con un nivel sélido de alfabetizacion en salud pueden
desempeiiar un papel crucial como impulsores de transformacion de los sistemas de
salud, abogando por cuidados de elevada calidad, respaldando politicas saludables,

optimizando el uso de los servicios sanitarios y solicitando una atencién personalizada.

2.2 Determinantes de salud y Alfabetizacion en salud

2.2.1 Determinantes de salud

Los determinantes de salud son el conjunto de caracteristicas o factores que influyen en
la salud y que determinan el estado de salud tanto a nivel individual como de la
poblacién (De La Guardia & Ruvalcaba, 2020). Estos determinantes han ido
modificandose y situdndose en distintos niveles de organizacion, creando diferentes
modelos de determinantes de salud a medida que ha ido evolucionando el concepto de
salud (Palomino Moral, Grande Gascén, & Linares Abad, 2014). Al inicio del siglo XIX la
salud era considerada como un estado fisico de ausencia de enfermedad por lo que los
determinantes de salud se abordaban desde la perspectiva de un modelo bioldgico, en
cambio a finales de este siglo y debido al aumento de la mortalidad por enfermedades
infecciosas aparece un nuevo modelo de determinantes de salud conocido como
modelo ecolégico o triada ecoldgica en el que se establecen tres elementos: el agente
causante de la enfermedad (caracterizado por factores fisicos, quimicos y bioldgicos), el
huésped ( delimitado por factores intrinsecos del individuo que influyen en la
susceptibilidad del mismo ante la accidon del agente) y el medio ambiente (factores
extrinsecos) de manera que se considera la salud como una interaccion de estos tres

elementos (De La Guardia & Ruvalcaba, 2020; De Maio et al., 2013).
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Durante el siglo XX surge un nuevo cambio de paradigma donde se destaca el modelo
holistico desarrollado por Marc Lalonde en 1974 que establece la salud individual o de
la poblacién como un conjunto de factores variables que pueden agruparse en cuatro
categorias: la biologia humana, el medio ambiente, los estilos de vida y conductas de
salud y el sistema de cuidados de salud. En dicho modelo se tienen en cuenta las
relaciones causales entre los diferentes determinantes tratando de integrar e implicar a
todos los factores en el mantenimiento de la salud (Lalonde, 1974). En 1977 Dever
desarrolla el modelo propuesto por Lalonde generando el modelo epidemiolégico,
considerando que los cuatro factores que se incluian en el modelo de Lalonde son igual
de importantes y es necesario que se mantengan en equilibrio para lograr un estado de

salud (Lucyk & Mclaren, 2017).

Todos los modelos propuestos hasta ese momento no contemplaban los factores
sociales, econémicos o politicos en relacién con la salud, sin embargo, a raiz de la
declaracion de la Carta de Ottawa (OMS, 1986) se produce un cambio sustancial en los
modelos propuestos incluyendo como determinantes de salud los factores
anteriormente citados. Asi, en 1989 Tarlov categoriza los determinantes de salud en
cinco niveles que van desde el mas individual hasta el mas generalizado e
independiente, considerando la atencidn sanitaria no como un determinante de salud
sino como una estrategia reparadora de salud (Tarlov, 1992); en 1999 modifica su
modelo incluyendo la atencidn sanitaria reconociendo los siguientes determinantes de
salud: genéticos y bioldgicos, conductas o comportamientos de salud, caracteristicas
sociales y de la sociedad, los cuidados médicos y la ecologia en su conjunto (Tarlov,

1999).

En el campo de desarrollo de los determinantes sociales Dahlgren y Whitehead
elaboraron en 1992 el modelo de capas o arcoiris en el que los individuos son la base del
modelo y sus caracteristicas y factores genéticos influyen en sus condiciones de salud.
Por encima de la base, se situaria la primera capa que esta constituida por los estilos de
vida. Por encima de esta primera capa, se ubican las redes comunitarias y sociales que
conforman las relaciones sociales y de confianza que establecen los individuos. En la

capa superior se asientan las condiciones laborales y de vida de las personas que
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influyen en el acceso a diferentes servicios como educacion, salud, condiciones de
habitabilidad... Estos factores estarian relacionados con los ejes de desigualdad de
manera que las personas con mayor desventaja social suelen tener mas riesgo de
acceder a peores servicios y condiciones laborales. Finalmente, la Ultima capa del
modelo estaria compuesta por las condiciones econdmicas, culturales, politicas y
ambientales de la sociedad, es decir, lo que se conoce como macro determinantes de
salud y que poseen una gran influencia sobre las capas mas inferiores del modelo

(Dahlgren & Whitehead, 2021).

En 2008, el concepto de “determinantes sociales” fue consolidado y se definieron como
“aquellas circunstancias en las que las personas nacen, crecen, viven, trabajan vy

envejecen” y que influyen en el estado de salud de la poblacién (Marmot et al., 2008).

Concretamente en Espafia, la Comision para Reducir las Desigualdades en Salud
desarrollé un modelo a partir de los modelos propuestos por Navarro y Solar e Irwin
para la Comision de Determinantes Sociales de la OMS (llustracion 2). Este modelo es el
mas aceptado en nuestro pais y estd compuesto por determinantes estructurales e
intermedios. Los determinantes estructurales engloban el contexto socioeconémico y
politico y la estructura social (posicidn socioecondmica, educacién, ocupacién e
ingresos) incluyendo los ejes de desigualdad como son el género, la edad, la etnia, la
clase social y el territorio, siendo factores que pueden afectar a las oportunidades de
acceso a los recursos y a la distribucién de la salud; mientras que los determinantes
intermedios corresponden a las circunstancias materiales (incluyendo aspectos como la
vivienda, el acceso a la alimentacion, el empleo y otros recursos materiales) que inciden
en las conductas de las personas y las comunidades, abarcando el sistema de salud (
comprendiendo el acceso a la atencidn sanitaria, los recursos de salud disponibles y la

gestion de la salud) (Borrell & Malmusi, 2010; Solar & Irwin, 2010).
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llustracion 2: Modelo de Determinantes Sociales de la Salud

Contexto =
SOCIOECONGMICO d
y politico l
Gobierno ‘
— 1 Posicién [:}
Politicas ‘ SOCIOOCONOMICA Clrcunsltancnas o
: | materiales '
\macrmomm(as, | ConaCones de vida y Yadalo.. ) I';f‘:f;o
[Politicas sociales | | ' Clase social [:) desiguaidados
Mercado de trabajo Género en salud
viienda Etnia Factores conductuales <+ y 60
. o y biolégicos bienestar
Politicas pablicas — — [:)
Educacién, salud - 2 Factores psicosociales <
proteccion socal | | Educacidn
—— 1 ' .-y I Cohesién social ]
Cultura y valores Ocupacion ‘
sociales ‘ S | A
‘| Ingresos
%Smema de salud
Determinantes estructurales
de las desigualdades de la salud

Fuente: Solar e Irwin, 2010.

En definitiva, el desarrollo de los determinantes de salud ha sido paralelo a la evolucidn
de la Salud publica y al impulso de dmbitos como la investigacidon en salud, la promocién
de la salud y la educacidn para la salud. En funcién de los cambios sociales y las politicas
de salud se han ido incluyendo categorias o factores que han hecho evolucionar dichos
modelos hasta incluir los determinantes sociales como determinantes de salud.
Actualmente los determinantes estdn undnimemente reconocidos y las autoridades
sanitarias estan implicadas y coordinadas para favorecer su desarrollo; no obstante, el
modelo convencional de determinantes de la salud continta siendo objeto de criticas
sustanciales, subrayando la omisién de factores comerciales cruciales en este marco
conceptual. Investigaciones destacadas, como las de Marmot y Bell (2012) y Labonté
(2016), han identificado la necesidad de abordar de manera mas explicita los
determinantes comerciales de la salud, como la publicidad de productos no saludables,
las estrategias de marketing perjudiciales y la influencia de las corporaciones en la
formulacidn de politicas de salud. Estas criticas enfatizan la importancia de ampliar la
perspectiva tradicional del modelo de determinantes de la salud para incluir de manera
integral los factores comerciales, lo que resulta esencial para una comprensién mas

completa de las complejas interrelaciones que influyen en la salud poblacional.
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2.2.2 Implicacién de los determinantes de salud en las desigualdades en
salud

Los determinantes de salud han sido reconocidos como factores implicados en la
conformacidn de la salud de la poblacién y en el origen de las disparidades de salud,
influyendo en las disparidades tanto de los factores de riesgo como de los resultados en
salud y de la atencidn clinica de la poblacién (Jilani et al., 2021). En este sentido, dentro
de los determinantes de salud cobran vital importancia los determinantes sociales de
salud como principales impulsores de las disparidades sociodemograficas con un

impacto desproporcionado en las poblaciones mas desfavorecidas socialmente.

El modelo creado por la Comisién de los Determinantes Sociales de la Salud de la
Organizacion Mundial de la Salud (llustracién 2) destaca entre los ejes de desigualdad la
posicién socioeconémica, debido a que es una de las causas fundamentales de las
disparidades en salud (Borrell & Artazcoz, 2008), dicho estatus socioeconémico ha
venido determinado por la ocupaciéon, el nivel de ingresos y la educacion de los
individuos (Krieger, 2001), proporcionando estos componentes diversas relaciones con
los resultados de salud y distintos recursos que daran lugar a diferentes politicas

sanitarias para abordarlos.

En este modelo (Borrell & Malmusi, 2010; Solar & Irwin, 2010), los determinantes
estructurales que establecen las jerarquias de poder en la sociedad junto con la
exposicién de los llamados determinantes intermedios, que incluyen los recursos
materiales, condiciones de empleo, condicidn patrimonial y calidad de la vivienda entre
otros, influyen en procesos psicosociales (falta de control, autorrealizacidn, situaciones
de estrés) y conductas individuales que repercuten en la salud de los individuos. El
modelo también introduce el sistema de salud (servicios sanitarios) como un factor que,
aunqgue no es considerado un determinante de salud como tal, actia como modulador
de las desigualdades en salud dependiendo de si su utilizacion, calidad y acceso es igual

para todos los grupos poblacionales ante la misma necesidad.

Finalmente, otro factor con importante relevancia en dicho modelo es la cohesién social,

conocida también como capital social y que se ha definido como "caracteristicas de la
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organizacién social, como redes, normas y confianza social, que facilitan la coordinacién
y cooperacién para beneficio mutuo” (Saegert & Warren, 2001), se considera “una
extension de las relaciones sociales y las normas de reciprocidad, influyendo en la salud
a través de los mecanismos de apoyo social que estas relaciones brindan a quienes
participan en ellas” (Szreter & Woolcock, 2004) sugiriendo que “las decisiones que
grupos o individuos toman en relacién con su estilo de vida y habitos de
comportamiento no pueden considerarse fuera del contexto social en el que se toman
tales decisiones” (Moore et al., 2006); este concepto tal y como plantea el modelo
anteriormente comentado genera influencia tanto en los determinantes estructurales
de las desigualdades de la salud como en los determinantes intermedios (Solar & Irwin,
2010). Diversos estudios han mostrado que el apoyo social y emocional genera una
actitud positiva hacia las decisiones de salud especialmente entre los individuos con bajo
nivel educativo, incluso cuando los lazos sociales son débiles (Amoah, 2019; Brabers et
al., 2016). En diferentes entornos, se ha observado que disponer de una red social de
apoyo en la que poder confiar permite un mayor acceso a la atencién y recursos
sanitarios, incluso mejora la utilizaciéon prevenible de los servicios de urgencias en
ausencia de determinantes sociales a nivel individual segun Jilani et al. (2021). En cuanto
a la importancia de la cohesion social, la necesidad de mantener un apoyo social y su
disponibilidad varia con la edad, en este aspecto la poblacién mas joven a menudo se
siente avergonzada y distante de los familiares, vecinos, sus iguales e incluso de los
profesionales de la salud por lo que algunos estudios refieren que el apoyo social se
encuentra mas asociado con la salud y el bienestar de los ancianos o adultos mayores

que con los adultos jovenes (Howell et al., 2019).

Portodo ello, la distribucion desigual de los determinantes sociales de salud genera unas
desigualdades en salud en determinados grupos poblacionales definidos econdmica,
demogrdfica, social y geograficamente, que se producen de manera sistemdtica y que
se consideran injustas y evitables. Estas desigualdades en salud se ocasionan debido al
reparto desigual de los recursos y del poder en funcién de la clase social, del género,
etnia o territorio, impactando negativamente en la distribucion de la enfermedad, sus

factores de riesgo, condicionando los habitos de vida y generando peor estado de salud
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en los grupos de poblacién mas desfavorecidos socialmente (Ministerio de Sanidad,

Servicios Sociales e Igualdad, 2015).

Por ello, estos determinantes se consideran factores con una elevada implicacién en la
produccién de las desigualdades en salud, relaciondndose con la esperanza de vida,
todas las causas de mortalidad y la salud autopercibida; siendo necesario su abordaje

para la reduccién de las inequidades en salud (Schillinger, 2021; Solar & Irwin, 2010).

2.2.3 La alfabetizacion en salud como mediador de los determinantes de
salud y estrategia para reducir las desigualdades en salud

La alfabetizacién en salud ha sido considerada recientemente por algunos autores como
un determinante de salud debido a que es un indicador sélido del estatus individual de
salud ya que no depende Unicamente de las capacidades individuales, sino que consiste
en la interaccién entre dichas habilidades individuales y el sistema de salud (Pelikan et
al., 2018; Schillinger, 2021). Estos estudios consideran la alfabetizaciéon en salud como
un determinante basandose en el estudio internacional de la escala HLS-EU;
concretamente en el estudio de Pelikan et al. (2018) investiga si la AES es un
determinante independiente de la salud, una variable mediadora entre otros
determinantes y la salud (por ejemplo, la raza) o una variable que modera los efectos de
otros determinantes y concluye que la AES afecta a la principalmente como un
determinante directo indicando que “los hallazgos proporcionan alguna evidencia,
aunque limitada, de que, para las poblaciones en ocho paises europeos, la alfabetizacion
en salud integral es un determinante relevante, independiente y directo de la

autoevaluacion de la salud”(Pelikan et al., 2018).

Por otra parte, Stormacq et al. realizaron en 2019 una revisidn para examinar la relacién
mediadora entre la AES, el estatus socioecondmico y diferentes resultados en salud. Su
estudio confirmd la influencia de ciertos determinantes sociales en la alfabetizacion en
salud, tanto a nivel individual como poblacional, indicando que las condiciones sociales
y econdmicas precarias estan consistentemente asociadas a una peor AES en las

poblaciones “aquellas personas con niveles educativos mas elevados, empleos de mayor
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calidad y mayores ingresos presentan un acceso mas favorable a la informacion sobre
salud y cuentan con recursos madas adecuados para aplicar dicha informacién”;

Ill

enfatizando el “papel mediador” de la AES en la relacion entre los determinantes
socioecondmicos y los resultados de salud especificos, los comportamientos
relacionados con la salud y el acceso y uso de los servicios de salud (Stormacq et al.,

2019).

Respecto a las dimensiones de la alfabetizacién en salud, algunos autores exploran la
alfabetizacion en salud funcional como el conocimiento que presenta el individuo acerca
de los riesgos, el cumplimiento de las indicaciones prescritas y los servicios de salud; la
alfabetizacion en salud interactiva, que valora las capacidades para actuar de manera
independiente, la autoconfianza, la motivaciéon y la alfabetizacidon critica en salud que
suelen relacionarla con la capacidad para mejorar la resistencia individual a las
adversidades econdmicas o sociales. Por ello, califican la alfabetizacion en salud como
un factor importante que mejora el comportamiento de salud de las personas a través
de la mejora del conocimiento y las habilidades en salud (Nutbeam & Lloyd, 2021; Tang

et al.,, 2019).

Actualmente, la alfabetizacidon en salud se ha ligado con el entorno social (Edwards et
al., 2015) y con otros determinantes de salud implicandola en las disparidades de los
resultados de salud y considerandola un factor sélido para determinar el estado de salud

y de bienestar de la poblacién independientemente de la edad (Chi et al., 2021).

El nivel de alfabetizacién en salud ha sido calificado por diversos autores como un factor
a tener en cuenta para reducir las disparidades en los resultados en salud, debido a que
se ha asociado una mayor interaccién de los determinantes de salud, el entorno social y
las desventajas sociales con niveles mas bajos de alfabetizacion en salud (Amoah, 2019;
Pelikan et al., 2018; Schillinger, 2020). Estimando que la poblaciéon con bajo nivel de
alfabetizacién en salud emplea en menor medida los servicios de salud, incluyendo la
atencién preventiva, la hospitalizaciéon, los procedimientos tecnoldgicos y la
rehabilitacion, manifestando complejidad en el acceso y manejo de los sistemas de salud
y mayor dificultad para comprender la informacidon proporcionada por las

organizaciones sanitarias (Buria, 2019; Kaper et al., 2019).
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Aunque se ha considerado que las dificultades de alfabetizacidon en salud se originan
parcialmente en las habilidades individuales, se ha constatado que estas dificultades se
ven aumentadas por la demanda de interactuar en sistemas sanitarios complejos y por
el aumento de las necesidades y responsabilidad personal de participar en el proceso de
atencion de su salud; actuando la alfabetizacion en salud como un factor mediador de
la relacion existente entre el estatus socioecondmico y el estado de salud vy
considerandose como un factor de riesgo modificable de las disparidades en materia de

salud (Buria, 2019; Mantwill et al., 2015; Nutbeam & Lloyd, 2021).

Debido a ello, como estrategia para reducir las desigualdades en salud y favorecer la
equidad numerosos autores apuestan por mejorar la alfabetizacion en salud,
considerandola como una herramienta eficaz para capacitar a las personas y permitir
gue ejerzan un mayor control sobre la salud y sus determinantes sociales; instaurando
estratégicamente programas de alfabetizacién en salud y politicas sanitarias que
consideren las diferentes necesidades de los grupos poblacionales y mejorando la
accesibilidad, la comunicacién efectiva y la calidad en la atencién de las organizaciones
sanitarias (Fleary & Ettienne, 2019; Kaper et al., 2019; Pelikan et al., 2018; Rowlands et
al., 2017; Schillinger, 2021).

2.3 Rol de la alfabetizacion en salud en patologias crénicas

El aumento de la esperanza de vida y el envejecimiento de la poblacidén han ocasionado
un incremento del numero de personas con patologias crdnicas en nuestro pais. Segun
la Encuesta Europea de Salud en Espaiia del aflo 2020 (EESE-2020), un 88,2% de las
personas mayores de 65 anos padecen una enfermedad crénica, estos datos ponen de
manifiesto la obligacidén de que el sistema sanitario modifique su enfoque centrandose
en las necesidades de los pacientes y sus familiares para mantener su sostenibilidad,
teniendo en cuenta factores fundamentales que estan implicados en los resultados de
salud de la poblacién como puede ser la alfabetizacién en salud (Instituto Nacional de

Estadistica, 2020).

La encuesta Health Literacy Survey- European Union (HLS-EU), que se realizé en 2011

empleando el cuestionario de alfabetizacién en salud HLS-EU de 47 items mostré que el
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35,2% de las personas encuestadas presentaba un nivel problematico de AES,
alcanzando el 50,8% en Espafa. Estos valores se observaron fundamentalmente en
personas con patologias de larga duracién que requieren de una capacidad de

autocuidado elevada (Sorensen et al., 2015).

La implicacidon de la alfabetizacion en salud en las patologias crdnicas se ha estudiado
fundamentalmente en patologias como la hipertensidn, asma, diabetes mellitus, virus
de la inmunodeficiencia humana y enfermedades cardiovasculares, considerando que
dichas patologias requieren una capacidad de autocuidado elevada y una implicaciéon
exigente por su parte, debido a que normalmente es necesario un tratamiento
farmacoldégico complejo o con control exhaustivo y una modificacidn de los factores de

riesgo (Ponikowski et al., 2016).

En relacion con este aspecto, diversas revisiones sistematicas y metaanalisis (Abdullah
et al., 2019; Berkman et al., 2011; Fan et al., 2021; Mantwill et al., 2015) han constatado
qgue el nivel de alfabetizacion en salud de los individuos condiciona los resultados de
salud; relacionando niveles mas bajos o inadecuados de alfabetizacién en salud con
menor conocimiento de las enfermedades crdnicas, menor uso de los servicios
preventivos, peor automanejo del tratamiento, mayor dificultad para interpretar

instrucciones o mensajes de salud y mayores tasas de mortalidad.

Por tanto, las personas con peores niveles de AES presentan, fundamentalmente en el
contexto de una enfermedad crdnica, mayores dificultades en el proceso de toma de
decisiones y en conocer cuando acceder a los servicios sanitarios. Asi mismo, estudios
disponibles (Abdullah et al., 2019; Bailey et al., 2015; Billany et al., 2023; Ruiz et al.,
2022) muestran que un gran porcentaje de la poblaciéon desconoce las acciones de
prevencion que pueden beneficiar su salud; por lo que una alfabetizacion éptima es un
factor importante en la prevenciéon de la enfermedad crénica no transmisible en cuanto
a su relacion con determinantes comportamentales como son la falta de actividad fisica,
habitos dietéticos poco saludables y consumo de alcohol y tabaco. Una adecuada AES
favorece que las personas puedan planificar y llevar a cabo procedimientos adecuados

de autocuidado, realizar cambios en el estilo de vida, comunicarse de manera efectiva
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con los profesionales de la salud y detectar problemas de salud anticipadamente (Heine

et al., 2021; Pleasant, 2014).

Por ello, si tenemos en cuenta el aumento de las patologias crénicas en nuestro pais
durante los ultimos afios, los datos referentes al nivel problematico de alfabetizacién en
salud que presenta la poblacion espafola y la implicacidon de ésta en los resultados en
salud, se considera necesario para optimizar la salud de la poblacién avanzar e invertir
en alfabetizacion en salud para dotar a los individuos con habilidades que les permitan
estar capacitados para enfrentarse a procesos y sistemas de salud cada vez mas

complejos.

2.3.1 Patologias cardiovasculares, tratamiento anticoagulador oral e
influencia de la alfabetizacién en salud

Las enfermedades crénicas no transmisibles han aumentado en nuestro pais durante los
ultimos afos y cabe destacar que, en el afio 2020, las enfermedades cardiovasculares
continuaron siendo la primera causa de muerte en Espafia con un aumento del 2,8% con

respecto a 2019 segun los datos publicados por el Instituto Nacional de Estadistica (INE).

La Fibrilacion Auricular (FA) continta siendo la arritmia mas frecuente, su prevalencia se
estima entorno al 4,4% en nuestro pais y se asocia a una morbilidad y mortalidad
elevada, siendo considerada la primera causa de eventos embdlicos prevenible
mediante el empleo de anticoagulantes orales (ACO) (Boned-Ombuena et al., 2017).
Dicho tratamiento con ACO ha demostrado ser eficaz para evitar eventos adversos
(Hindricks et al.,, 2021) pero presenta unas caracteristicas especiales que hacen
necesario un adecuado control clinico y en ocasiones controles analiticos periddicos
para garantizar la seguridad del paciente, siendo de vital importancia un apropiado
conocimiento y automanejo del tratamiento por su parte. El tratamiento ACO en
nuestro pais incluye fundamentalmente dos grupos de farmacos, los anticoagulantes
antagonistas de la vitamina K (AVK) y los anticoagulantes de accién directa, conocidos

como ACOD o no antagonistas de la vitamina K (NOAC).
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A pesar de que las recomendaciones de las sociedades nacionales e internacionales
(Hindricks et al., 2021; Steffel et al., 2021) abogan de manera prioritaria por el empleo
de los nuevos anticoagulantes de accion directa (ACOD o NOAC), debido a que presentan
menores complicaciones clinicas como ictus y hemorragias mayores, han resultado ser
una alternativa coste-efectiva y reducen la morbimortalidad; la realidad demuestra que
en nuestro pais existe una infrautilizacién de los ACOD, probablemente por las
dificultades existentes en su prescripcion, siendo su uso muy inferior al resto de paises

cercanos (Llisterri et al., 2019).

El tratamiento anticoagulador mds empleado en Espana continla siendo los AVK,
empleandose entorno en el 70% de los pacientes con FA no valvular. Dicho tratamiento
conlleva controles periddicos en la coagulacién y ajustes frecuentes en la dosificaciéon
debido a la estrecha ventana terapéutica y a la variabilidad del efecto anticoagulante,
se ha observado que aproximadamente un 45-55% de estos pacientes presenta un mal
control habitual en el INR favoreciendo la aparicidon de eventos adversos, poniendo en
riesgo la seguridad del paciente y generando un mayor coste sanitario(Alonso et al.,
2022). Por ello es vital que los pacientes muestren un autocuidado adecuado, con
concordancia terapéutica y conocimientos suficientes para evitar o mitigar los efectos

adversos, manteniendo la efectividad del tratamiento.

En este sentido, la AES podria ser un factor esencial para el automanejo del tratamiento
anticoagulador, al igual que se ha relacionado con el conocimiento de patologias
cardiovasculares y el manejo de diferentes fadrmacos. Existe evidencia que asocia una
menor conciencia del diagndstico de FA y menor adherencia al tratamiento en pacientes
con bajos niveles de AES aumentando el riesgo de complicaciones (Essien et al., 2021;
Reading et al., 2017) y varios estudios han evaluado el impacto de la educacién sanitaria
y el cumplimiento del tratamiento con anticoagulantes orales, pero actualmente la
evidencia acerca de la influencia del nivel de AES en la adherencia al tratamiento
anticoagulador y la aparicion de eventos adversos no es concluyente; encontrandose
una escasez de estudios que presentan resultados controvertidos en cuanto a la
asociacion entre limitada AES y falta de adherencia al tratamiento con ACO (Bartolazzi

et al., 2021; Cabellos-Garcia et al., 2018; Oramasionwu et al., 2014).
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Nuevas corrientes de pensamiento enfermero en salud publica y promocidn de la salud
reafirman al paciente como eje fundamental del sistema sociosanitario y reclaman un
grado de participacion del individuo si cabe aun mayor en su proceso de cuidados,
aumentando en lo posible la “autogestion” y el empoderamiento del paciente frente a
la “gestion por profesionales” (Gavidia & Talavera, 2012; Gémez-Picard & Fuster-
Culebras, 2014; Malaga et al., 2019). Las razones para tal grado de implicacién son
multiples y destacan entre otras la personalizacién de las intervenciones sanitarias
priorizando fundamentalmente la prevencién, la optimizacién de la efectividad de los
tratamiento y el cumplimiento de los protocolos terapéuticos y la mejora de la
autogestion de las enfermedades crénicas repercutiendo en un incremento de la calidad
de vida y la reduccion de los costes sanitarios; sin embargo, para poder ejercitar dicho
empoderamiento y autogestion es necesario que los pacientes posean y vean
fortalecidas una serie de caracteristicas entre las que destaca la alfabetizacion en salud

(Ayuso Murillo et al., 2019; Billany et al., 2023; Nutbeam, 2000).

Este concepto ha sido definido de multiples maneras, pero la definicion que presenta
mayor consenso a nivel europeo es la propuesta por la OMS (2021): “La alfabetizaciéon
sanitaria representa los conocimientos y competencias personales que se acumulan
mediante las actividades cotidianas, las interacciones sociales y a través de las
generaciones. Dichos conocimientos y competencias personales estan mediados por las
estructuras organizativas y la disponibilidad de recursos que permiten a las personas
acceder, comprender, valorar y utilizar la informacién y los servicios de forma que
promuevan y mantengan una buena salud y bienestar para si mismos y para quienes les
rodean.” Considerdndola como un elemento fundamental para tomar decisiones en
salud y capacita a las personas y comunidades, pero manifestando que no es
responsabilidad exclusiva de los individuos e indicando que los proveedores de
informacién, incluyendo gobiernos, sociedad civil y servicios sanitarios deben

proporcionar informacion fidedigna, compresible y procesable para todos.

Diversos estudios también han demostrado una vinculacidon de dicho concepto con las
desigualdades en salud y se ha estimado como un elemento clave a tener en cuenta por

las politicas de salud para mejorar la equidad (Amoah, 2019; Buria, 2019; Chi et al., 2021)
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debido al impacto que presenta en la salud individual y comunitaria puesto que influye
en los resultados en salud (Abdullah et al., 2019; Fan et al., 2021; Schillinger, 2020;
Schillinger, 2021).

Con toda la evidencia previa, ha quedado patente la implicacién de la AES en diferentes
patologias cardiovasculares, en este sentido, la AES cobra vital importancia en el
conocimiento de la FA y mas concretamente en el manejo del tratamiento con
anticoagulantes orales debido a las complicaciones y al aumento del gasto sociosanitario
que conlleva una administracién inadecuada de dicho tratamiento. Ligado a lo anterior,
una gran variedad de estudios (Bartolazzi et al., 2021; Din¢ et al., 2021; Fang et al., 2006;
Kanejima et al., 2022; Martins et al., 2017; Oramasionwu et al., 2014; Rolls et al., 2017)
ha tratado de evaluar la relacidn existente entre la educacidn sanitaria y el cumplimiento
del tratamiento con anticoagulantes orales; pero la evidencia actual no es concluyente
acerca de la influencia que ejerce el nivel de AES en la adherencia al tratamiento con
anticoagulantes orales, mdas concretamente con AVK, y la aparicion de eventos adversos,
siendo escasos los estudios que lo evaldan y presentando ademas resultados

controvertidos.

En nuestro pais entre el 45 y el 55% de los pacientes en tratamiento con AVK no
consiguen mantener un rango éptimo del tratamiento, lo que supone un incremento en
la aparicidon de complicaciones, tanto a nivel tromboembdlico como hemorragico, un
aumento de la morbimortalidad y por ende un aumento del gasto sociosanitario (Llisterri
et al., 2019). Debido a ello es necesario esclarecer si verdaderamente existe una relacion
significativa entre el grado de AES, el manejo del tratamiento con AVK en patologias
cardiovasculares y la aparicién de complicaciones, puesto que ello permitiria implantar
acciones para mejorar la salud publica a partir de intervenciones adecuadas al nivel de

AES.

Las reflexiones descritas anteriormente motivaron a la realizacion de la presente tesis

doctoral, cuyas hipdtesis y objetivos se muestran en los siguientes apartados.
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Hipotesis

A continuacidn, se presentan las hipdtesis de trabajo de la presente tesis doctoral:

Las diferentes dimensiones que componen la alfabetizacién en salud, los
determinantes de salud y la equidad son variables que presentan relacién con
los resultados en salud en pacientes con enfermedades cardiovasculares.

La poblacidon espaiiola que requiere tratamiento con anticoagulantes orales
antagonistas de la vitamina K presenta niveles inadecuados de alfabetizacién en
salud.

La adherencia al tratamiento oral con anticoagulantes antagonistas de la
vitamina K y la prevencidn de complicaciones asociadas estan directamente

relacionados con el nivel de alfabetizacion en salud.

57



58



SOAILAfd0O S

59



60



Objetivos

Los objetivos del presente estudio han sido los siguientes:
1. Analizar la relacion existente entre las diferentes dimensiones que componen la
alfabetizacién en salud y el manejo de patologias cardiovasculares que requieren

tratamiento con anticoagulantes orales en el ambito de atencién primaria.

1.1 Explorar los instrumentos empleados mayoritariamente para cribar el nivel
de alfabetizacion en salud en personas con patologia cardiovascular y

tratamiento anticoagulador.

1.2 Identificar si el nivel de alfabetizaciéon en salud influye en determinados
resultados de salud como la adherencia al tratamiento con anticoagulantes
orales, concretamente con antagonistas de la vitamina k, el control de indice de

ratio normalizado y la aparicidn de complicaciones.

2. Investigar la relacion existente entre las distintas dimensiones que componen la
alfabetizacion en salud y los determinantes que generan las desigualdades en salud en

pacientes con patologia cardiovascular.
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Metodologia

6.1 Disefo

Para la elaboracién de la presente tesis doctoral se llevaron a cabo dos estudios. El
primero de ellos consistié en la realizacion de una revisidn sistematica siguiendo las
directrices PRISMA, la estrategia de busqueda se disefié mediante la metodologia PICO.
La busqueda se llevé a cabo en las bases de datos y los metabuscadores PubMed,
Scopus, Embase, CINAHL, Web of Science, Cochrane Library (en inglés), y SciELO, IME-
Biomedicina, CUIDEN Plus y LILACS (en espafiol). Los términos de busqueda se
identificaron empleando las herramientas DeCS, MeSH y Tesauro PsycINFO combinando
los términos 'adult patients', 'oral coagulation therapy', 'health literacy', "self-care",
"self-management" y “medication adherence” y los sindnimos apropiados en inglés y
espanol. Dichos términos se combinaron aplicando los operadores booleanos “OR” y

”AND”_
Se incluyeron articulos centrados en:

e Pacientes mayores de 18 afos, en tratamiento de anticoagulacién oral durante
al menos tres meses y en los que los pacientes fueran auténomos para tomar la
medicacién.

e Estudios realizados en el dmbito de atencidn primaria

e Estudios cualitativos, cuantitativos o econémicos

Se excluyeron los articulos cuyos trabajos estaban realizados con pacientes
hospitalizados o ingresados en entornos similares y aquellos trabajos que incluian

pacientes con deficiencias neurocognitivas, demencia o trastornos de la salud mental.

La busqueda se limitd a trabajos publicados en revistas cientificas revisadas por pares,
en inglés o espanol entre enero del 2000 y diciembre de 2016 y que tuvieran disponible
el resumen. Los articulos fueron analizados y seleccionados por dos investigadores que
trabajaron de manera independiente y en caso de desacuerdo se consulté a un tercer
investigador, la calidad de los manuscritos y el riesgo de sesgo se evalud con la
herramienta ICROMS (Integrated Quality Criteria for the Review of Multiple Study
designs) (Zingg et al., 2016) . Este estudio permitio responder al primer objetivo de la

presente tesis doctoral.
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Para dar respuesta al resto de objetivos se realizé un estudio observacional, descriptivo
y transversal con una muestra de 252 pacientes con patologia cardiovascular y en
tratamiento con anticoagulantes orales antagonistas de la vitamina K en el ambito de
Atencidn Primaria, en los siguientes apartados se describe de manera mas detallada la

metodologia empleada para la realizacién de dicho estudio.

6.2 Poblaciéon y muestra

El estudio se llevd a cabo en Valencia, concretamente en 6 zonas basicas de salud del
Departamento de Salud de Xativa/Ontinyent seleccionadas al azar de las 17 areas que
componen dicho departamento. La seleccién se realizé eligiendo 6 niumeros al azar y

escogiendo las dreas que correspondian con el nimero extraido.

Todos los pacientes que acudieron a la consulta de enfermeria durante el 1 de enero de
2018 y el 30 de abril de 2019 fueron invitados a participar en dicho estudio
cumplimentando el cuestionario de AES. Para una poblacién de N= 730 pacientes (datos
proporcionados por el servicio de servicio de farmacia del Departamento), la muestra
representativa calculada es de 252 pacientes (nivel de confianza del 95%, margen de

error 5%, frecuencia de respuesta esperada 50%).

Los métodos de seleccion de los participantes consistieron en ofrecer la participacion en
el estudio a todos los pacientes que acudian a la consulta de enfermeria (tanto de forma

programada como a demanda) y que cumplieran los criterios de seleccion.

El reclutamiento finalizd6 después de alcanzar la muestra minima representativa del

estudio (n=252).
Los criterios de elegibilidad fueron los siguientes:

e Pacientes de entre 50 y 85 afios.

Diagndstico de enfermedades cardiovasculares, principalmente arritmias
(fibrilacion o aleteo auricular) o valvulopatias.

e Haber recibido tratamiento con AVK durante al menos 6 meses.



Metodologia

Se consideraron criterios de exclusidn:

Alteraciones en la vision o la audicidn que impidieran rellenar el cuestionario de
AES.

Analfabetismo.

Interrupcion del tratamiento con AVK o tratamiento con AVK discontinuos.
Problemas neurocognitivos o de salud mental graves que impidan al paciente
comprender su patologia.

Tratamiento con AVK administrado por otra persona.

El estudio se realizé en zonas rurales con una poblacion de 2300 a 8000 habitantes en

cada centro de atencién primaria de salud primaria, donde la distancia al centro de salud

suele ser corta y la mayoria de los ciudadanos pueden desplazarse a pie.

6.3 Variables del estudio

Las variables que se recopilaron para la realizacién del estudio fueron las siguientes:

- Sociodemogrificas:

Edad (agrupada en dos intervalos): menores de 65 afios o igual y mayores de 65
anos.

Género (categorizacion binaria): masculino o femenino

Nivel educativo (se categorizd en tres grupos definidos en base a los niveles
tradicionales de educacién formal): Sin estudios, educacion basica (incluyendo
educacion primaria o secundaria) y educacidon universitaria (incluyendo
educacion universitaria o educacidén superior)

Clase social autopercibida (se categorizd en base a las respuestas proporcionadas

de los participantes): clase social baja, media o alta.

- Clinicas:

Diagndstico clinico principal
Factores de riesgo cardiovascular: Se consideraron las siguientes variables como

factores de riesgo de la enfermedad cardiovascular tal y cémo se define en la
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guia de practica clinica sobre la prevencion de la enfermedad cardiovascular (L.
J. Visseren et al., 2022). Estas variables se clasificaron de manera binaria en
funcién de su presencia (“SI”) o ausencia (“NO”) teniendo en cuenta los criterios
estandarizados.

o Obesidad: Considerada como IMC >30 kg/m?) (OMS, 2023)

o Hipertension arterial: Considerando una presion arterial sistdlica igual o
superior a 140 mm Hg y/o una presion arterial diastélica igual o superior
a 90 mm Hg) (Bryan et al., 2019; Whelton et al., 2020)

o Consumo de tabaco: La clasificacion de los participantes se llevd a cabo
en funcion de su habito tabaquico dividiéndolos en dos categorias (no
fumador / fumador) (Huxley & Woodward, 2011)

o Polifarmacia: Considerada como prescripcion 25 medicamentos.
(Schneider et al., 2018)

e Aparicion de complicaciones: Se clasific6 de manera binaria en funcién del
requerimiento (“SI”) o por el contrario no requerimiento (“NO”) de atencidn de
los participantes en servicios de urgencia o de la necesidad de hospitalizaciones

no programadas durante los ultimos 6 meses)
- Relativas al tratamiento con AVK:

e Afios de tratamiento (variable cuantitativa continua)

e Notificaciéon del tratamiento con AVK por parte de los pacientes a otros
profesionales de la salud. Clasificacién de manera binaria en funcidn de si
informan (“SI”) o por el contrario no notifican dicha informacién (“NO”) a otros
profesionales sanitarios.

e Numero de controles realizados en los Ultimos 6 meses (variable cuantitativa
discreta)

e Control del tratamiento con AVK. Se clasificé de manera binaria en funcién de si
los participantes presentaban un control dptimo (“buen control SI”) o si por el
contrario el control del tratamiento no era adecuado (“buen control NO”).

Considerando un buen control si ~ 65% de las mediciones de INR estan dentro
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del rango, con medicién por método directo, durante al menos 6 meses

(Hindricks et al., 2021; Kirchhof et al., 2016)

- Alfabetizacion en salud: Se utilizé el cuestionario Health Literacy Questionnaire (HLQ)
para evaluar el nivel de alfabetizacidn en salud (Osborne et al., 2013). Los investigadores
obtuvieron autorizacion por parte de los autores del cuestionario para su empleo,
facilitdndoles la licencia (The Health Literacy Questionnaire. © Copyright 2014 Deakin
University. Spanish (Spain) version. Translation and formatting completed in february
2016) para emplear dicho cuestionario a partir de enero de 2018 (anexo 1). Este
cuestionario incorpora elementos de valoracidon de las necesidades de alfabetizacion
sanitaria a nivel comunitario, permite describir el nivel de alfabetizacién sanitaria de la
poblacién y medir los resultados de las intervenciones clinicas y de salud publica
destinadas a mejorar la alfabetizacién sanitaria (Juvinya, 2021; Osborne et al., 2013);
presenta propiedades psicométricas robustas y ha sido traducido por los propios
autores a diferentes idiomas garantizando la validez del cuestionario (anexo 1), ademas
ha sido adaptado a diferentes idiomas y entornos por parte de instituciones
independientes de la Deakin University (Debussche et al., 2018; Kolarcik et al., 2017;
Maindal et al., 2016; Nolte et al., 2017) .

Dicho cuestionario (anexo 2) evalta 9 dimensiones diferentes y consta de 44 items. Los
autores ajustaron un modelo de analisis factorial confirmatorio (CFA) de 9 factores para
los 44 items finalmente seleccionados y el ajuste del modelo fue satisfactorio: x2
WLSMV(866 d.f.) = 2927,60, p<0,0000, CFl = 0,936, TLI = 0,930, RMSEA = 0,076, y WRMR
= 1,698 y para todas las escalas se buscé una fiabilidad compuesta de 20,8 (Osborne et
al., 2013). A continuacion, se detallan las dimensiones que lo componen y la fiabilidad

compuesta (composite reliability) de cada una de ellas:

- Dimensién 1 (D1): Sentirse comprendido y apoyado por el personal sanitario.

(Composite reliability = 0.88)

- Dimension 2 (D2): Disponer de suficiente informacion para gestionar mi salud.

(Composite reliability = 0.88)

- Dimensién 3 (D3): Gestionar activamente mi salud. (Composite reliability = 0.86)
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- Dimensién 4 (D4): Apoyo social en materia de salud. (Composite reliability = 0.84)
- Dimension 5 (D5): Valoracién de la informacidn sanitaria. (Composite reliability = 0.77)

- Dimension 6 (D6): Capacidad de participar activamente con proveedores de atencién

sanitaria. (Composite reliability = 0.90)
- Dimensién 7 (D7): Navegacion por el sistema sanitario. (Composite reliability = 0.88)

- Dimensidon 8 (D8): Capacidad de encontrar buena informaciéon sobre la salud.

(Composite reliability = 0.89)

- Dimensién 9 (D9): Comprensidon de la informacion sanitaria lo suficientemente bien

como para saber qué hacer. (Composite reliability = 0.88)

Las puntuaciones de las dimensiones 1 a 5 tienen cuatro valores (completamente en
desacuerdo/en desacuerdo/de acuerdo/muy de acuerdo), y las puntuaciones de las
dimensiones 6 a 9 se fijan en 5 valores (no se puede hacerse o siempre tiene dificultades/
normalmente es dificil/ a veces dificil/ suele tener facilidad/ siempre tiene facilidad). De
acuerdo con la solicitud de los autores del cuestionario, se establecié una puntuacién

independiente para cada dimensién (Jessup et al., 2017; Osborne et al., 2013).

Las variables sociodemogréaficas se recogieron mediante entrevista a los pacientes,
mientras que las variables clinicas y las referidas al tratamiento anticoagulante con AVK
se recogieron de la historia clinica y de las prescripciones médicas. En cuanto a la
variable de alfabetizacidn sanitaria, el cuestionario HLQ se administré a los pacientes

mediante entrevista directa.

6.4 Recogida de datos

La recogida de datos se llevd a cabo entre el 1 de enero de 2018 y el 30 de abril de 2019.
El proceso de reclutamiento fue aleatorio simple, mediante entrevista oral a los

pacientes de las areas de salud seleccionadas que accedieron a participar en el estudio.

La persona responsable del reclutamiento y la recogida de datos fue la investigadora

principal, que fue instruida por los autores del cuestionario HLQ para realizar la recogida
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de datos de manera adecuada, o en su defecto los investigadores colaboradores que
debido a que han participado en otros proyectos de investigacién relacionados con la
alfabetizacion en salud poseen un amplio grado de conocimientos y ademas fueron
entrenados para la recogida de datos de interés por la investigadora principal con una
formacidn previa de 1 hora en el mes anterior al inicio de la recogida de datos. Los datos

se recopilaron en el cuaderno disefiado especificamente para dicho fin (anexo 3).

El proceso de recogida de datos presenté una duracién aproximada de entre 15-20
minutos por sujeto y los participantes fueron informados de los objetivos del estudio y
proporcionaron su consentimiento para participar de manera voluntaria por escrito
(anexo 4), la confidencialidad y el anonimato fueron salvaguardados en todo momento
siguiendo la Regulacion de Proteccion de Datos (EU) 2016/679 del Parlamento Europeo
y la Ley Organica de Protecciéon de Datos 3/2018. Debido a la voluntariedad de la
participacién los participantes no percibieron ninguln tipo de compensacién econdmica

por responder al cuestionario.

6.5 Analisis estadistico

Para la codificacién, procesamiento y andlisis de los datos se utilizé el paquete
estadistico SPSS v23. Las variables cuantitativas se analizaron con medidas de tendencia
central y dispersidén, mientras que las cualitativas se trataron mediante frecuencias
absolutas y relativas y se expresaron como porcentajes. Se utilizaron las pruebas de
Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk para evaluar la normalidad. Para analizar la
relacion entre las dimensiones de HLQ y las diferentes variables se emplearon pruebas
paramétricas (Anova, pruebas post-hoc y T-Student) y pruebas no paramétricas (U de
Mann-Whitney y Kruskal-Wallis). Para las variables: sexo, polimedicacién, buen control
de AVK, frecuencia adecuada de controles, informa de que toma AVK, obesidad,
complicaciones asociadas, asistencia a servicios de urgencias e ingreso hospitalario no

programado, se analizé ademas el tamano del efecto mediante d de Cohen.

Las principales estimaciones se presentaron con un 95% de intervalo de confianza y un

error del 5%, el nivel de significacidn estadistica se establecid en p <0,05.
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6.6 Consideraciones éticas

El protocolo del estudio fue revisado y aprobado por el Comité Etico de Investigacidn
Clinica Corporativo de Atencidn Primaria de la Comunidad Valenciana (CEIC APCV) con
numero de referencia (Ref.ACC-ACE-2016-01) (anexo 5) y catalogado por la Agencia

Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) como estudio (anexo 6).

Los investigadores declararon no presentar ningun tipo de conflicto ético, legal o moral
y la investigacion no recibid financiacion ni ninguna subvencién especifica de ningun

organismo del sector publico, comercial o sin animo de lucro.
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7.1 Articulos originales

En este apartado presentamos los articulos publicados en revistas cientificas que
aglutinan la presente tesis doctoral realizada por compendio y que persiguen dar
respuesta a los objetivos, tanto general como especificos, planteados en la investigacidn
gue presentamos. Se incluyen un total de 3 articulos originales publicados todos ellos

en revistas cientificas.

7.1.1 Articulo 1

Relation between health literacy, self-care and adherence to treatment with oral

anticoagulants in adults: a narrative systematic review.

Cabellos-Garcia AC, Martinez-Sabater A, Castro-Sanchez E, Kangasniemi M, Juarez-Vela
R, Gea-Caballero V. Relation between health literacy, self-care and adherence to
treatment with oral anticoagulants in adults: a narrative systematic review. BMC Public

Health. 2018;18(1):1157.

Resumen

Antecedentes: Los anticoagulantes orales (ACO) se utilizan ampliamente en pacientes
con enfermedades cardiovasculares. Sin embargo, para un éptimo autocuidado los
pacientes deben tener habilidades, entre las que destaca la alfabetizacion en salud
(AES). Nuestro objetivo es describir la relacion entre la AES y el autocuidado en pacientes

cardiovasculares en tratamiento con ACO.

Métodos: Se realizaron busquedas en PubMed, Scopus, Embase, CINAHL, Web of
Science, Cochrane Library, SciELO, IME-Biomedicina, CUIDEN Plus y LILACS, limitadas al
idioma espaiiol e inglés y entre enero de 2000 y diciembre de 2016. Los trabajos
informaron sobre adultos mayores de 18 afios, que tomaban ACO por si mismos durante
al menos tres meses. Se utilizaron las directrices PRISMA para la seleccion de los

trabajos.
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Resultados: Se identificaron 142 articulos y finalmente se incluyeron 10; casi todos ellos
sobre Warfarina. Nuestros resultados sugieren que en los pacientes que toman
tratamientos con ACO existe una relacion positiva entre la AES y el nivel de
conocimiento. Ademds, un pequeio porcentaje de participantes en los articulos
seleccionados reconocia los efectos secundarios y las complicaciones asociadas con el
tratamiento con ACO. Un menor nivel de AES se asocié a un mayor déficit de

conocimientos y a una menor adherencia al tratamiento.

Conclusiones: Existe una escasez de investigaciones que evaluen el efecto de la AES en
diversos aspectos de los tratamientos con ACO. Es necesario ampliar la investigacion
acerca de los instrumentos de valoracién y cribado de la AES, los factores determinantes
de conocimientos adecuados y comportamientos Optimos relacionados con el

tratamiento con ACO.

Palabras clave: Alfabetizacion en salud, terapia de coagulacidon oral, autogestion,

autocuidado, adherencia, revision sistematica.
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RESEARCH ARTICLE Open Access

Relation between health literacy, self-care @
and adherence to treatment with oral
anticoagulants in adults: a narrative

systematic review

Ana Cristina Cabellos-Garcia', Antonio Martinez-Sabater?, Enrique Castro-Sanchez® ®, Mari Kangasniemi®,

Raul Judrez-Vela® and Vicente Gea-Caballero®’

Abstract

and optimal behaviours related to OAC self-management.

Background: Oral anticoagulants (OAC) are widely used in patients with cardiovascular diseases. However, for optimal
OAC self-care patients must have skills, among which health literacy (HL) is highlighted. We aimed to describe the
relation between HL and self-care in cardiovascular patients on OAC treatment.

Methods: Electronic searches were carried out in the PubMed, Scopus, Embase, CINAHL, Web of Science, Cochrane
Library, SciELO, IME-Biomedicina, CUIDEN Plus and LILACS databases, limited to Spanish and English language and
between January 2000-December 2016. Papers reported on adults older than 18 years, taking OAC by themselves for
at least three months. PRISMA guidelines were used for paper selection.

Results: We identified 142 articles and finally included 10; almost all of them about warfarin. Our results suggest that
in patients taking OAC treatments there is a positive relationship between HL and the level of knowledge. In addition,
a small percentage of participants on the selected papers recognized the side effects and complications associated
with OAC treatment. Lower HL level was associated with greater knowledge deficits and less adherence to treatment.
Conclusion: There is a paucity of research evaluating the effect of HL on diverse aspects of OAC treatments. There is a
need to expand the evidence base regarding appropriate HL screening tools, determinants of adequate knowledge

Keywords: Health literacy, Oral coagulation therapy, Self-management, Self-care, Adherence, Systematic review

Background

According to the World Health Organization (WHO),
cardiovascular diseases are the leading global cause of
death. Among the cardiovascular health problems, atrial
fibrillation (AF) is the most frequent arrhythmia [1, 2]
being associated with high mortality and morbidity and
the chief cause of embolic events. Estimates suggest that
the prevalence of AF in Europe will increase by 60% be-
tween 2010 and 2040, [3, 4] which may explain the

* Correspondence: e.castro-sanchez@imperial.ac.uk

*NIHR Health Protection Research Unit in Healthcare Associated Infection
and Antimicrobial Resistance at Imperial College London, Du Cane Road,
W12 ONN, London, UK

Full list of author information is available at the end of the article

increased use in recent years of highly effective therapies
such as oral anticoagulation (OAC) therapies [5, 6].
OACs are used to maintain adequate coagulation
levels and thus prevent thrombotic episodes. These
drugs present particular characteristics (daily dose with
great variability, narrow therapeutic range, complex
pharmacokinetic and pharmacodynamic profile and
possibility of both thrombotic and haemorrhagic compli-
cations) that make necessary periodic blood tests and
careful clinical control. The International Normalized
Ratio (INR) blood test is used to discern the effective-
ness and safety of the treatment, with results between 2
and 3 considered adequate. When 60% of INR measure-
ments in a patient are within such range (denominated
Time in Therapeutic Range, TTR), the underlying

© The Author(s). 2018 Open Access This article is distributed under the terms of the Creative Commons Attribution 40
International License (http//creativecommons.org/licenses/by/4.0/), which permits unrestricted use, distribution, and
reproduction in any medium, provided you give appropriate credit to the original author(s) and the source, provide a link to

the Creative Commons license, and indicate if changes were made. The Creative Commons Public Domain Dedication waiver
{(http//ereativecommons org/publicdomain/zero/1.0/) applies to the data made available in this article, unless otherwise stated.
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cardiac problem is considered to be well controlled if
the measurement is performed by the direct method
(percentage of controls in range) during a valuation
period of at least 6 months. If measurements are calcu-
lated by the Ronsendaal method, then guidelines recom-
mend TTR >70% [1, 5-8]. Adequate health knowledge
and patients’ self-care are therefore vital to maintain an
optimal treatment concordance due to the complexity of
the condition and drug characteristics.

Health literacy (HL) has been identified as a crucial
determinant of public and individual health as well as
self-care [9, 10]. Conceptually, HL is dynamic and
refers to the knowledge, motivation, and competencies
to act, understand, evaluate and apply health informa-
tion to care-related decisions [11-13]. Currently, different
tools are used to measure HL levels encompassing
communication skills, information search capability,
and previous experience of health care [14-16]. In re-
cent years, the emphasis has been placed on the
adaptation of health and social care systems to the
HL of the population, to facilitate and optimize hu-
man and material resources and improve clinical and
health outcomes.

Some preliminary studies exploring the effect of HL
on awareness about AF and medication concordance
suggest that patients with low HL were less likely to take
treatment as recommended, therefore increasing the risk
of complications and disease-related mortality [17].
These results match well those reported in other chronic
diseases where people with low HL experienced worse
health status and outcomes, [18, 19] suboptimal man-
agement of treatment with direct consequences such as
medication errors, [20] higher risk of hospital admission,
[21] increased social costs, [22, 23] less use of preventive
services and in essence higher mortality. [24—26] The as-
sociation between low HL and decreased knowledge re-
garding factors of disease prevention, medicines use, the
importance of dose adjustment and adherence to treat-
ment has also been described [27-29].

The aim of this systematic review was to describe the
influence of HL levels in the self-care of cardiovascular
pathologies managed with OAC treatment. The research
questions were:

1. In patients taking OAC treatments, what is the
relationship between HL levels and self-
management/self-care, adverse effects and
complications?

2. What instruments have been used to determine
levels of health literacy in patients taking OAC
treatments?

3. What has been the impact of health interventions
tailored to the level of HL in the adherence to OAC
treatments, as evidenced by changes in INR results?

Page 2 of 12

Methods

We conducted a systematic review following PRISMA
guidelines [30]. In the first stage, we built a search strat-
egy with the following PICO approach (Table 1).

Literature searches

We searched the electronic databases PubMed, Scopus,
Embase, CINAHL, Web of Science, Cochrane Library (all
these in English), and SciELO, IME-Biomedicina, CUI-
DEN Plus and LILACS (in Spanish). Search terms were
identified used the DeCS, MeSH and Tesauro PsycINFO
tools, combining the terms ‘adult patients; ‘oral coagula-
tion therapy, ‘health literacy, ‘self-care; ‘self-management’
and ‘medication adherence; and appropriate synonyms in
English and Spanish. We combined the search terms with
Boolean operators “OR” and “AND” (Fig. 1).

We included papers which focused on i) patients older
than 18 years, ii) on oral coagulation therapy for at least
three months, and where iii) patients were taking medi-
cation by themselves. Additionally, papers had to report
on studies conducted in iv) primary healthcare settings
using v) qualitative or quantitative methods, including
economic studies. We excluded papers that focused on
i) patients with neurocognitive impairments, dementia
or mental health disorders and ii) inpatients or patients
admitted to hospitals or similar settings.

As limits to the search, the papers had to be published
in Spanish or English between January 2000 and Decem-
ber 2016 in a peer-reviewed scientific journal. In
addition, an abstract had to be available.

Data evaluation

After completion of paper selection, we evaluated the
quality of manuscripts with ICROMS tool (Integrated
Quality Criteria for the Review of Multiple Study designs)
for assessing Risk of Bias [31], which has been used previ-
ously in various articles [32, 33]. Data were selected and
analysed by two authors working independently. In case of
disagreement, a third author was consulted.

Data analysis

As a first stage of analysis, the selected papers were read
several times to get a clear picture and understanding.
After that, information within the papers was tabulated in
a standardised form according to authorship, year, coun-
try, aims, methodology, and population and sample

Table 1 Overall structure of the systematic review

P (patients) Adults patients on oral coagulation therapy
| (intervention) Measures to assess and improve health literacy
C (comparison) Inappropriate due to there are no concepts
to compare
O (outcome) Self-care and medication adherence
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P: ADULT PATIENTS ANTICOAGULATED I: HEALTH LITERACY
OR
Adult*
Oral coagulation therapy 2% Health Litera*
OR AND jen® Consumer health information
:;‘Wm AR AND Medical litera*
Chatliiiy Low litera®
cre kol thargy, Apet Hﬁ:lltlh ::ucn(ion
‘Warfarina Eld*
Acenocumarol ey Health Knowledge
Educational status
AND
O: MEDICATION ADHERENCE AND SELF-MANAGEMENT
Medication adherence
OR Selfmanagement
AND Medication corcondance OR
Adherencia al tratamiento
[ de la medicaci Self Care
Adhesién a la medicacién Autoayuda
Adhesién al tratamiento Autocuidado

Adhesién al medicamento
Sometimiento al tratamiento

((((health[ti] AND literacyti]) OR (""health literacy"" OR "“health literate™ OR ""medical literacy™) OR (functionalftw] AND

health[tw] AND literacy[tw]) OR OR ((low li i] OR low li y[ti] OR literacy(ti] OR illiteracy|ti] OR literate[ti] OR
illi [ti] OR ding[mh] OR hension[mh]) AND (health [major] OR health ed ion[major] OR patient
ducation[major] OR C ication Barri jor] OR [maj ] OR Health Knowledge, Attitudes,
Practice[major] OR attitude to health[major]))) OR jor] AND educational status[major]) OR (family[ti] AND
literacy(ti])) OR ((*"drug labeling"™ OR Prescriptions [mh]) AND (™ ion™ OR "™ “) OR (ti] OR
diabetes[ti]) AND (literacy(ti] OR comprehension([ti])) OR "™adult literacy™ OR ""limited literacy"” OR ""patient understanding™"[ti]
OR (self care [major] AND ion[mh]) OR P ion AND food labeling[mh]) OR prehension AND inf d consent)
OR ion AND i health)))) AND ((((((((((((cral coagulation therapy) OR Warfarin Therapy) OR Acenocoumarol

Fig. 1 Systematic review search strategy and keywords

characteristics. In addition, we included information about
the instrument used to assess HL, OAC treatment, inter-
ventions/activities, risk of bias and results (Tables 2 and 3).

Results

Search outcome and selection

Figure 2 presents the study flow. Based on the electronic
searches, we identified 142 original papers. Following re-
moval of duplicates, 100 papers were title screened, 40
papers were abstract screened, and finally 10 papers
were full-text screened.

Methodological approaches of studies selected
All 10 original papers selected were quantitative. The
most frequently used study design was descriptive (1 =
7), including cross-sectional designs usually adjusted for
age, sex and level of studies and with little inclusion of
inferential methods. Three studies conducted longitu-
dinal analyses, one of which was a randomized trial, [34]
one cohort study [35] and one case-control study [36].
The variables collected in the studies were mainly
sociodemographic, including the level of income in four
articles [36-39]; others also collected data about medical

history, including INR or TTR, although two articles did
not have this marker [39, 40]. Different tools were used
to assess cognitive ability, including the Cognitive Abil-
ities Screening Instrument-Short Form (S-CASI), Short
Portable Mental Status Questionnaire (SPMSQ), Animal
Naming Test (ANT) and the ABILHAND (to measure
of manual ability for adults) [34, 39-43]. In terms of
geographical location, nine studies were conducted in
United States (US), [34, 35, 37-43] and one was origi-
nated from Australia [36]. No papers published in Eur-
ope were found. The most recent articles were published
between 2014 and 2015 [37, 40].

Methodological quality

The 10 studies identified presented an acceptable meth-
odological ~quality, following evaluation with the
PRISMA guidelines and ICROMS tool to assess the Risk
of Bias (Table 2). Selection and recall bias were the
most commonly identified biases, present in two
papers [34, 39] and [41, 43] respectively. One other
paper presented social acceptability bias [43]. In
addition, two articles included a rather small sample
size [38, 42].
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Total number of papers identified (N= 142)

o PubMed: 42 ¢ CINAHL: 4

¢ Scopus: 17 ¢ LILACS:0

¢ ScELO:0 * Cuiden Plus: 5

¢ IME:0 *  Web of Science: 38

¢ Embase: 26 o Cochrane Library : 10

C N icate records
(n=42)

Relevant studies identified based on title
(n=100)

V

L (n=60)

Papers excluded after abstract reading

» Abstract insufficient (13)

» Patients under 18 years (4)
« Inpatients (10)

» HL not included (33)

Papers included based on ab
(n=40)

 Oral anti V! not
* HL not evaluated (n=15)

« Patients with neurocognitive disorders (n=2)
 Patients having medication administered (n=3)
« Article not available (n=1)

Papers excluded after full text reading
(n=30)

luated (n=9)

%

Papers included in systematic review
(n=10)

Fig. 2 Systematic review results chart
N

Health literacy measurement tools

All manuscripts included in the review used validated
tools to measure HL. However, the tools were validated
only in English-speaking or Spanish-speaking patients res-
iding in the US. Of note, there were no tools validated in
other Spanish-speaking populations. The most frequently
validated tool used to measure HL was the short version
of the Test of Functional Health Literacy in Adults
(S-TOFHLA), present in six articles (36, 37, 39, 41-43]
and the Rapid Estimate of Adult Literacy in Medicine
(REALM) scale used in four articles [34, 35, 38, 40].

Epidemiology of health literacy

In seven studies about 50-60% of participants had lim-
ited or inadequate HL, [36, 37, 39-43] studies used
S-TOFHLA, whilst one employed the REALM tool. [40]
Three studies (using REALM) obtained a prevalence of
limited HL of 12-15% and adequate HL of around 70—
80% [34, 35, 38].

In terms of the relationship between HL and the age
of the participants, five studies [35, 37-39, 41] reported
an inverse relation between these variables. Further,
women had lower HL levels in all except one study [38].
Regarding the association between HL and level of edu-
cation, all studies demonstrated a direct relationship.
One study qualified that participants with limited HL
had lower levels of education, less employment, and
lower annual income [37]. All selected studies directly
related HL levels to educational or reading levels. In four
studies the participants’ annual income was included,
[36-38, 40] but only one paper directly related it to the
level of HL [37].

Knowledge and sources of information

Focusing on the health-related knowledge of participants
and the different mechanisms used by them to obtain in-
formation, approximately 50% of study participants re-
ceived both written and verbal information from health
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Table 3 Main results of the selected studies/papers
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Author(s), year, country
Diug, Evans et al. 2011, Australia

Dolor, Ruybalid et al, 2010, USA

Estrada, Martin-Hryniewicz et al, 2004, USA

Fang, Machtinger et al, 2006, USA

Fang, Panguluri et al, 2009, USA

Oramasionwu, Bailey et al, 2014, USA

Schillinger, Machtinger et al, 2006, USA

Schillinger, Wang et al, 2006, USA

Wilson, Racine et al, 2003, USA

Wilson, Templin et al, 2015, USA

Main results

« Inadequate HL, cognitive impairment and depression were associated
with increased risk of bleeding (HL stronger relationship).

« Inadequate HL in 68% cases and 39% controls.

« Group of cases worse adherence and less use of dispensers.

+ 884% successfully completed training
« Failure to perform PST NOT related to HL

+ 47.6% have adequate HL and 11.2% have inadequate HL.
« Positive correlation between low HL and greater variability in INR,
« HL level not associated with time remaining in range.

+ 60.9% have limited HL

+ Median S-TOFHLA: 17

« Limited HL was associated with knowledge deficit of its pathology (AF)
« Limited HL was not associated with INR in range or adherence.

+ S-CASI < 17 was associated with discordant responses in stroke and warfarin therapy.

« Average score of S-TOFHLA17 (marginal HL)
« Inadequate HL was associated with discordant responses

+ Patients with limited HL have an older age, lower level of education, and lower

annual income,
+ 51% have limited HL.

« Limited HL was associated with worse control (TTR < 50%) in adults> 65 years.

« 48% inadequate HL and 13% marginal HL

+ 39% adequate HL

+ 56% INR in range for 90 days

« Minor visual and verbal agreement in patients with insufficient HL

+ 48% inadequate HL, 13% marginal HL and 39% adequate HL.
+ 70% maintained adherence but 50% presented discordant regimes
+43.8% of INR was out of range.

+ 90% knew that warfarin was anticoagulant, only 50% Knew side effects
+ Significant relationship between HL and knowledge level
« HL greater in women

+ 52.9% score REALM between 45 and 60.

+ 72.8% responded correctly to the KIP-C20

« Correlation between KIP-C14 and REALM was 9%.
« Important gap in HL level,

professionals. The impact of such information how-
ever was less evident; one of the studies reported that
90% of patients knew which of their medicines was
an oral anticoagulant, yet 70% were unaware of the
need to monitor potential food interactions and a fur-
ther 18% did not understand the side-effects [38].
Despite these gaps, 40% of participants felt their
level of knowledge about treatment was good or
moderate, which could lead to inequalities or
discrepancies between their level of care and the in-
terventions or recommendations implemented by

healthcare professionals.

ported a relation between lower levels of HL,

Relationship between HL level and self-management
When analysing the relationship between levels of HL
and self-management of OAC treatments, the studies re-

deficits of

knowledge and increased risk of health problems such
as bleeding and non-specific side effects or suboptimal
treatment adherence. [35-37, 41, 42] Eight studies in-
cluded INR measurements, with 30-50% of participants
within adequate therapeutic range. [34-38, 41-43]; how-
ever, four studies [34, 38, 42, 43] did not link INR results
to HL. Four studies [35-37, 41] established a relation-

ship between the HL of participants and OAC treatment

with contradictory results.

Relationship between HL level, self-management of OAC

and adverse effects

Regarding the type of oral anticoagulant treatment re-
ported, the most commonly used medication was war-
farin (nine studies), [34-39, 41-43] with Coumadin used

in one study [40].

Relationship between HL level and INR
In the study by Fang et al. [41] with a sample

of 179 pa-

tients in which INR control was performed every 4-
6 weeks, a limited level of HL was not associated with

INR within adequate range. The study by Oramasionwu
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et al. [37], on the other hand, with a sample of 198
adults older than 65 years but without clear information
about the frequency of INR control suggested that lim-
ited HL was associated with poorer therapeutic control
(T'TR <50%). Finally, Estrada et al. [35] found that INR
variability was 32% higher in patients at the lowest
literacy level as compared with patients at the highest
literacy level, but HL level not associated with time
remaining in range, in a study of 143 patients where
INR was monitored quarterly. In Australia, a
case-control study reported that poor health literacy was
the strongest relationship related to a higher INR and
therefore higher bleeding risk. [36]

Relationship between HL level, adherence and adverse
effects

With regards to adherence to the therapeutic regime,
four studies evaluated this aspect obtaining disparate re-
sults. Two papers identified an association between HL
and adherence to anticoagulant treatment, with lower
HL linked to suboptimal adherence [36, 42].

Adverse effects and associated complications were ex-
amined by other two studies [36, 38]. In terms of partici-
pants’ knowledge of possible complications or side
effects, these studies were in agreement reporting a low
percentage of participants who recognized adverse
events and had difficulty adequately controlling INR. In
the study by Wilson et al. [38], between 30 and 50% of
participants were unaware of crucial side effects, whilst
the study by Diug et al. [36] identified an association be-
tween inadequate levels of HL and increased risk of
haemorrhage. This study also explored the impact of
psychosocial factors and depression on self-management
of OAC treatment. In the study, about 40% of partici-
pants had depression and it was associated with poorer
control of treatment, poor adherence, inadequate HL,
lower satisfaction and greater side effects, mainly in-
creased risk of bleeding.

Discussion
Our review centred on the relation between HL,
self-management and OAC treatment outcomes. We
identified a limited number of studies on this topic, gen-
erally conducted in the US and focused on a rather small
sample size (around 150 patients). There appeared to be
large variability in the relationship between HL and dif-
ferent aspects of self-management of ACO treatment.
The limited evidence available suggests a positive
relationship between HL and the level of knowledge pre-
sented by patients on ACO treatment, in line with other
pathologies where these aspects have been studied.

The results obtained in our review present some limi-
tations, mainly due to the cross-sectional design of most
studies in which HL measurement tools were used. As

Page 9 of 12

the description of results with respect to HL levels was
often not detailed, comparison across studies may be in-
accurate. In addition, HL was most frequently associated
with knowledge only, yet the concept includes many
other domains. Finally, the included studies lack
generalizability to other settings and healthcare systems
as most of them were conducted in the US.

HL was evaluated using mainly two validated tools
(S-TOFHLA and REALM). A mix of tools were in place
to examine different aspects about OAC treatment, in-
cluding the Duke Anticoagulation Satisfaction Scale, [34]
the questionnaire to evaluate understanding of anticoagu-
lant treatment by Fang et al. [37], the KIP-C20 [40] and
different other ad hoc questionnaires. In general, the
methodologies and designs of the publications concur
with previous studies evaluating HL in other health prob-
lems [44]. We therefore encourage the development and
reporting of research where the relation and impact of fac-
tors such as self-care, treatment duration, disease stage,
disease aetiology and HL level are considered. In addition,
we highlight the lack of studies where interventions aimed
at mitigating the impact of low HL on clinical and health
outcomes are described [45, 46].

Despite the positive association between HL and the
level of knowledge that all studies reflected, it is import-
ant to note that whilst different components and skills
that inform or determine HL were evaluated in some of
the studies discarded [47-51] HL was not specifically
measured, which can make it difficult to make compari-
sons and lead to confusion. Paradigmatically, one of
those studies [51] used two specific HL questions and
assessed the readability of materials. However, it is in-
creasingly acknowledged that HL is a much broader
concept than readability and encompasses other social
and critical elements [52]. As another difficulty, the dif-
ferent studies included a variety of HL strata, mostly
using categories such as “inadequate”, “marginal” or “ad-
equate” but also “high” or “low”, with several cut-off
points stratifying HL levels. Additionally, the studies fo-
cused primarily on the differences between groups with
higher or lower HL, rather than elaborating on the dif-
ferences between the different groups.

Additionally, there seems to be a growing interest in
developing validated, pathology-specific, HL measure-
ment instruments, as seen for example in diabetes,
rheumatism, colon cancer, hypertension, and Human
Immunodeficiency Virus (HIV) [52]. Whether such ef-
forts are warranted would demand theoretical underpin-
nings demonstrating that HL skills associated with those
health problems or others are different to the domains
included in general HL screening tools. For the moment,
and focusing on OAC treatments, there is no validated
tool for the evaluation of health literacy in cardiac path-
ologies such as AF.
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The review reveals a widespread absence of evaluation
between HL and subsequent complications or increased
hospital admissions. When such association was in-
cluded, it was found to be weak. Such findings mirror
the conclusions of a systematic review assessing the rela-
tionship between HL and diabetes outcomes, [53] with
limited evidence linking HL and serious clinical events.
In contrast, another systematic review [52] postulated
that low HL levels were associated with increased use of
health services, including hospitalizations and use of
emergency facilities.

Our review identified some inconsistencies between
HL levels and adherence to treatment. In the four stud-
ies that quantified such association, only two demon-
strated a positive association. Some factors that could
explain such disparity may include the different adher-
ence assessment methods used, including self-reported
tools which may lead to recall bias. Regarding INR con-
trol, the two studies measuring this relationship diverged
in their conclusions, with one experience linking limited
HL to worse TTR control [37] and another not identify-
ing any association between health literacy and TTR.
[54] Finally, a slightly different approach was reported
by Tang et al. [55] who positively correlated the level of
patient knowledge and the frequency of INR measure-
ments within the appropriate range. Interestingly, stud-
ies in other clinical areas have arrived at similar range of
results. For example, whilst HL was associated with bet-
ter adherence to glaucoma treatment [56] and glycaemic
control, [57] this was not the case in experiences focused
on HIV therapy or oral contraception [58].

Conclusion

Even considering the narrow scientific evidence and the
limitations of the studies found, it seems appropriate to
suggest that improving HL levels among patients taking
OAC treatment would lead to increased self-management
and therefore facilitate optimal use of health services. To
achieve such goal, healthcare organisations should evalu-
ate their resources and clinical pathways to ensure that
patients with low HL can be supported and any associated
inequalities in outcomes are addressed. In parallel, it may
also be essential to tackle the impact of main determinants
of HL such as education and socioeconomic status to en-
sure that patients are able to mitigate risk factors contrib-
uting to pathologies which require OAC treatments.

Additional file

[ Additional file 1: PRISMA checklist, (DOC 63 kb) ]
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Resumen

Antecedentes: La alfabetizacion en salud (AES) se ha relacionado con el
empoderamiento, el uso de los servicios sanitarios y la equidad. La evaluacién de la AES
en personas con problemas de salud cardiovascular facilitaria el desarrollo de

estrategias sanitarias adecuadas y reduciria la inequidad.

Objetivo: Investigar la relacidn entre las distintas dimensiones que componen la AES y

los determinantes sociales en pacientes con enfermedades cardiovasculares.

Métodos: Estudio observacional, descriptivo y transversal en pacientes con enfermedad
cardiovascular, de 50 a 85 afios, que acceden a los servicios de atencién primaria en
Valencia (Espafia) en 2018-2019. Se utilizé el Cuestionario de alfabetizacion en salud

Health Literacy Questionnaire (HLQ).

Resultados: 252 pacientes. La edad estaba significativamente relacionada con la
capacidad de participar activamente con proveedores de atencidn sanitaria (p = 0,043),
la capacidad de encontrar buena informacion sobre la salud (p =0,022) y la comprensién
de la informacion sanitaria lo suficientemente bien como para saber qué hacer (p =
0,046). El nivel de estudios fue significativo para todas las dimensiones de AES. Los
pacientes sin estudios puntuaron menos en todas las dimensiones. La relacidn social de
clase baja frente a la de clase media mostré resultados significativos en todas las

dimensiones.
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Conclusiones: En los pacientes con enfermedad cardiovascular, el nivel de estudios y la
clase social fueron determinantes sociales asociados a las puntuaciones de AES. Aunque
las intervenciones a nivel individual podrian abordar algunos déficits de AES, las
desigualdades en el acceso a la atencion cardiovascular y los resultados sanitarios
seguirian presentando inequidades si no se tienen en cuenta los determinantes

estructurales de la AES.

Palabras clave: alfabetizacion en salud, enfermedades cardiovasculares; determinantes

sociales de la salud; estado de salud, disparidades, equidad.
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Abstract: Background: Health literacy (HL) has been linked to empowerment, use of health
services, and equity. Evaluating HL in people with cardiovascular health problems would facilitate
the development of suitable health strategies care and reduce inequity. Aim: To investigate the
relationship between different dimensions that make up HL and social determinants in patients
with cardiovascular disease. Methods: Observational, descriptive, cross-sectional study in patients
with cardiovascular disease, aged 50-85 years, accessing primary care services in Valencia (Spain)
in 2018-2019. The Health Literacy Questionnaire was used. Results: 252 patients. Age was
significantly related with the ability to participate with healthcare providers (p = 0.043), ability to
find information (p = 0.022), and understanding information correctly to know what to do (p = 0.046).
Level of education was significant for all HL dimensions. Patients without studies scored lower in
all dimensions. The low- versus middle-class social relationship showed significant results in all
dimensions. Conclusions: In patients with cardiovascular disease, level of education and social class
were social determinants associated with HL scores. Whilst interventions at individual level might
address some HL deficits, inequities in access to cardiovascular care and health outcomes would
remain unjustly balanced unless structural determinants of HL are taken into account.

Keywords: health literacy; cardiovascular diseases; social determinants of health; health status
disparities; equity
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1. Background

The social determinants of health are defined as those circumstances in which people are born,
grow up, live, work, and grow old [1]. The unequal distribution of social determinants results in
unfair, systematic, and avoidable health inequalities between socially, economically, demographically,
or geographically defined population groups. Inequalities in health are the result of the unequal
distribution of power and resources according to gender, social class, territory, or ethnicity, producing
a worse state of health in the less socially advantaged citizens [2].

Various models exist to explain the determinants of health inequalities. In Spain, the Commission
for Reducing Health Inequalities developed a model based on Navarro and Solar and Irwin for the
World Health Organization (WHO) Commission on Social Determinants (Figure 1) [34].

SOCIOECONOMIC
AND POLITICAL
CONTEXT H
P H ition ‘ : Material circumstances : H
policies | H pos H (Living and working, 4
I : : Conditions, Food ‘ IMPACT ON
F F availabilty. etc.) QUITY IN
m'”“ﬂ’;" : Soclal class ‘ E : Ensum
:ous mgml;nd : Gender : Behaviors and < AND
3 : Ethnicity (racism) : Blological factors y WELL-BEING
Public policies 4l < - ‘ : Psychosoclal factors 4
Education, health, : Education : ‘
soclal protection . e X e > .
: :
H : ]
: L3 N 4 : .
g Income : : : .
: : > :: .
H H e Health system LR Y

STRUCTURAL DETERMINANTS INTERMEDIARY DETERMINANTS

SOCIAL DETERMINANTS
OF HEALTH

SOCIAL DETERMINANTS OF
HEALTH INEQUITIES

Figure 1. Social determinants of health. WHO Commission on Social Determinants. Source: Solar and
Irwin (3).

This model is composed of structural and intermediate determinants. The former include
the political and socio-economic context and the social structure that includes axes of inequality
as generators of social power hierarchies, such as gender, age, social class, ethnicity, and territory
or environment.

The intermediate determinants are, on the other hand, the material circumstances such as housing
and working conditions that affect the psychosocial processes and behaviours of individuals and
communities, including the health system and its actors [4]. Structural factors associated with
socio-economic components, environment, and the health system are the basis of health inequalities.
Socio-economic differences are related to life expectancy, all causes of mortality, and self-perceived
health [3]. Inequalities between men and women, between more and less favoured social classes, and
educational level have a negative impact on the health of the population, the distribution of the disease,
and its risk factors. They also condition life habits [2].

A strong indicator of individual health status, built on social location factors and on interaction
with the health system factors, is health literacy (HL) [5]. HL implies the knowledge, motivation, and
skills to access, understand, comprehend, and apply health information for decision making related
to health care, disease prevention, and health promotion to maintain or improve the quality of life
over the life course. The results of the European Health Literacy Survey confirm that HL could be
considered as a determinant of people’s health since it does not depend only on one’s own abilities but



Resultados

Int. |. Environ. Res. Public Health 2020, 17, 2082 30f13

on the interaction between these individual abilities, social relations, and the health system [5]. It is
therefore an effective tool for empowering people and enabling them to exercise greater control over
health and its social determinants [6-8].

The concept of HL encompasses different dimensions, such as the aforementioned competencies
to understand, evaluate, and use health information for decision making; the use of preventive and
health services; the environment; social support; and individual and collective empowerment [9-12].
Increasing evidence demonstrates the impact that HL has on patient behaviour; people with lower
levels of HL have greater difficulties in planning and adjusting their lifestyle in the context of chronic
illness, in making decisions, and in knowing when to access health services. Itis also an important factor
in the prevention of chronic non-communicable diseases in terms of its relationship with behavioural
determinants, such as lack of physical activity, unhealthy dietary habits and alcohol and tobacco use
(5). Thus, poor levels of HL are associated with insufficient use of health services, higher morbidity
and hospitalization rates, worse understanding of treatment and health information, and medication
errors and have a greater effect on patients with chronic diseases and older adults [13].

The Health Literacy Survey-European Union (HLS-EU) study [14] showed that 35.2% of people
consulted had a problematic level of HL reaching 50.8% in Spain. This is an aspect that should be taken
into account, especially in patients with complex health problems, such as cardiovascular disease,
which require demanding self-care through the modification of cardiovascular risk factors and often
complex pharmacological treatment [15-17].

To mitigate health inequalities related to HL, it is necessary to know the distribution of HL along
the axes of inequality. With that perspective, the aim of this study was to explore the relationships
between the dimensions that make up health literacy and the social determinants of health in a sample
of patients with cardiovascular disease.

2. Methods

2.1. Studio Design

Observational, descriptive, cross-sectional study.

2.2. Population

We focused on 6 areas within the Xativa/Ontinyent Health Department (Valencia, Spain) selected
at random from the 17 areas that make up the department. All patients attending booked or walk-in
nursing clinics during the study period (1 January 2018 to 30 April 2019) were asked to complete an
HL screening questionnaire. Recruitment concluded when the minimum necessary study sample was
reached. For a population N = 730, we calculated a minimum representative sample of 252 patients
(95% CI and 5% error).

Patients eligible to participate in the study were those aged 50-85 years with cardiovascular
pathologies, mainly arrhythmias or valvulopathies, and with an established pharmacological
treatment. Exclusion criteria included visual or hearing impairments that prevented completion
of the questionnaire, illiteracy, and serious neurocognitive or mental health problems preventing the
patient from understanding their pathology.

The study was carried out in rural areas with populations between 2300 and 8000 inhabitants per
primary care centre, and where the distance to the health centre was usually close and allowed access
on foot for most people who could walk.

2.3. Study Assessment Parameters

Data were obtained on the following variables:

Socio-demographic: Self-perceived social class (low/medium/high), gender, age, and educational
level (without studies/basic education/university education).

Clinical: Main diagnosis, obesity (BMI > 30) and polymedication (prescription > 5 drugs).
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HL: The Health Literacy Questionnaire HLQ [18], which has been already translated and validated
for Spanish-speaking persons, was used to assess the level of HL. A 9-factor CFA model was fitted: p <
0.000, Comparative Fit Index (CFI) = 0.936, Tucker Lewis Index (TLI) = 0.930, Root Mean Square Error
of Approximation (RMSEA) = 0.076, and Weighted Root Mean Square Residual (WRMR) = 1.698. The
questionnaire includes 44 items and assesses 9 different dimensions:

Dimension 1 (D1): Feeling understood and supported by health care providers.
Dimension 2 (D2): Having enough information to manage my health.

Dimension 3 (D3): Actively managing my health.

Dimension 4 (D4): Social health support.

Dimension 5 (D5): Assessment of health information.

Dimension 6 (D6): Ability to actively participate with health care providers.
Dimension 7 (D7): Navigation through the health system.

Dimension 8 (D8): Ability to find good health information.

Dimension 9 (D9): Understanding health information well enough to know what to do.

©c © © o © © © © ©

The scores for dimensions 1 to 5 are set to 4 values (Strongly Disagree/ Disagree/ Agree/ Strongly
Agree) while dimensions 6 to 9 are set to 5 values (Can’t do it or always have difficulty/ sometimes
have difficulty/ usually have ease/ always have ease). Each of the nine scales has been found to be
highly reliable (composite reliability range from 0.8 to 0.9 for each of the 4- to 5-item scales). The
scores were calculated by adding up the score for each item and dividing it by the number of items
included in each dimension. Independent scores were established for each dimension, as required by
the authors [19-21].

2.4. Statistical Analysis

Central tendency and dispersion measures were used to analyse quantitative variables. For
qualitative variables, absolute and relative frequencies, expressed as percentages, were used.

Parametric (Anova, post-hoc, and T-Student tests) and non-parametric (Mann-Whitney U and
Kruskal-Wallis) tests were carried out to assess the relationship between the different socio-demographic
variables and the different dimensions of HLQ. The level of statistical significance was established at p
< 0.05, and for certain variables, the size of the effect was analysed using Cohen’s d. All data were
analysed with Statistical Package for the Social Sciences(SPSS) version 23, Spanish.

2.5. Ethical Considerations

The study was approved by the Ethics and Clinical Research Committee of the Primary Care Region
of Valencia (Ref. ACC-ACE-2016-01). Written informed consent was obtained from the participants.
Data collection was performed by the principal investigator.

3. Results

3.1. Description of the Sample

The response rate was 35% (252 patients responded to the questionnaire). The main diagnosis
was atrial fibrillation (75%), followed by valvular prosthesis, which represented 23%. The patients
were mostly male (58%) and had an average age of about 75 years. About ninety per cent were older
than 65 years (Table 1)



Resultados

Int. |. Environ. Res. Public Health 2020, 17, 2082

Table 1. Characteristics of participants.

M/n Sd/%

Age 74.38 7.35

< 65 years 26 10.3%

= > 65 years 226 89.7%

Gender Woman 107 42.5%
Man 145 57.5%

Without Studies 101 40.1%

Hducanon Level Basic Education 126 50.0%
Higher Education 25 9.9%

Low 33 13.1%

Saclal Clas Middle 206 8L7%
High 13 5.2%

Atrial Fibrillation 188 74.9%

Main Diagnosis Atrial Flutter 7 2.8%
Aortic Prosthesis 33 13.1%

Mitral Prosthesis 23 9.2%

Polypharmacy No 86 34.1%
Yes 166 65.9%

M = Mean; n = number of cases; Sd = Standard deviation; % = percentage.

3.2. Relationships between HL Dimensions and Variables

50f13

Table 2 shows the average scores for each HL dimension. In all of them, patients obtained average
scores slightly higher than the average score determined by the questionnaire but mainly in D4 (social
support). The lowest average score was obtained in D5 (assessment of health information).

Table 2. Average score of HL dimensions.

Disiishsion Mean Standard Error ~ Standard .. - Mini 25 ) 75
of the Mean Deviation Percentile  Percentile

Dimension 1 3.201 0.027 0.429 3.125 4.000 1.500 3.000 3.500
Dimension 2 2,657 0.033 0.517 2.750 4.000 1.000 2.250 3.000
Dimension 3 2817 0.032 0.511 2.800 4.000 1.000 2.600 3.000
Dimension 4 3.494 0.028 0.437 3.600 4.000 1.400 3.200 3.800
Dimension 5 2387 0.043 0.686 2.400 4.000 1.000 2.000 2.800
Dimension 6 4.106 0.038 0.596 4.200 5.000 1.200 3.800 4.600
Dimension 7 3.507 0.041 0.654 3.667 5.000 1.167 3.083 4.000
Dimension 8 3.052 0.054 0.851 3.200 5.000 1.000 2.400 3.800
Dimension 9 3.268 0.055 0.871 3.400 5.000 1.400 2.600 4.000

In D1 “Feeling understood and supported by health care providers”, D4 “Social support for
health”, and D6 “Ability to actively participate with health care providers”, the statistically significant
variables were social class and educational level (Table 3).
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Table 3. Relationship and statistical significance between variables and HL dimensions.

D1 D2 D3 D4 D5 Dé D7 D8 D9
Social Class © Sig. 0.019 * <0.001 ** <0.001 ** 0.003 * <0.001 ** <0.001 ** <0.001 ** <0.001 ** <0.001 **
LW Mean (SD) 2.98 (0.44) 2.3(0.39) 241(053) 3.38(0.39) 1.81(0.55) 3.76(0.56) 3.04(0.58) 225(0.64) 2.43(0.61)
Median (IQR) 300(050) 225(0.50) 24(0.80)  340(0.40) 1.80(0.80) 3.80(0.80) 3.00(0.67) 220 (0.40)  2.20(0.80)
i Mean (SD) 323(04  271(051) 287(049) 35(045) 245(0.66) 4.15(0.59) 356 (0.65) 3.14(0.82) 335(0.83)
Median (IQR) 3.25(0.50) 275(0.75)  3.00(0.60) 3.60(0.60) 2.60(0.80) 4.20(0.80) 3.67(0.83)  3.20(1.20)  3.40(1.40)
High Mean (SD) 3.27 (0.33) 277 (0.5) 3(0.34) 372(029) 2.88(0.67) 4.34(0.51) 3.91(0.31) 3.66(0.64)  4.10(0.56)
Median (IQR) 3.25(0.50) 275(0.25)  3.00(0.20) 3.80(0.0) 3.00 (0.40)  4.20(0.60)  4.00(0.17)  4.00 (0.80)  4.20(0.20)
Gender * Sig. 0.496 0.055 0.298 0.137 0.096 0.217 0.142 0.028 * 0.015*
Woman Mean (SD) 3.18(046) 258(0.54)  2.78(0.53) 3.44(0.5) 23(0.7) 4.05(0.64) 3.44(0.66) 2.92(0.84) 3.11(0.85)
Median (IQR) 3.00(0.50) 250(0.75)  2.80(0.40) 3.60(0.60) 2.40(1.00) 4.00(1.00) 3.50(1.00) 3.00(1.40)  3.20(1.40)
Mt Mean (SD) 3.22(0.4) 2.71(0.5) 2.85(0.5) 3.53(0.38) 245(0.67) 4.15(0.56) 3.56(0.65) 3.15(0.85)  3.38(0.87)
Median (IQR) 325(050) 275(0.75) 280 (0.60) 3.60(040) 240 (0.80) 4.20(0.80) 3.67(0.83) 320(120)  3.40(1.40)
Age P Sig. 0.022 -0.105 —-0.104 -0.030 -0.223 ** -0.118 -0.189 * -0.282** —-0.261**
<65 years Mean (SD) 3.18(04) 273(047) 2.86(0.58) 348(0.33) 259(0.78) 4.35(049) 3.74(0.58) 3.42(0.76)  3.59(0.85)
Median (IQR) 3.13(0.50) 275(0.50)  3.00(0.80) 3.40(0.60) 2.60(1.20) 4.40(1.00) 3.83(0.67) 3.50(1.20)  3.80 (1.60)
=>65 years Mean (SD) 3.2(0.43) 2.65(0.52) 2.81(0.5) 3.5(045) 2.36 (0.67) 4.08 (0.6) 348(0.66) 3.01(0.85  3.23(0.87)
Median (IQR) 3.13(0.50) 275(0.75)  2.80(0.40) 3.60(0.60) 2.40(0.80) 4.20(0.60) 3.50(1.00)  3.00(1.20)  3.40(1.60)
Education Level & € Sig. <0.001 ** <0.001 ** <0.001 ** 0.016 * <0.001 ** <0.001 ** <0.001 ** <0.001 ** <0.001 **
Wi Siitiag Mean (SD) 306(04) 233(043) 251(045) 342(041) 194(054) 385(0.60) 3.08(0.54) 2.38(057) 256 (0.58)
Median (IQR) 3.00 (0.25) 2.25(0.5) 2.60(0.60)  3.60(0.60)  2.00(0.80)  4.00(0.60) 3.17(0.83)  2.40(0.80)  2.40(0.80)
Basid Mean (SD) 3.28(0.44) 283(047) 296(0.42) 3.52(047) 258(0.56) 423(0.53) 3.72(0.57) 3.39(0.66)  3.62(0.67)
Median (IQR) 3.25 (0.50) 3.00 (0.5) 3.00(0.40)  3.80(0.40)  2.60(0.60)  4.20(0.60)  3.83(0.50)  3.60(1.00)  3.80 (0.60)
Higher Education Mean (SD) 3.4(0.36) 3.11(032) 336(039) 367(0.26) 3.26(0.56) 4.54(049) 4.16(042) 4.06(0.63) 4.35(0.49)
Median (IQR) 3.25(0.50)  3.00(0.25) 3.20(0.80) 3.80(0.20) 3.20(1.00)  4.60(0.60)  4.00(0.33)  4.00(0.80)  4.40(0.60)
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Table 3. Cont.
D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 D8 D9
Obesity & Sig. 0.895 0.288 0.113 0.525 0.030 * 0.318 0.142 0.030 * 0.018 *
N Mean (SD) 3.2(0.43) 2.69(0.52) 2.86(0.51) 3.48 (0.45) 2.46 (0.7) 4.14(0.55) 3.56(0.65) 3.15(0.84)  3.38(0.86)
Median (IQR) 313(050) 275(0.75) 2.80(0.60) 3.60(0.60) 2.60(1.00) 4.20(0.80) 3.67(0.83) 3.20(1.30)  3.40(1.30)
os, Mean (SD) 32(042) 2.62(0.52) 276(051) 3.52(0.41) 228(0.65) 4.06(0.66) 3.43(0.66) 291(0.86) 3.11(0.86)
Median (IQR) 313(0.50) 250(0.75)  2.80(0.50)  3.60(0.50)  2.40(1.00) 4.20(0.60) 3.50(0.83)  3.00(1.50)  3.20 (1.50)
Polypharmacy A sig. 0255 <0.001 ** 0.005 * 0.780 <0.001 ** 0.367 0.004 * <0.001%*  <0.001**
No Mean (SD) 3.24(0.4) 2.82(0.46)  2.94(0.58) 3.48 (0.4) 262(0.68) 4.15(0.63)  3.67 (0.64) 3.4(0.83) 3.58 (0.84)
Median (IQR) 3.25(0.50)  3.00(0.50) 3.00(0.40) 3.60(0.60)  2.60(0.60)  4.20(0.80) 3.83(0.50)  3.60(1.20)  3.80 (1.00)
Yes Mean (SD) 3.18(0.44) 257(0.53)  2.75(0.46) 3.5(0.46) 226 (0.66) 4.08(0.58)  3.42(0.65) 2.87(0.81)  3.10(0.84)
Median (IQR) 3.00(0.50) 250(0.75) 2.80(0.40) 3.60(0.60) 240(1.00) 4.10(0.60) 3.33(0.83) 280 (1.40)  3.10 (1.40)

*p < 0.05;* p <0.001; A = T-Student tests; B = Anova; C = Kruskal-Wallis; D = Mann-Whitney U; SD = Standar desviation; IQR = Interquartile range.
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For D1, social class explained 2% of the variance in scores, constituting a small effect; post-hoc
tests showed statistically significant differences (p < 0.05) in scores between lower- and middle-class
people. In D4, post-hoc tests only reported statistically significant differences (p < 0.05) between lower-
and upper-class people. In contrast, in D6, they reported statistically significant differences (p < 0.05)
between the lower- and middle-class group, as well as the lower- and high-class group. The scores of
the lower-class participants were lower than those of the middle- or upper-class participants.

With respect to the level of education, it explained 7% of the variance in scores, constituting a
small effect on D1. In this case, the post-hoc tests showed statistically significant differences (p < 0.05)
between those with no studies and those with basic studies, as well as between persons without studies
and those with university/higher studies. However, the differences between the group with basic
education and the group with university/higher education were not statistically significant (p > 0.05).

In D4, the level of education explained 3% of the variance in scores, constituting a small effect.
The post-hoc tests showed statistically significant differences (p < 0.05) in D4 scores between those with
no education and those with university/higher education, while the differences in scores between the
group with no education and the group with basic education were statistically nonsignificant (p > 0.05).
This was also the case for the differences between the group with basic studies and the group with
university/higher studies. In contrast, D6 shows statistically significant differences (p < 0.05) between
the three education level groups.

In the dimensions D2 “To have enough information to manage my health” and D3 “To actively
manage my health”, the variables educational level, social class, and polymedication were statistically
significant (Table 3).

Social class in D2 explains 8% and in D3, 9% of the variance in scores, representing an average
effect in both dimensions. Post-hoc tests report statistically significant differences (p < 0.05) between
the lower- and middle-class group, as well as between the lower-class and high-class group. The
median scores on the respective dimensions are lower in the lower-class group than in the middle-class
and upper-class groups.

With regard to the level of studies, the post-hoc tests showed statistically significant differences
(p < 0.05) between the three study level groups, with the group without studies obtaining the lowest
average scores on these dimensions and the university/higher education group obtaining the highest
average scores.

For polymedication, t-tests show that there are statistically significant differences (p <.0 05) in
the scores of both dimensions depending on whether polymedication exists or not. The average
scores of patients who do not take five or more drugs are higher than those who are polymedicated.
Additionally, the effect size calculated by Cohen’s d shows small effects of polymedication on the
scores of these dimensions.

For D5 “Assessment of health information”, the variables age, level of education, social class,
polymedication, and obesity had a statistically significant relationship.

Social class explained 13% of the variance in scores, representing a large effect. Statistically
significant differences (p < 0.05) appeared between all social class groups. The median scores of the
lower-class participants were lower than those of the middle-class participants, and, in turn, the
median scores in the middle class were lower than those obtained by participants from the higher
socioeconomic stratum.

Regarding the level of studies, as in D2 and D3, significant differences were shown between the
three study level groups, with the group without studies obtaining the lowest average scores.

Obese participants presented statistically significant differences (p < 0.05), showing lower mean
scores than the rest of the participants, and the polymedication variable behaved the same as in D2
and D3. In terms of age, higher age is related to lower scores in that dimension.

In D7 “Navigation through the health system”, the same results are obtained as those discussed
in D5, with the exception that in this dimension, the obesity variable did not present statistically
significant differences (p > 0.05).
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The dimensions D8 “Ability to find good health information” and D9 “Understanding health
information sufficiently to know what to do” were the only ones that showed statistically significant
differences between all the studied variables (age, sex, education level, social class, polymedication,
and obesity).

In D9, the social class showed significant differences between all social class groups, as in D5. In
contrast, D8 only reported differences between the lower- and middle-class group, as well as between
the lower- and upper-class group.

Regarding the level of studies, there were statistically significant differences between the three
study level groups according to the results of the post-hoc tests. The “without studies” group had
lower mean scores on all dimensions than the “basic studies” group, and the “basic studies” group
had lower mean scores on all dimensions than the “higher education” group.

With respect to sex, the results of t-tests show (Table 3) statistically significant differences in the
average scores of D8 and D9. On average, men score higher than women on these dimensions. This
difference represents a small effect for both D8 (d = 0.27) and D9 (d = 0.32).

The variables age, polymedication, and obesity behaved in both dimensions exactly the same as
in dimensions D2, D5 and D7.

4. Discussion

In our study of patients with cardiovascular pathology, we observed that certain sociodemographic
variables influenced several dimensions of HL. These results are similar to existing studies linking
sociodemographic characteristics of populations, reduced levels of HL, and increased risk of health
disparities [8,22,23].

In our study, we assessed the social determinants that make up the axes of inequality and their
involvement in HL to clarify whether measuring HL would facilitate addressing health inequalities
and increase health equity. Social class was significant to all dimensions of HL, and participants from
less privileged social classes obtained lower scores and less capacity to use preventive services in
comparison to those from the upper class. These results agree with findings of various studies and
refer to the fact that low social class contributes to lower economic income as it influences employment
possibilities, providing an inverse relationship between socio-economic position and morbidity and
mortality outcomes [24-27].

Various studies claim that cardiovascular disease outcomes differ by gender [28-30]. The 2011
USA report reflected how mortality from heart attack was higher in young women than in men,
although recently, such mortality has decreased three times more among women than men, largely
because of knowledge and control of risk factors in women [29]. These results resemble those in our
study, where men are better able to find information from different sources and are able to understand
written health information better than women. O’Neil et al. [31] report that not only does gender
imply biological sex but it also interacts with other social determinants such as socioeconomic status or
ethnicity and influences cardiovascular health by modulating behaviour with respect to cardiovascular
risk factors. Gender is a well known, key structural determinant of health, and our results support the
need to stimulate policies to reduce this type of inequality.

Concerning age, recent studies in heart failure patients inversely relate age to HL scores [12,32-34].
In our study, equally, older patients were less able to navigate the health system to address their needs
on their own, did not understand most health information, had great difficulty filling out medical
forms and were confused before conflicting information, depending on others to enable the access to
health resources. This scenario is problematic and highlights a cascade of inequality where one in five
persons in Spain—almost 9 million people—is over 65 years old. And of them, ~60% are women; and
of these, almost 2 million live in solitude. In Europe, the situation could be more concerning, since the
number of people in single-person households is almost double that of Spain (7.1% in Spain compared
to 13.4% in Europe) [35].
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Therefore, based on our results and anticipating a likely worsening of the current situation (by
2068, older adults and the elderly will account for 29.4% of the Spanish population), in the short term,
we advocate for the promotion and strengthening of community support networks for older adults,
or the development of other neighbourhood-based, community models of coexistence (cohousing,
collaborative residential models, supervised housing...). These proposals could reduce the risks for
older adults, especially those living in or at greatest risk of loneliness and isolation); in the long term,
however, the most useful intervention will be to develop strategies to make health care systems more
health literate so that people have the same opportunities for access and use regardless of their level of
HL and are not disadvantaged, thus seeking to avoid or reduce inequalities [36].

The environment in which the study was conducted was mostly rural. Participants obtained
average scores that were higher than expected, above all in the dimension that values social support.
These results coincide with various studies carried out in Spain in populations older than 65 years
old that underpin the social environment as a common determinant and that the social networks of
family and neighbourhood support tend to be more present or stronger in the rural environment.
It seems logical, then, to propose that the development of the community and its assets should be
prioritised for public and community health services, based on the strengthening of social support
networks, both formal and informal. This is a remarkable factor that will contribute to improving the
social support dimension and HL in general, or reducing the consequences of low HL. It remains to be
clarified whether the situation is similar in urban settings, or whether these show lower HL scores and,
specifically, in the dimension that reflects social support. The existing literature, incidentally, suggests
that urban settings inhibit the presence of social micronetworks [37-39].

Determinants such as “educational or academic level” have also been directly related to HL level
in several studies in heart failure patients conducted between 2014 and 2019 [33,40,41], indicating that
academic achievements could explain about 60% of HL [33]. These results coincide with the data
obtained in our study, where the level of education was significant for all dimensions of HL. It is
a well-known fact that educational level has a powerful influence on social class, mediated by the
best jobs that people with high academic levels can get [24-27]. Both educational level and social
class are intermediate determinants studied in our research that have been shown to be related to the
level of HL, so raising the educational level of the population must be a political priority. It is well
known that the relationship between these determinants (educational level, employment, economic
income) contributes to fostering the circle of poverty, a trend that could be broken with the educational
improvement that we propose.

HL, in addition to being related to the determinants described above, may be associated with
hyperfrequentation of health services and a greater rate of adverse events. This fact is described by
different studies in patients with cardiovascular pathology, which associate lower HL scores with
higher rates of rehospitalization [42] and increased risk of mortality [42-44]. For this reason, we
are currently studying this possibility in our study population, since we consider it necessary to
know the relationship between HL and certain therapeutic and clinical indicators in patients with
cardiovascular pathology.

The dimensions 8 “Ability to find good health information” and 9 “Understanding health
information well enough to know what to do” are statistically significant for all studied variables.
Furthermore, it has been shown that different health determinants such as age over 75 years,
basic educational level or no studies, less privileged social classes, women, and multipathological,
polymedicated, and obese patients present lower HL scores. Population groups are more vulnerable
with greater risk of exposure to the axes of inequality and therefore have worse health outcomes.

Therefore, it is possible to relate HL to the axes of inequality, such as age, gender, studies, and
social class, and these elements should also be assessed in people at special risk for low HL, such as
people with chronic health problems, often with comorbidity, and polymedication.
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5. Limitations

In our study, we have established the relationships between the sex variable and the different
dimensions of HL, but we have not assessed whether these differences between men and women are
amplified by associating social class and educational level as well, an aspect that could have been
interesting to evaluate, taking into account that inequalities in health can be cumulative.

In relation to the above, another limitation of the study would be not having been able to carry
out a logistic regression analysis because obtaining the average scores of each dimension generates
very small population subgroups.

6. Conclusions

Our study of patients with cardiovascular pathology has established a strong relationship between
the dimensions of HL and the social determinants that make up the axes of inequality in health.
It highlights the importance of considering HL as a determinant of health because it is a predictor
of individual health status, suggests a social gradient, and through its measurement, facilitates the
identification and approach of other health determinants.

Strengthening HL will help identify people in vulnerable situations and address health inequities
more effectively. In addition, the supportive interventions implemented need to recognise the social
gradient of LH; otherwise, these interventions may not favour those with worse LH and perpetuate
health inequities.
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7.1.3 Articulo 3

Health literacy of patients on oral anticoagulation treatment- individual and social

determinants and effect on health and treatment outcomes.

Cabellos-Garcia AC, Martinez-Sabater A, Diaz-Herrera MA, Gea-Caballero V, Castro-
Sanchez E. Health literacy of patients on oral anticoagulation treatment- individual and
social determinants and effect on health and treatment outcomes. BMC Public Health.

2021;21(1):1363.

Resumen

Antecedentes: La evaluacién de la alfabetizacion en salud en personas con problemas
de salud cardiovascular facilitaria el desarrollo de estrategias sanitarias adecuadas para
el cuidado y la reduccién de las complicaciones asociadas al tratamiento anticoagulante

oral.

Objetivo: Evaluar la relacién entre la alfabetizacién en salud, el tratamiento con ACO y
los resultados de salud (adherencia con anticoagulantes orales, control del International
Normalized Ratio (INR) y aparicién de complicaciones) en pacientes con patologia

cardiovascular.

Métodos: Estudio observacional, analitico y transversal realizado en 252 pacientes con
patologia cardiovascular (fibrilacién auricular, flutter o prétesis valvular), de entre 50 y
85 afos, que acceden a los servicios de atencién primaria de Valencia (Espafia) en 2018-
2019. Se analizaron variables referidas al tratamiento anticoagulante con antagonistas
de la vitamina K (afios de tratamiento, control adecuado, polifarmacia y aparicion de
complicaciones, entre otras) y la alfabetizacion en salud con la herramienta (Health

Literacy Questionnaire).

Resultados: Todas las dimensiones de alfabetizacion en salud se relacionaron
significativamente con el nivel de estudios (p < 0,02), la clase social (p < 0,02), un

adecuado control del acenocumarol (p < 0,001), la frecuentacién de los servicios
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sanitarios (p < 0,001), la informacién por parte de los pacientes a los profesionales
sanitarios sobre el tratamiento anticoagulante (p < 0,03), las visitas a urgencias (p <

0,001) y los ingresos hospitalarios no programados (p < 0,001).

Conclusiones: La alfabetizacion en salud tiene una influencia relevante en el adecuado
autocontrol del tratamiento anticoagulante y en la frecuencia de complicaciones. Las
diferentes dimensiones que componen la alfabetizacion en salud desempefian un papel
importante, pero la dimensidn "apoyo social sanitario" parece ser esencial para que

dicha autogestidn sea dptima.

Registro del ensayo: ACC-ACE-2016-01. Fecha de registro: diciembre de 2015.

Palabras clave: Alfabetizacién en salud, Anticoagulantes, Acenocumarol, Adherencia y

cumplimiento del tratamiento, Autogestién, Efectos secundarios y reacciones adversas

relacionadas con los medicamentos, Servicios de salud.
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Abstract

Background: Assessment health literacy in people with cardiovascular health problems would facilitate the
development of appropriate health strategies for the care and reduction of complications associated with oral
anticoagulation therapy. Aim: To evaluate the relationship between health literacy and health and treatment
outcomes (concordance with oral anticoagulants, Normalized Ratio control and occurrence of complications) in
patients with cardiovascular pathology.

Methods: Observational, analytic and cross-sectional study carried out on 252 patients with cardiovascular
pathology (atrial fibrillation, flutter or valve prosthesis), aged 50-85 years, accessing primary care services in Valencia
(Spain) in 2018-2019. Variables referring to anticoagulant treatment with vitamin K antagonists (years of treatment,
adequate control, polypharmacy and occurrence of complications, among others) and health literacy (Health
Literacy Questionnaire) were analysed.

Results: All dimensions of health literacy were significantly related to the level of education (p < 0.02), social class
(p < 0.02), an adequate control of acenocoumarol (p < 0.001), frequentation of health services (p < 0.001),
information by patients to health professionals about anticoagulant treatment (p < 0.03), emergency care visits (p <
0.001) and unscheduled hospital admissions (p < 0.001).

Conclusion: Health literacy has a relevant influence on the adequate self-management of anticoagulation
treatment and the frequency of complications. The different dimensions that comprise health literacy play an
important role, but the “social health support” dimension seems to be essential for such optimal self-management.

Trial registration: ACC-ACE-2016-01. Registration date: December 2015.

Keywords: Health literacy, Anticoagulants, Acenocoumarol, Treatment adherence and compliance, Self-
management, Drug-related side effects and adverse reaction, Health services
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Background

Cardiovascular diseases are the leading cause of death world-
wide. Atrial fibrillation (AF) is the most frequent arrhythmia,
associated with high mortality and morbidity [1], and with
an estimated prevalence in Spain of over 44%. Therapeutic
management of AF requires modification of cardiovascular
risk factors and use of drugs [1, 2] such as oral anticoagu-
lants (OAC). Among these, both vitamin K antagonists
(VKAs) and direct oral anticoagulants (DOACs) are effective
in preventing embolic events [2]. Because the anticoagulant
effect of DOAC:s is difficult to quantify, continuous monitor-
ing and education are necessary to ensure therapeutic
follow-up, reflecting the complexity of DOACs use [3, 4].

The recommendations for switching from VKAs to
DOAC:s due to the suboptimal control of the international
normalized ratio (INR) were eased in Spain in 2012. At
present, however, the legal requirement for a visa and the
high financial cost of DOACs prescribing make it difficult to
obtain widespread access for patients [5]. For such reasons,
VKAs continue to be the most frequently used OAC in
Spain, despite the need for routine blood tests and an exquis-
ite clinical control [6]. Further, it is vital that patients demon-
strate adequate self-care, along with treatment concordance
and sufficient knowledge to avoid or mitigate adverse effects,
to maintain the effectiveness of this treatment.

With these requirements in place, health literacy (HL)
could be an essential factor for the self-management of
anticoagulation treatment, in line with other cardiovas-
cular diseases (7]. Conceptually, HL encompasses differ-
ent aspects such as empowerment, as well as
competencies to understand, evaluate and use health in-
formation to make decisions, including the use of health
services [8]. Some preliminary studies exploring the ef-
fect of HL on awareness about AF and medication con-
cordance have demonstrated that people with
inadequate or insufficient levels of HL have poorer
health outcomes, have less knowledge about their health
problems and diseases, use preventive services less, and
suffer from higher mortality [9, 10].

So far, HL has been linked to the health conditions
and outcomes of people with cardiovascular disease.
Therefore, we believe that effective self-care, adherence
to treatment with oral anticoagulants and prevention of
complications could be directly related to the level of
health literacy.

However, the existing literature has directly associated
higher levels of HL with greater knowledge of the dis-
ease, but the association among HL, adherence to anti-
coagulant therapy and the occurrence of adverse events
has presented highly variable results and studies have
been scarce [11].

Because of this, we propose identifying the level of HL
in the local population on anticoagulation treatment and
exploring the relationship between HL and several
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health and clinical outcomes. In addition, our work will
provide information about the relationship between the
different dimensions that make up HL, including the
social dimension as a novel aspect, and compliance with
OAC treatment, INR control and the occurrence of
complications.

Methods
Study design
Observational, analytic and cross-sectional study.

Population

We focused on 6 areas within the Xativa/Ontinyent
Health Department (Valencia, Spain), which were ran-
domly selected from the 17 areas of the department
(chose 6 numbers at random, choosing the areas that
corresponded with the number extracted). During the
study period (January 1, 2018 to April 30, 2019), all pa-
tients who came to the nursing consultation were invited
to fill out the HL questionnaire. For a population of N =
730 patients (data provided by the health department’s
pharmacy service), the smallest representative sample we
calculated is 252 patients (confidence level 95%, margin
of error 5%, population proportion 50%). Recruitment
ended after reaching the minimum representative study
sample (because the questionnaire was long, with com-
plex questions and patients in many cases refused to stay
and wait 15-20 min more in the health centre).

The eligibility criteria were: Patients who are between
50 and 85 years old, have cardiovascular disease, mainly
arrhythmias (atrial fibrillation or flutter) or valvular dis-
ease, and have received VKAs treatment for at least 6
months. Exclusion criteria included vision or hearing
impairment that prevented the completion of the HL
questionnaire, illiteracy, discontinued treatment with
VKAs, severe neurocognitive or mental health problems
that prevented the patient from understanding their
pathological conditions, and finally patients whose treat-
ment with VKAs was administered by another person.
Methods of selection of participants were to offer par-
ticipation in the study to all patients who came to the
nursing consultation (both on a scheduled and on de-
mand) and met the selection criteria.

The study was conducted in rural areas with a popula-
tion of 2300 to 8000 inhabitants in each primary health
care center, where the distance to the health care center
is usually short and can be reached on foot by most
citizens.

Study assessment parameters
Data were obtained on the following variables:

~ Socio-demographic: Age, sex, educational level
(without studies/basic education/university
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education) and self-perceived social class (low/
medium/high).

- Clinical: Main diagnosis, obesity (BMI > 30), high
blood pressure (HBP), polypharmacy (prescription
=5 drugs), tobacco use (non-smoker/smoker) and
occurrence of complications (emergency care or
unscheduled hospital admissions during the previous
six months).

— VKA treatment: Years of treatment, reporting of
VKA treatment by patients to other health
professionals, number of controls in 6 months,
control of VKA treatment [good control if ~ 65%
INR measurements within range, with measurement
by direct method, for at least 6 months] [1, 2]

— HL: The Health Literacy Questionnaire (HLQ) [12]
was used to assess the level of HL. This
questionnaire assesses 9 different dimensions,
consists of 44 items and has been validated for
Spanish speakers.

~ Dimension 1 (D1): Feeling understood and
supported by health care providers.

— Dimension 2 (D2): Having enough information to
manage my health.

— Dimension 3 (D3) Actively managing my health.

— Dimension 4 (D4) Social health support.

- Dimension 5 (D5) Assessment of health information.

— Dimension 6 (D6) Ability to actively participate with
health care providers.

— Dimension 7 (D7) Navigation through the health
system.

— Dimension 8 (D8) Ability to find good health
information.

— Dimension 9 (D9) Understanding health information
well enough to know what to do.

The scores for dimensions 1 to 5 are set to four values
(completely disagree/disagree/agree/strongly agree), and
the scores for dimensions 6 to 9 are set to 5 values (can-
not be done or always have difficulties/usually difficult/
Sometimes difficult/ usually have ease/ always have
ease). According to the author’s request, an independent
score was established for each dimension [13].

Sociodemographic variables were collected by means
of a patient interview, while clinical variables and those
referring to anticoagulant treatment with VKA were col-
lected from the medical records and prescriptions. With
regard to the health literacy variable, the questionnaire
was administered to patients by means of a direct inter-
view with the principal investigator.

Statistical analysis

To analyse quantitative variables were used central ten-
dency and dispersion measures. Absolute and relative
frequencies, expressed in percentages, were used for
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qualitative variables. Parametric and non-parametric
tests were performed to evaluate the relationship be-
tween different variables and dimensions of HLQ. The
statistical significance level was determined to be p<
0.05. Were analysed all data using SPSS Statistics for
Windows (version 23, Spanish, Armonk, NY, IBM).

Ethical considerations

The study was approved by the Ethics and Clinical
Research Committee of the Primary Care Region of
Valencia (Ref.ACC-ACE-2016-01). All participants
have provided their written consent to participate in
the study and the data of the patients included in the
study have been anonymized at all times.

Results

Description of the sample

The response rate was 35% (252 patients responded to
the questionnaire). The average age was 74.3 +/-7.3
years, with ~90% over 65-years old. Forty-two percent
were women, and 74.9% had AF as primary diagnosis.
With respect to their educational level, 50% of partici-
pants had basic studies, while 40.1% did not. Of the 252
participants, 49.2% had complications and 11.9%
required hospital admission (Table 1).

Relationships between HL dimensions and variables

The average score of the participants on each HL di-
mension was slightly higher than expected (average of
the scale) in all dimensions (Table 2), but mainly in di-
mension D4. The relationship between the HL dimen-
sions and the different study variables is presented in
Tables 3 and 4.

The ANOVA calculations of the different HL dimen-
sions according to the level of studies were statistically
significant, indicating differences in scores between two
or more of the study level groups. The results showed
that D2, D3, D5, D6, D7, D8 and D9 had differences be-
tween the three study level groups. The “without stud-
ies” group obtained the lowest mean scores on all
dimensions, in contrast to the “university education”
group with higher means.

For social class, all Kruskal-Wallis tests of the differ-
ent HL dimensions were statistically significant (p <.05)
implying differences in scores between two or more so-
cial class groups. Dimensions D5, D8 and D9, were ex-
plained by social class at 13-17%, suggesting a large
social class effect on these dimensions. D5 and D9
showed differences between all social class groups, with
lower median scores for lower-class than middle-class
participants. In turn, the median scores in the middle
class group were lower than those obtained by partici-
pants from the higher socioeconomic stratum.
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Table 1 Characteristics of participants (n = 252)

M/n  Sd/ %

Age 7438 735
< 65 years 26 10.3%
=> 65 years 226 89.7%
Sex Woman 107 425%
Man 145  57.5%
Education Level Without Studies 101 40.1%

Basic Education 126 500%
Higher Education 25 9.9%

Social Class Low 33 13.1%
Middle 206 81.7%
High 13 5.2%

Main Diagnosis Atrial Fibrillation 188 74.9%
Atrial Flutter 7 28%

Aortic Prosthesis 33 131%
Mitral Prosthesis 23 9.2%

Years of treatment 76 6.79
Good control of acenocoumarol No 114 452%
Yes 138 548%
Appearance of complications No 128 508%
Yes 124 492%
Emergency assistance last 6 months  No 129 51.2%
Yes 123 488%
Hospital admission last 6 months No 222 881%
Yes 30 11.9%
Polypharmacy No 86 34.1%
Yes 166 659%

M Mean, n number of cases, Sd Standard deviation; %, percentage

For variables related to medication use, there were sta-
tistically significant differences for “reports taking aceno-
coumarol” in all HL dimensions and for “polypharmacy”
in all dimensions except D1, D4 and D6 (Table 3). Non-
polymedicated participants and those reporting treatment
with VKA had higher mean scores on all dimensions.

Table 2 Average score of HL dimensions
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Regarding the control of acenocoumarol and fre-
quency of controls, statistically significant differences
were obtained in all dimensions of the questionnaire. In
all cases, participants with good anticoagulant control
and adequate frequency obtained higher averages than
those without good control or suboptimal control fre-
quency. Additionally, the analysis indicated a small effect
for the control of acenocoumarol and the frequency of
controls on D4 scores. An average effect on the D1
scores for VKA control and on the D1 and D6 dimen-
sions for proper control frequency is shown. Finally,
there was a large effect on the scores of the other HL
dimensions for drug control and control frequency
(Table 4).

In relation to cardiovascular disease risk factors, to-
bacco use and HBP showed no statistically significant
differences (p>.05) on any dimension. In contrast, sta-
tistically significant differences in the D5, D8 and D9 di-
mensions were observed in obese participants, with
lower mean scores for these participants.

The occurrence of complications presented (p <.05)
in the scores of all dimensions of the HL questionnaire.
In all cases, the scores of patients without complications
were higher (Table 4). The same was true for emer-
gency department attendance in the previous 6
months. In both cases, a very large effect size was shown
in all HL dimensions except D1, D4 and D6.

Finally, hospital admissions showed statistically sig-
nificant differences (p <.05) in all dimensions for un-
scheduled hospitalizations in the previous 6months,
except in dimension D4. In all cases, the mean scores of
patients with unscheduled hospital admissions were
lower than in the rest of the patients (Table 4).

Discussion

In our study in patients with cardiovascular path-
ology, health literacy actively influenced the adequate
self-management of anticoagulation treatment, the ap-
pearance of complications and the unscheduled use of
health services. Patients with higher scores on HL

Dii i Mean Standard error of the mean Standard d Medi Maxil Mini 25 Percentile 75 Percentile
Dimension 1 3201 027 429 3125 4000 1.500 3000 3.500
Dimension 2 2657 033 517 2750 4000 1.000 2250 3.000
Dimension3 2817 032 511 2.800 4,000 1.000 2600 3.000
Dimension4 3494 028 437 3600 4.000 1400 3.200 3800
Dimension 5 2387 043 686 2400 4000 1.000 2000 2.800
Dimension 6 4106 038 .59 4.200 5.000 1.200 3.800 4.600
Dimension 7 3507 041 654 3667 5.000 1.167 3083 4.000
Dimension 8 3052 054 851 3.200 5.000 1.000 2400 3.800
Dimension 9 3268 055 871 3400 5.000 1.400 2600 4.000
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Table 3 Relationship and statistical significance between variables and HL dimensions
D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 D8 D9
Age P Sig. 022 =105 -.104 -030 -223"* 118 -.189* -.282%%  -261**
<65 years Mean (SD) 318(04) 273(047) 286(058) 348(033) 259(0.78) 435(049) 374(058) 342(076) 359(085)
Median (IQR) 3.13 (0.50) 275 (0.50) 300 (0.80) 340 (060) 260 (1.20) 440(1.00) 383 (067) 350 (1.20) 3.80 (1.60)
=>65years Mean (SD) 32(043) 265(052) 281(05) 35(045) 236(067) 408(06) 348(066) 301(085 323(087)
Median (IQR) 3.13 (0.50) 275 (0.75) 280 (040) 3.60 (060) 240 (0.80) 4.20(060) 3.50(1.00) 300 (1.20) 340 (1.60)
Sex " Sig. 49 055 298 137 0% 217 142 028* 015*
Woman Mean {SD) 3.18(046) 258 (054) 278(053) 344(05) 23(07) 405 (064) 344 (066) 292(084) 3.11(085)
Median (IQR) 300 (050) 250 (0.75) 280 (040) 360 (060) 240(1.00) 4.00(1.00) 350(1.00) 300 (140) 320 (140)
Man Mean (SD) 322(04) 271(05 285(05) 353(038) 245(067) 4.15(056) 356 (065 3.15(0.85) 338(087)
Median (IQR) 3.25 (0.50) 275 (0.75) 280 (0.60) 360 (040) 240(0.80) 4.20(0.80) 367 (083) 320 (1.20) 340 (1.40)
Education Level °“  Sig. <.001%*  <.001** <.001** .016* <.001**  <.001* <.001" <.001** <.001**

Without Studies ~ Mean (SD) 06 (04) 233(043) 251(045)
Median (IQR) 300 (0.25) 225(0.5) 260 (060)
Basic Education Mean (SD) 328 (044) 283 (047) 296 (042)
Median (IQR) 3.25 (050) 300 (0.5  3.00 (040)
Higher Education ~ Mean (SD) 34(036) 3.11(032) 336(039)
Median (IQR) 3.25 (0.50) 3.00(0.25) 3.20 (0.80)

Social Class © Sig. .019* <.001%* < ,001**
Low Mean (SD) 298 (044) 23(039 241(053)
Median (IQR) 3.00 (0.50) 2.25(0.50) 24 (0.80)
Middle Mean (SD) 323(042) 271(051) 287(049)
Median (IQR) 325 (0.50) 275 (0.75) 3.00 (0.60)
High Mean (SD) 327033 277(05) 3(034)
Median (IQR) 3.25 (0.50) 2.75(0.25) 3.0 (0.20)
Polypharmacy * Sig. 255 <.001**  ,005*
No Mean (SD) 324(04) 282(046) 294 (058)
Median (IQR) 3.25 (0.50) 3.00 (0.50) 3.00 (0.40)
Yes Mean (SD) 3.18(044) 257 (053) 275 (046)
Median (IQR) 3.00 (0.50) 250 (0.75) 280 (0.40)
Obesity * Sig. 895 288 113
No Mean (SD) 32(043) 269(052) 286 (051)
Median (IQR) 3.13 (050) 275 (0.75) 280 (0.60)
Yes Mean (SD) 32(042) 262(052) 276 (051)

Median (IQR) 3.13 (0.50) 250 (0.75) 2.80 (0.50)

342 (041) 194 (054
360 (0.60) 2.00 (0.80;

352 (047) 258 (056

( 385(060) 3.08(054) 238(057) 256 (058)
(
(
(
(
(0.2

400 (060) 3.17(083) 240 (080) 240 (0.80)
423 (053) 372(057) 339(066) 3.62(067)
420(060) 3.83(0.50) 3.60 (1.00) 3.80 (0.60)
367 (0.26) 326 (056) 454(049) 4.16(042) 406 (063) 435(049)
380 320 (1.00) 460 (060) 400 (0.33) 400 (0.80) 440 (060)
.003* <001 <,001%  <.,001  <.001*  <.001*
338(0.39) 181(055 376(056) 3.04(058) 225(064) 243(061)
340 (040) 1.80(080) 3.80(0.80) 3.00(067) 220(040) 2.20(080)
35(045) 245(066) 4.15(059) 356 (065 3.14(082) 335(083)
360 (060) 260 (080) 4.20(0.80) 367(0.83) 320(1.20) 340 (140)
372(029) 288(067) 434(051) 391(031) 366 (064) 4.10(056)
380(00) 3.00(040) 4.20(060) 400(0.17) 400 (0.80) 4.20(0.20)
780 <.001* 367 .004* <.001*  <.001**
348(04) 262(068) 4.15(063) 367(064) 34(083) 358(084)
360 (060) 260 (060) 4.20(0.80) 3.83(050) 360 (1.20) 3.80(1.00)
35(046) 226 (066) 4.08(058) 342(065 287(081) 3.10(084)
360 (060) 240(1.00) 4.10(060) 333(083) 280(140) 3.10(140)
525 .030* 318 142 .030* .018*

348(045) 246(07) 414(055) 356 (065 3.15(0.84) 338(086)
360 (060) 260 (1.00) 420(080) 367(0.83) 320(1.30) 340(130)
352(041) 228(065) 406 (066) 343(066) 291(086) 3.11(086)
360 (050) 240 (1.00) 4.20(060) 350(083) 300 (1.50) 3.20(1.50)

)
)
)
3.80 (0.40) 260 (0.60)
) )
) )
)
)

) )
) )
) )
) )
) )
) )

)
)
) )
) )

)
)

* p<.05; ** p<.001; A, T-Student tests; B, Anova; C, Kruskal-Wallis; D,Mann-Whitney U; SD, Standar desviation; IQR, Interquartile range

dimensions had better control of OAC treatment and
optimal frequency of visits. They also reported confi-
dence about their information management skills, em-
powerment, and self-efficacy, presenting better self-
care. These results coincide with those demonstrated
by some authors [14-17].

Therapeutic concordance with OACs was significantly
related to the scores of all HL dimensions, with 54.8% of
participants presenting an adequate control of OAC
treatment. These results are similar to another study

carried out in Valencia [18], where 53.9% presented
good control, and slightly higher than the 47.5% of pa-
tients in Time in Therapeutic Range (TTR) in Granada
[19]. Reading et al. [20] related inadequate HL to a lack
of pharmacological adherence in AF, while another study
associated a poor control of VKA (TTR < 50%) with lim-
ited HL, especially in patients over 65 [21]. However,
other studies have reported equivocal relations between
HL and treatment adherence; for example, HL as mea-
sured with the S-TOFHLA scale was associated with
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Table 4 Statistical relationship between variables related to the treatment of OACs and occurrence of complications with HL

dimensions
D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 D8 D9
Good VKAs control * Sig. <.001*  <.001* <.001% .006* <.001%  <.,001% <. 001% <.001% <.001%
No Mean (SD) 306 (041) 237 (042) 254 (050) 341 (046) 2.02(0.58) 386 (0.60) 3.13(061) 245(064) 264 (067)
Yes Mean (SD) 331 (041) 289 (046) 3.04(039) 3.56(040) 268(062) 430 (0.50) 381(052) 354(067) 3.77 (065)
Adequate frequency * Sig. <.001*  <.001* <.001% .001* <001 <.001** <.001* <.001* <.001**
No Mean (SD) 306 (0.37) 236 (040) 250 (048) 337 (045 1.97(060) 386 (0.60) 3.12(061) 246 (066) 266 (0.71)
Yes Mean (SD) 328 (044) 283 (050) 3.00(042) 356 (041) 263 (060) 425(0.54) 3.74(056) 341(0.74) 363 (0.74)
Inform that he takes VKAs ® Sig. 027* .004* <.001% 014* .005* 001* .005* <.001% < .001%
No Mean (SD) 300 (046) 232 (056) 228 (0.53) 330(0.37) 1.99(068) 3.71(0.70) 3.16 (0.55) 233 (0.74) 260 (0.88)
Yes Mean (SD) 321 (041) 268 (049) 286 (046) 3.51(043) 242 (067) 415(056) 3.54(063) 3.12(082) 340(083)
ComplicationsA Sig. <.001*  <.001* <.001% .002* <001 <.001* <.001** <.001** <.001**
No Mean (SD) 331(040) 291 (044) 3.05(040) 357 (037) 274 (059) 4.31(0.51) 385(054) 3.60(066) 382 (063)
Yes Mean (SD) 308 (041) 238 (044) 257 (049) 340 (048) 202 (057) 388(0.59) 3.14(055) 248 (061) 269 (068)
Emergency assistance * Sig. <.001*  <.001* <.001% .002* <001 <. 001 <.001* <.001% <.001%*
No Mean (SD) 331(040) 291 (043) 3.04(040) 357 (037) 274 (058) 4.31(0.51) 385(054) 360 (066) 383 (063)
Yes Mean (SD) 308 (042) 238 {044) 257 (049) 340 (048) 201 (057) 388(0.60) 3.13(054) 247 (060) 267 (067)
Hospital admission * Sig. .001* <.001%  <.001%* 073 <001 <001 <.001* <.001% <.001%*
No Mean (SD) 323 (040) 270 (050) 2.86(048) 3.51(042) 244 (067) 4.16 (055 357 (063) 3.15(082) 3.36(083)
Yes Mean (SD) 295(0.54) 231(048) 243 (054) 336 (047) 1.92(058) 368 (0.70) 303 (057) 228(064) 252(0.77)

¥ p<.05; ** p<.001; A, T-Student tests; B, Anova; C, Kruskal-Wallis; D, Mann-Whitney U

OAC treatment adherence but not with TTR [22, 23]. A
2017 study [24] using the SAHLPA scale linked inad-
equate level of HL to greater cognitive impairment and
the need for help to take the treatment properly, but the
multivariate analysis could not correlate an inadequate
level of HL with having a TTR in the range. It is possible
that these studies were unrelated because the scales were
only used to evaluate recognition and ability to read cer-
tain words, not the different dimensions and skills that
comprise HL. Because of this, patients may receive high
scores in the scales yet lack more complex treatment-
focused skills.

With respect to the occurrence of complications asso-
ciated with OAC treatment, our study showed a signifi-
cant association with scores in all HL dimensions, with
higher-scoring patients experiencing fewer complica-
tions, lower emergency department attendance and
hospitalization rates. Complications occurred in 49.2% of
participants (228 patients), well above the 9% shown in a
2014 study [25]. This difference could be due to the ori-
gin of the information about the occurrence of compli-
cations, extracted from medical records in our case,
while the 2014 study [25] used patient-reported compli-
cations which may have been affected by recall bias, par-
ticularly as the study noted that more than 50% of
patients did not recognize emergency situations.

Overall, such results may have been expected as HL
dimensions allow people to identify reliable and accurate

health information, resolve doubts on their own or with
peer support and learn about preventive health services,
anticipating and mitigating the occurrence of complica-
tions. This perspective is also supported by other au-
thors who associate lower HL with a reduced awareness
of AF diagnosis [26], adherence to treatment [20], higher
rates of re-hospitalization [27], risk of mortality [27-29]
and a decrease in physical and emotional health status
[15]. This study [15] also uses the HLQ questionnaire
but only evaluated two dimensions, “Understanding
health information” and “Engaging with healthcare pro-
viders”, and suggests that HL is also associated with
health behaviours in cardiovascular patients.

In addition to the above variables, a relationship be-
tween age, educational or academic level and social class
was also observed with HL scores. Younger patients con-
sidered themselves capable of identifying accurate infor-
mation from different sources, even on their own,
remaining up-to-date and knowledgeable about health
services. These results are consistent with other studies
on patients with cardiovascular health problems, which
negatively correlated the level of HL with the age of the
participants [30-32]. The powerful influence of ‘educa-
tional’ or academic factors on HL, explaining about 60%
of the HL level [31], as well as ‘social class’ has been ex-
tensively described [14, 33, 34]. These findings coincide
with our results where these variables presented signifi-
cance in all dimensions of HL.
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The health outcomes obtained in our study would
align well with the WHO's social determinants model,
which proposes the ‘social origin’ of diseases, in turn
causing health inequalities. Within this framework, HL
has shown its central role as a determinant of health
[35]. In fact, low levels of education limit access to better
jobs, or nudging persons towards less secure and riskier
jobs, with lower incomes and poorer levels of health
throughout life [36, 37].

Our research has shown that different health determi-
nants could contribute to inadequate control of anti-
coagulant therapy. Such determinants would be older
age (over 75years), basic or no education, limited HL
(specifically the HL dimensions “Assessment of health
information”, “Ability to find good health information”
and “Understanding health information sufficiently to
know what to do”), low social class, obesity, multi-
morbidity and polypharmacy. This finding allows an
early identification of a profile of patients, more vulner-
able, who would be most at risk of developing complica-
tions, having worse health outcomes.

Further, our study is a pioneer in evaluating the nine
dimensions that make up HL in patients on VKAs treat-
ment (only one study has been found that evaluated the
HL dimensions in this population and it only assesses
two dimensions) and we noted the importance of the
“social health support” dimension which showed a
higher than expected average score. This dimension as-
sesses a person’s social system and measures the follow-
ing aspects: If I can get access to several people who
understand and support me. If when I feel ill, the people
around me really understand what I am going through.
If I need help, I have plenty of people I can rely on. If I
have at least one person who can come to medical ap-
pointments with me and if I I have strong support from
family or friends.

In our study, this high score could be explained by the
environment in which the study was carried out, a
mainly rural drea where inhabitants would benefit more
from social support networks at neighbourhood and
family level, less present or weaker in the urban environ-
ment, as shown in some studies carried out in Spain on
patients with various pathologies [38, 39].

In addition to the novel aspects discussed above, our
work establishes a strong relationship between the di-
mensions of HL and the social determinants that consti-
tute the axes of inequality in health. It highlights the
importance of considering HL as a determinant of health
because it is a predictor of individual health status and
enables people in vulnerable situations to be identified
and health inequalities to be addressed more effectively.

For all these reasons, our study shows how HL inter-
venes in health behaviours and outcomes, modulating
therapeutic concordance and the occurrence of
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complications in cardiovascular patients. Furthermore,
taking into account the social determinants that influ-
ence HL, it would be appropriate to establish individual
therapeutic measures and community interventions that
act synergistically in HL to improve the prevention of
cardiovascular disease.

Limitations

The study was conducted only in a rural population set-
ting, using validated questionnaires for Spanish-speaking
people. Routine objective variables have been collected
and the sample size was calculated to reach a represen-
tative sample of the population. Although participation
in the study and completion of the questionnaire was of-
fered to all patients, we were forced to stop the collec-
tion when the representative sample was reached and
this could be interpreted as a selection bias. Further-
more, the study used a bivariate analysis model, so the
results should be taken with caution because the statis-
tical significance could not be demonstrated with vari-
ables tested in more powerful analyses, such as
multivariate models.

Conclusions

The importance of the social environment in the health
and safety outcomes of VKAs treatment is highlighted.
People with higher scores on HL dimensions demon-
strated better therapeutic control, lower emergency de-
partment attendance and fewer hospital admissions,
highlighting the importance of intervening on this deter-
minant because of its consequences on the control of
patients with heart disease requiring VKAs treatment.
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Discusion

Como ha quedado expuesto anteriormente, esta investigacion esta compuesta por la
publicacidn de tres articulos cientificos que han abordado la alfabetizacién en salud en
pacientes con patologia cardiovascular. Por una parte, se ha descrito la implicacién de
los determinantes de salud en las dimensiones de alfabetizacion en salud y las
desigualdades en salud; mientras que por otro lado se ha valorado la relacién entre las
diferentes dimensiones de alfabetizacidén en salud, el tratamiento con anticoagulantes

orales y los resultados en salud en pacientes con patologia cardiovascular.

Los resultados derivados fruto de estas investigaciones han sido convenientemente
discutidos en los articulos correspondientes que forman parte de este compendio. Por
esta razdn, a continuacién, se presenta una discusion integrativa que pretende ampliar
las cuestiones abordadas en cada estudio y proponer prospectivas de investigacion

futuras.

8.1 Discusion sobre alfabetizacion en salud, determinantes y desigualdades
en salud

En nuestro estudio realizado en pacientes con patologia cardiovascular evaluamos
determinantes de salud que conforman los ejes de desigualdad y su implicacién en la
alfabetizacién en salud para valorar si la medicién del nivel de alfabetizacidon en salud
facilitaria el abordaje de las desigualdades en salud y reduciria las inequidades

sanitarias.

Tras su realizacion observamos que determinadas variables sociodemograficas que
componen los ejes de desigualdad presentaban influencia en varias dimensiones de la
alfabetizacién en salud, al igual que refieren estudios similares donde se relacionaron
las caracteristicas sociodemograficas de la poblacién, los reducidos niveles de AES y el
mayor riesgo de las disparidades en salud (Bennett et al., 2009; Fleary & Ettienne, 2019;
Stormacq et al., 2019)

Si analizamos la variable género, nuestro estudio reflejé que los hombres presentaban
mayor capacidad para encontrar informacion fiable en diferentes fuentes (dimension 8

de la AES) y una mayor comprension de la informacién sanitaria escrita (dimensién 9 de
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la AES) con respecto a las mujeres. Estos hallazgos son similares a los que muestran
algunos autores donde se indica que los resultados de salud en enfermedades
cardiovasculares difieren en funcién del género (Fabreau et al., 2015; Mosca et al., 2011;
O'Neil et al., 2018). Un estudio realizado con un sistema de atencién sanitaria universal
en Canad3, indicé una relacidon significativa entre la realizacion de un cateterismo
cardiaco y la mortalidad después de sufrir un sindrome coronario agudo, afirmando que
las mujeres tenian menos probabilidades que los hombres de someterse a un
cateterismo cardiaco en una situacion de urgencia (Fabreau et al., 2015). Aspecto
relacionado con lo indicado en el estudio de Khan et al. donde se sugiere que las mujeres
con sindromes coronarios agudos tiene menos probabilidades de recibir tratamiento
invasivo, revascularizacion o medicacién preventiva al alta hospitalaria (Khan et al.,
2018) y que también se ve reflejado en el informe de Estados Unidos de 2011 que
muestra que la mortalidad era muy superior en mujeres jovenes respecto a hombres en
el caso del infarto agudo de miocardio; aunque actualmente se estaba reduciendo en
gran medida por el aumento del conocimiento y control de los factores de riesgo en la
poblacion femenina (Vogel et al., 2016). Pero esto no ocurre Unicamente a nivel de tasas
de mortalidad, sino que también aparecen disparidades en funcién del género en cuanto
al uso de la medicacién preventiva y el control de los factores de riesgo de manera
subdptima en las mujeres con patologias cardiovasculares como reflejan determinados

estudios (Hyun et al., 2017; Nanna et al., 2019)

En nuestro estudio esta variable se relaciond con diferentes dimensiones de
alfabetizacién en salud, pero no se analizé si estas diferencias significativas se
mantenian o ampliaban al asociar variables como el nivel educativo o la clase social,
aspecto que podria haber sido interesante evaluar teniendo en cuenta que las
desigualdades en salud en pacientes con enfermedades cardiovasculares pueden ser

acumulativas (Jilani et al., 2021).

Respecto a la relacion existente entre la edad y la alfabetizaciéon en salud, nuestro
estudio descriptivo reveld que los pacientes de menor edad tenian mayores capacidades
para interactuar con el sistema sanitario y atender sus necesidades sin tener que

depender de otras personas para acceder a los recursos sanitarios. Ademas, podian
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cumplimentar formularios médicos de manera sencilla y entendiendo gran parte de la
informacién sanitaria recibida; siendo capaces incluso de buscar fuentes fiables de
informacién sanitaria por su cuenta. Aspecto que la revision sistematica (articulo 1)
realizada por nuestro equipo (Cabellos-Garcia et al., 2018) insinud cuando detectdé que
cinco articulos de los analizados informaban una relaciéon inversa entre la edad y la AES
en pacientes anticoagulados (Estrada et al., 2004; Fang et al., 2006b; Fang et al., 2009;
Oramasionwu et al., 2014a; Wilson et al., 2003) y que también han indicado estudios
realizados en poblaciéon con factores de riesgo cardiovascular (Lor et al.,, 2019) o

patologia cardiovascular (Fabbri et al., 2018; Santesmases-Masana et al., 2017).

Estos aspectos deberian tenerse en cuenta para tratar de minimizar las desigualdades
acumulativas puesto que, en Espaia, aproximadamente 9 millones de personas son
mayores de 65 afios y se prevé un empeoramiento indicando que en 2068 entorno al
29,5% de la poblacién espafiola seran personas mayores. Ademds, mayoritariamente
suelen ser mujeres y vivir en hogares unipersonales ocasionando un mayor riesgo de
soledad y aislamiento, aspecto que se agrava en la poblaciéon europea donde el nimero
de personas que vive en soledad llega al 13,5% frente al 7% de Espafia (Rueda, 2018).
Las medidas propuestas para tratar de reducir el riesgo de desigualdad en los adultos
mayores podrian consistir en fortalecer las redes de apoyo comunitario, desarrollar
nuevos modelos de convivencia y proximidad, como las viviendas tuteladas, los modelos
residenciales colaborativos o el cohousing (Del Monte, 2017; Monton et al., 2022), o
establecer estrategias e intervenciones que permitan a los sistemas de atencién de la
salud garantizar las mismas oportunidades de accesibilidad y utilizacion a toda la
poblacién independientemente de su nivel de alfabetizacion en salud (Del Monte, 2017;

Monreal & del Valle, 2009).

En cuanto a la relacién existente entre la alfabetizacién en salud y el nivel de estudios,
el andlisis de la varianza (ANOVA) demostrd una asociacion significativa en todas las
dimensiones que conforman la alfabetizacién en salud, indicando una relacién
directamente proporcional entre dichas variables. Estos resultados se ajustan a los
propuestos por varios estudios (Tung et al., 2014; Liu et al., 2019; Santesmases-Masana

et al.,, 2017) realizados también en pacientes con patologia cardiovascular,
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concretamente con insuficiencia cardiaca, donde el nivel educativo o académico se
relaciona de manera directa con el grado de alfabetizacidn en salud, llegando incluso a
afirmar que los resultados académicos podian explicar entorno al 60% del nivel de AES
(Santesmases-Masana et al., 2017). Ademas, los niveles de educacidon mas bajos limitan
el acceso a determinados empleos, forzando a las personas hacia empleos generalmente
peor remunerados y con mas riesgo (Case & Deaton, 2015; Davis et al., 2019; Fleary &
Ettienne, 2019; Paasche-Orlow & Wolf, 2010) aumentando las desigualdades

acumulativas al influir de manera indirecta en el status social de la poblacion.

Por ello, nuestro estudio también analizd la correlacion entre los determinantes

I”

estructurales que conforman los ejes de desigualdad “clase social” y “territorio” con las
dimensiones de alfabetizacion en salud. En referencia a la clase social, dicho
determinante presentd significacion en todas las dimensiones de la AES obteniendo
menores puntuaciones y menor capacidad de uso de los servicios preventivos las clases
sociales menos favorecidas. Estos hallazgos se asemejan a los presentados por
diferentes autores (Davis et al., 2019; De Buhr & Tannen, 2020; Greenberg et al., 2019;
Sorensen et al., 2015) donde se indica que el estatus social presenta relacién directa con
el nivel de alfabetizacién en salud. Concretamente el estudio de De Buhry Tannen (2020)
informé que los hijos cuyos padres tenian un menor nivel de alfabetizacion en salud y
menor nivel socioecondmico presentaban comportamientos y habitos que repercutian
negativamente en su salud y bienestar, especialmente en los resultados en salud
derivados de los habitos de alimentacién, ejercicio fisico y salud bucodental. Estos
resultados se alinean con el modelo de determinantes sociales establecido por la OMS

III

(Commission on Social Determinants of Health, 2009) que propone el “origen social” de
las enfermedades donde la relacion entre diferentes determinantes sociales como el
nivel educativo, el tipo de empleo o los ingresos econdmicos, contribuyen a fomentar el

circulo de la pobreza y las desigualdades sanitarias.

Respecto al territorio, nuestro estudio se llevd a cabo en un entorno rural y los
participantes obtuvieron puntuaciones medias superiores a las esperadas en las
diferentes dimensiones de AES, sobre todo en la dimensién “apoyo social”. Este

fenédmeno consideramos que podria explicarse debido a que los habitantes de zonas
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rurales se benefician de mayores redes de apoyo social a nivel familiar o de barrio frente
a entornos urbanos, donde la presencia de microrredes sociales suele verse inhibida tal
y como refieren diversos estudios realizados en Espafia en poblacién mayor de 65 afios
y con diversas patologias (Monreal & del Valle, 2009; Sanchez et al., 2012). El entorno
social parece presentar relacidon significativa con la alfabetizacién sanitaria y con
determinados resultados en salud como se puede apreciar en nuestro estudio y tal y
como propone otro estudio realizado en 2019 (Liu et al., 2019) donde se asociaron bajos
niveles de apoyo social con una alfabetizaciéon sanitaria deficiente y con mayores
probabilidades de ingreso hospitalario; por lo que fortalecer las redes de apoyo social
podria contribuir a reducir los bajos niveles de alfabetizacion en salud. Ademas, desde
los afios 80 una gran cantidad de estudios epidemioldgicos han aludido al apoyo social
como un indicador de morbimortalidad y un agente promotor de salud, presentando
tasas de mortalidad mas elevadas las personas con escaso apoyo social incluso en
patologias cardiovasculares (Araya, 2020; Cohen et al., 2000; Ganster & Victor, 1988;
Hanson et al.,, 1989). Recientemente algunos estudios afirman que el apoyo social
presenta efectos en la salud tanto para el receptor del apoyo como para el proveedory
vinculan el apoyo social con mecanismos biolégicos como mayores niveles de oxitocina,
menores niveles de catecolaminas y cortisol e incluso en relacién con los factores de
riesgo cardiovascular menores cifras de tensién arterial y arteriosclerosis (Inagaki &

Meyer, 2019; Uchino, 2006).

En este sentido, en nuestro estudio, las dimensiones de la alfabetizacion en salud se han
relacionado con los diferentes determinantes que contribuyen a fomentar las
desigualdades en salud; considerando la alfabetizacién en salud no Unicamente como
factor predictor del estado de salud individual o identificador de la poblacién en
situacidon de vulnerabilidad sino también como mediador o moderador, es decir como
una variable que es capaz de intervenir y moderar los efectos de algunos determinantes
como por ejemplo la edad o el nivel educativo en determinados comportamientos de
salud (Pelikan et al., 2018; Stormacq et al., 2019) aunque este ultimo aspecto no se ha
podido corroborar en nuestra investigacién debido a la imposibilidad de realizar

modelos de analisis multivariantes.
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Por todas las aportaciones anteriormente realizadas, consideramos que valorar
conjuntamente la alfabetizacidn en salud y los determinantes sociales con los que
presenta interaccidon incluyendo las redes de apoyo social, deberia ser una prioridad

para abordar las desigualdades en salud de una manera mas eficaz.

8.2 Discusion sobre alfabetizacion en salud y el manejo del tratamiento
anticoagulador oral en patologias cardiovasculares

La alfabetizacién en salud ha sido estudiada en pacientes con patologia cardiovascular
para valorar su posible vinculacion con diversos resultados en salud, pero contindan
existiendo discrepancias en torno a la implicaciéon de la AES en dichos resultados y
aunque diversos autores asocian niveles mas bajos de alfabetizacion con menor
adherencia a la medicacion, mayores complicaciones y mayor mortalidad en pacientes
con enfermedades cardiovasculares (Essien et al., 2021; Fabbri et al., 2018; Fan et al.,
2021; Kanejima et al., 2022; McNaughton et al.,, 2015) otros autores refieren no
encontrar dicha asociacion (Al-Noumani et al., 2023; Kuhn et al., 2022; Ledn-Gonzdlez

et al,, 2018).

En nuestro estudio realizado en pacientes con patologia cardiovascular y en tratamiento
con anticoagulantes orales antagonistas de la vitamina K durante al menos 6 meses se
exploré la relacién de la alfabetizacidn en salud con diferentes resultados de salud como
el control de la anticoagulacién y la aparicién de complicaciones. La muestra fue de 252
pacientes y la fibrilaciédn auricular fue el diagndstico principal que presentaron los
participantes, aproximadamente el 75%, seguido del diagndstico de protesis adrtica que
se identificd en un 13% de la poblacién a estudio. La edad media de los participantes fue
de 74.3 +/- 7.3 afios y en torno al 40% eran mujeres. En relacidn a la alfabetizacién en
salud, la herramienta de medida empleada fue el cuestionario Health Literacy
Questionnaire (HLQ) (Osborne et al., 2013) que valora nueve dimensiones y consta de
44 items. En relacién con este aspecto, las puntuaciones obtenidas en cada una de las
dimensiones fueron ligeramente superiores a lo esperado (puntuacion media de la
escala) y la alfabetizaciéon en salud mostré asociacién con determinadas variables

relacionadas con el manejo del tratamiento anticoagulante.
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Si analizamos los factores de riesgo de las enfermedades cardiovasculares incluidas en
nuestro estudio, ni el consumo de tabaco ni la hipertensién arterial mostraron en
ninguna de las dimensiones relacién estadisticamente significativa, sin embargo la
obesidad si que mostré dicha relacién en las dimensiones de alfabetizacién en salud
“Evaluacion de la informacion sanitaria”, “Capacidad de encontrar buena informacion
sanitaria” y “Comprender la informacion sanitaria lo suficiente como para saber qué
hacer” donde los pacientes obesos presentaron menores puntuaciones medias. En linea
con nuestros resultados, un estudio realizado en California con una muestra de 12.159
pacientes con diagndstico de FA (Reading et al., 2019) reportd que los pacientes que
presentaban una menor adherencia al tratamiento farmacolégico eran mas propensos
a ser obesos, realizar menor actividad fisica, ser diabéticos, fumadores y presentar una
alfabetizacion en salud inadecuada, pero no mostré correlacion significativa de manera
independiente ni el consumo de tabaco ni la obesidad con la adherencia al tratamiento.
Ademas, un estudio de EEUU realizado en 2015 (n=364) también manifestd asociacion
estadistica ente puntuaciones mads bajas de NVS (escala empleada para medir la AES) y
un mayor IMC (Lassetter et al., 2015), al igual que otro estudio (Lam & Yang, 2014) en el
cual se establecid relacidn significativa entre el sobrepeso y la obesidad en poblacién
adolescente (n=1035) con menor alfabetizacién sanitaria, en este caso valorada
mediante la herramienta TOFHLA. Estos aspectos también se valoraron en un estudio
de cohortes (Peterson et al., 2011) con una muestra de 1.494 pacientes con insuficiencia
cardiaca que indicé que determinados factores de riesgo cardiovascular como la
diabetes y la hipertensién mostraron relacion estadisticamente significativa,
presentando menor alfabetizacidn en salud los pacientes con estos diagnésticos;
mientras que como hemos comentado anteriormente, nuestro estudio establecid
asociacién estadisticamente significativa con las puntuaciones medias de tres
dimensiones de AES y la obesidad pero no con la hipertensién arterial ni el consumo de

tabaco.

En relacidn a las variables referentes a la toma de AVK, en nuestro estudio los pacientes
con un buen control del tratamiento anticoagulante, es decir con ~ 65% de las
mediciones del INR dentro del intervalo mediante medicién por método directo durante

al menos 6 meses (Hindricks et al., 2021; Kirchhof et al., 2016), con una frecuencia de
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controles de INR éptima en 6 meses y que informaban a otros profesionales sanitarios
del tratamiento con AVK obtuvieron puntuaciones medias mas elevadas en todas las
dimensiones de AES con relacidn estadisticamente significativa. El 54,8% de nuestra
poblacién presentd un adecuado control del tratamiento con anticoagulantes orales,
hallazgo similar al de los siguientes autores que reportaron cifras parecidas de pacientes
con adecuado Tiempo en Rango Terapéutico (TTR). El estudio de Valencia (Boned-
Ombuena et al., 2017) reveld un buen control del tratamiento con AVK en el 53,9% de
los participantes, el estudio que se llevé a cabo en Granada (Fernandez et al., 2016)
apuntd que el 47,5% de los pacientes se mantuvo en rango terapéutico y el estudio
realizado por Ding et al. (2021) valoré el TTR en pacientes con diagndstico de fibrilacién
auricular y tratamiento con AVK reportando un 48% de pacientes en TTR eficiente, pero
desafortunadamente ninguno de estos estudios incluyé la valoracion de Ia
alfabetizacién el salud y su posible relacion con el control del tratamiento con

anticoagulantes orales.

En cambio, otros autores si que exploraron la relacién entre la alfabetizacién en salud y
la adherencia al tratamiento con anticoagulantes orales presentando resultados en
consonancia a los hallados en nuestra investigacion. El estudio de Reading et al. (2019)
con una cohorte de 12.159 pacientes con diagndstico de FA, valoré la adherencia a la
medicacién y la AES mediante la herramienta BRIEF (Brief Health Literacy Screening
Tool) y relacionaron una inadecuada alfabetizacidn sanitaria con la falta de adherencia
farmacoldgica en la FA, aunque no especificaron el farmaco antiacoagulante concreto
sobre el que se valord la adherencia. Un estudio realizado en EEUU en 2014 analizé la
asociacion entre el TTR de pacientes en tratamiento con Warfarina y la alfabetizacion en
salud valorada mediante la escala S-TOFHLA reportando asociacién entre un inadecuado
control del farmaco (TTR<50%) y una alfabetizacidon sanitaria limitada especialmente en
los pacientes mayores de 65 afos (Oramasionwu et al.,, 2014). Finalmente, la
investigacion de Rolls et al. (2017) realizada en Australia valord los conocimientos acerca
de los anticoagulantes, la alfabetizacién en salud, la calidad de vida y el nivel de
adherencia auto declarada en pacientes en tratamiento con Warfarina o con
anticoagulantes de acciéon directa y establecid correlaciones positivas entre las

puntuaciones medias de la adherencia, los conocimientos sobre los anticoagulantes y la
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alfabetizacion en salud pero en cambio no obtuvieron relacidn estadisticamente
significativa entre la calidad de vida y otras variables como la alfabetizacién en salud

(Rolls et al., 2017)

Por otra parte, el estudio de Martins et al. (2017) con una muestra de 422 pacientes en
tratamiento con Warfarina relaciond un nivel inadecuado de AES, evaluado mediante la
escala SAHLPA, con un mayor deterioro cognitivo y la necesidad de ayuda para tomar de
manera correcta el tratamiento, pero en el analisis multivariante no pudo demostrar
correlacién entre el nivel inadecuado de AES y el mantenimiento dptimo del TTR. Al igual
gue en el estudio de Bartolazzi et al. (2021) con una muestra de 100 pacientes con FA
en tratamiento con anticoagulantes orales tanto de accién directa como AVK donde se
valord la alfabetizacidon en salud mediante la escala SAHLPA-18 y a pesar de obtener
elevadas tasas de alfabetizacion en salud inadecuada (79%) y de no adherencia al
tratamiento (66%) no se identificd asociacién estadistica entre ambas variables.
Ademas, otro estudio con una muestra de 220 pacientes (King et al., 2021) refirié que
los pacientes con AES inadecuada no difirieron en términos de tiempo dentro del rango
terapéutico o porcentaje de INR en rango terapéutico durante los 12 meses anteriores
de aquellos pacientes con alfabetizacion sanitaria adecuada, en este caso la AES se
valoré con una pregunta de cribado validada previamente por Chew y colaboradores

(Chew et al., 2008) y que clasifica la AES como adecuada o inadecuada.

Estas discordancias continlan encontrandose no Unicamente en lo referente al
tratamiento con anticoagulantes orales sino en torno a la relacién entre la alfabetizacién
sanitaria y la adherencia de diferentes farmacos en pacientes con patologias
cardiovasculares. Algunos autores afirman encontrar asociacion como la revisién
sistemadtica de Cajita et al. (2016) donde se incluyeron 23 estudios, tras valorar los
trabajos cuantitativos publicados desde 1999 hasta 2014, realizados en pacientes con
insuficiencia cardiaca y resolvié que existian pruebas concluyentes que asociaban una
adecuada AES con una mejor adherencia a la medicacién (Cajita et al., 2016); o un
estudio transversal realizado en 2019 con una muestra de 1355 pacientes con
hipertensién arterial para valorar la adherencia a la medicacion antihipertensiva y la

alfabetizacién en salud con la herramienta Newest Vital Sign (NVS) y en el que en torno
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al 85% de los pacientes presentaron baja adherencia a la medicacion e inadecuada
alfabetizacién en salud, en dicho estudio se asocié mayor nivel de conocimientos en
salud a una mayor puntuacién de adherencia a la medicaciéon aunque la contribucién
Unica de la alfabetizacion sanitaria al modelo de regresion lineal multiple fue minima
(Lor et al., 2019). Mientras que otros autores refieren no encontrar dicha asociacién
entre la AES y la adherencia al tratamiento en pacientes con diagndstico de patologia
cardiovascular, un estudio transversal (Al-Noumani et al., 2023) realizado en pacientes
con diagndstico de enfermedad cardiovascular que tomaran uno o mas farmacos
durante al menos un afio (n=360) valord la AES con la herramienta BRIEF (Brief Health
Literacy Screening Tool, que consta de 4 items que evaluan fundamentalmente la
comprensién de la informacion oral y escrita relacionada con la salud y la capacidad para
cumplimentar formularios médicos), e indicé que la alfabetizacion sanitaria no fue un
factor predictor significativo para la adherencia a la medicacion, en cambio si que lo fue

el apoyo social, la adecuada relacién médico-paciente y una mejor salud mental.

En torno a este ultimo aspecto, nuestro estudio ha valorado el apoyo social a la salud y
la relacién médico-paciente como parte de las dimensiones que componen la AES tal y
como propone la escala HLQ (Osborne et al., 2013) que en lo referente al apoyo social
la dimensidn cuatro evalla los siguientes aspectos: “Si puedo acceder a varias personas
que me comprenden y apoyan. Si cuando me siento enfermo, las personas que me
rodean comprenden realmente lo que estoy pasando. Si necesito ayuda, tengo muchas
personas en las que puedo confiar. Si tengo al menos una persona que puede
acompafarme a las citas médicas y si tengo un fuerte apoyo de mi familia o amigos.” La
relacion médico-paciente se aborda en dos dimensiones del cuestionario, en la
dimensiéon 1 “Sentirse comprendido y apoyado por el personal sanitario” en la que se
incluyen cuestiones como: “Tengo al menos un profesional sanitario que me conoce
bien. Dispongo al menos de un profesional sanitario con el que puedo hablar de mis
problemas de salud. Tengo los profesionales sanitarios que necesito para que me
ayuden a decidir lo que tengo que hacer. Puedo confiar en al menos un profesional
sanitario” y en la dimensién 6 “Capacidad para relacionarse activamente con los
profesionales sanitarios” en la que se consulta acerca de aspectos como “Se aseguran

de que los profesionales sanitarios entienden bien sus problemas. Se siente capaces de
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hablar de sus problemas de salud con un profesional sanitario. Mantiene buenas
conversaciones sobre su salud con los médicos. Discute las cosas con los profesionales
sanitarios hasta que entiende todo lo que necesita. Pregunta a los profesionales
sanitarios para obtener la informacién que necesita.” Por ello, es posible que en nuestro
estudio si que se haya obtenido asociacidn entre el adecuado control del tratamiento
con AVK y la AES puesto que se incluyen determinados constructos en la valoracién de
la AES que otros estudios como el realizado por Al-Noumani et al. (2023) han valorado

de manera independiente.

A pesar de las discrepancias encontradas en la literatura, recientemente se ha publicado
una declaracién cientifica de la Asociacion Americana del Corazén en la que se consolida
la implicacion de la alfabetizacién en salud en las enfermedades cardiovasculares y
afirma que una adecuada AES se asocia a una mayor capacidad de comprension de la
medicacién y mayor modificacidon del estilo de vida en poblaciones con factores de
riesgo cardiovascular, garantizando una mayor responsabilidad de los pacientes con su
tratamiento y permitiendo una disminucion de los errores en la toma de medicacién y
un mayor reconocimiento de los efectos secundarios, abogando en favor de la
investigacidon en dicho dmbito para poder esclarecer la relacidon existente entre la
alfabetizacién en salud, determinados factores de riesgo cardiovascular y resultados en

salud (Magnani et al., 2018).

Ademas de valorar el control del tratamiento con anticoagulantes orales AVK nuestro
estudié valord la aparicion de complicaciones derivadas de dicho tratamiento y su
posible relacion con la AES de los participantes, concretamente un 49,2% de la poblacién
a estudio manifesté complicaciones y esta variable presento asociacion significativa con
las puntuaciones de todas las dimensiones del cuestionario de AES, donde en todos los
casos las puntuaciones de los pacientes que presentaron complicaciones fueron
menores, al igual que ocurridé cuando se analizé la asistencia a servicios de urgencias en
los 6 meses previos obteniendo de nuevo esta variable asociacidn significativa con todas
las dimensiones de AES. Con respecto a los ingresos hospitalarios no programados se
establecidé asociacién con todas las dimensiones de AES excepto con la dimensién

“apoyo social en materia de salud” presentando en todos los casos puntuaciones mas
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bajas en AES los pacientes que requirieron hospitalizacion en los 6 meses anteriores

(11,9% de la poblacion).

En relacién con nuestros resultados, diferentes estudios han valorado la relacién
existente entre la alfabetizacién sanitaria y la aparicién de complicaciones existiendo
nuevamente variabilidad en los resultados. Un estudio de cohortes realizado en EEUU
(Bailey et al., 2015) con una muestra de 696 pacientes y que habian sido previamente
hospitalizados por infarto agudo de miocardio valoré la alfabetizaciéon en salud
mediante tres herramientas diferentes (NVS, TOFHLA y REALM) y examiné la asociacién
entre las estimaciones de AES y el reingreso hospitalario a los 30 dias reportando que
tras ajustar el modelo multivariable con todas las caracteristicas demograficas de los
pacientes y las 63 caracteristicas clinicas continuaba manteniéndose la diferencia entre
el riesgo de reingreso hospitalario a los 30 dias y la tasa de incidencia de reingresos a los
30 dias siendo menor en un 12% y un 17% respectivamente para los pacientes con un
nivel de alfabetizacion sanitaria por encima del nivel basico. En el estudio de Portugal et
al. (2022) cuya muestra fueron pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales y
diagnéstico de tromboembolismo venoso (n=5017) se valord la AES (empleando la
herramienta validada “3 Health Literacy Questions” que califica la AES como adecuada
o inadecuada) y las posibles complicaciones derivadas del tratamiento, refiriendo que
aproximadamente un 10% (n=497) declar6 haber requerido asistencia médica
fundamentalmente por episodios de hemorragias pero no requirieron hospitalizacién,
en nuestro estudio este porcentaje fue mucho mayor para los pacientes que requirieron
asistencia urgente llegando al 48,8%; al igual que los resultados que reporta un estudio
realizado en 248 pacientes en tratamiento con Warfarina (Din¢ et al., 2021) y revela que
el 49,6% de los pacientes tuvo complicaciones hemorragicas o embdlicas presentando
el 31,5% hemorragias no graves que necesitaron asistencia médica y requiriendo
hospitalizacidn el 18,1% bien por hemorragias graves o por embolias, pero la aparicién
de complicaciones no se pudo asociar con la AES de los participantes puesto que no se
valoré en esta investigacién. También se ha hallado un estudio longitudinal realizado en
575 pacientes con insuficiencia cardiaca (Wu et al.,, 2016) en el que se valord la AES
mediante la escala S-TOFHLA y se realizé un seguimiento de los reingresos hospitalarios

y la mortalidad cardiaca durante dos anos, indicando que 35,1% de los participantes
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presentd un evento cardiaco (n=202) requiriendo hospitalizaciéon un 22,6% (n= 130) y
ocasionando un 12,5% de fallecimientos (n=72); adicionalmente el modelo estadistico
reflejé que los pacientes con puntuaciones mayores de alfabetizacién sanitaria tenian
menos riesgo de presentar un evento cardiaco, actuando ademas la AES como factor
mediador entre la edad avanzada y los resultados en salud en los pacientes que

presentan dicha patologia.

Por otra parte, algunos autores no han encontrado asociacion directa entre la aparicién
de complicaciones en pacientes con factores de riesgo cardiovascular y la alfabetizacion
sanitaria. Una revisidn sistematica (Billany et al., 2023) analizé 48 estudios que incluian
pacientes con insuficiencia renal crénica encontrando 15 trabajos donde se valoré la
relacion entre la AES y los resultados en salud, Unicamente en 8 de ellos se definié una
asociacion consistente entre la alfabetizacidn sanitaria y diferentes resultados como la
mortalidad, hospitalizaciones o eventos clinicos por ello los autores indican que las
pruebas concluyentes que describen una relacidén causal entre la alfabetizacion sanitaria
y los resultados de salud de los pacientes siguen siendo limitadas. Otro estudio (Brgrs et
al., 2022) realizado en pacientes con enfermedad arterial coronaria (n=3417) valoré 4
de las 9 dimensiones del cuestionario HLQ para medir la AES en el momento del ingreso
y a los 6 meses tras la realizacion de una intervencién coronaria percutanea, pacientes
con puntuaciones mas elevadas de AES presentaron mayor realizacién de actividad fisica
y menores probabilidades de ser fumadores, tras los seis meses de seguimiento los
factores de riesgo de la enfermedad arterial coronaria y la probabilidad de aparicién de
complicaciones habian mejorado desde el momento del ingreso pero no se asociaron
significativamente con la alfabetizacidn sanitaria. Otra revisidn sistematica (Riemann et
al.,, 2021) en la que se valoraron finalmente 11 estudios realizados en poblaciéon
pediatrica con enfermedades crénicas que analizaron la relacién entre la AES y la salud
informd que en 8 estudios se habia incluido la medicién de los resultados de salud y 4
habian considerado el uso de los servicios sanitarios; los autores indicaron que
Unicamente un estudio identificd frecuencias significativamente menores de visitas a
urgencias y dias hospitalizados en pacientes pedidtricos con mayores niveles de
alfabetizacién sanitaria, pero no encontraron asociacién significativa entre la

alfabetizacién sanitaria y el control de determinados parametros fisiolégicos como por

129



130

Discusion

ejemplo el control glucémico ni pudieron establecer relacién con la morbilidad, en
cambio si que hallaron estudios que establecieron relacién entre la AES y el

empoderamiento en poblacidn pediatrica.

En relacién con la aparicién de complicaciones nuestro estudio no valoré la mortalidad,
pero la literatura consultada presenta nuevamente variabilidad en los resultados
obtenidos. Un estudio prospectivo realizado en Espafia con una muestra de 556
pacientes con insuficiencia cardiaca (Ledn-Gonzalez et al., 2018) valoré la mortalidad a
los doce meses e indicd que no se encontrd relacion, si bien cabe destacar que la media
de edad de los pacientes en dicho estudio fue de 85 afios y que presentaban una elevada
comorbilidad, aspecto que podria haber influido en los resultados obtenidos. Al igual
que los resultados mostrados por el estudio de Kuhn et al. realizado en 2022 en
pacientes con insuficiencia cardiaca donde se valord la AES mediante la escala REALM y
se concluyd que la AES no actudé como factor predictor de la mortalidad en dicha
poblacién mientras que si lo hizo la funcidn cognitiva valorada mediante el Mini-Mental
State Examination modificado (3MS). En cambio, otros autores si relacionaron bajos
niveles de alfabetizacidon en salud con un mayor riesgo de mortalidad por todas las
causas en pacientes con enfermedades cardiovasculares (Fabbri et al., 2018; Kanejima

et al., 2022; Mayberry et al., 2018; Moser et al., 2015; Peterson et al., 2011).

Para tratar de resolver estas discordancias la declaracion cientifica sobre alfabetizacién
en salud de la Asociacién Americana del Corazén (AHA) hace hincapié en la necesidad
de realizar estudios que examinen la alfabetizacidén sanitaria y los resultados en salud,
concretamente los cardiovasculares haciendo un seguimiento a los paciente mas alla
del reingreso a los 30 dias, puesto que sugiere que la alfabetizacién sanitaria se pueda
evaluar como parte de los programas destinados a mejorar la prevencidon secundaria.

(Magnani et al., 2018)

Nuestro estudio realizado en pacientes con patologia cardiovascular y en tratamiento
con anticoagulantes orales ha sido pionero en valorar la alfabetizacién en salud
incluyendo las nueve dimensiones que componen el cuestionario HLQ vy tratar de
establecer asociaciones con diferentes resultados en salud. A pesar de que nuestra

investigacion no puedo instaurar modelos de analisis multivariantes si que pudo
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establecer la relacién entre diferentes determinantes de salud y el inadecuado control
del tratamiento anticoagulador oral, concretamente la edad (mdas de 75 afios), un nivel
educativo basico o nulo, la limitada alfabetizacién en salud y una baja clase social serian
los determinantes de la salud asociados junto a otros factores de riesgo como son la
polimedicacion y la obesidad. Este hallazgo podria contribuir en la mejora de la atencién
sanitaria a los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales antagonistas de la
vitamina K puesto que permitiria identificar precozmente los pacientes susceptibles de
tener mayor riesgo de complicaciones asociadas a dicho tratamiento y, por ende, peores

resultados en salud.

Recientemente un estudio cualitativo realizado en Italia (Magon et al., 2023) ha puesto
de manifiesto las diferentes barreras que influyen en el autocontrol de la
anticoagulacion oral indicando que fundamentalmente se habian hallado dos tipos de
barreras, una a nivel organizativo que incluia la falta de colaboracién interprofesional y
las estrategias del sistema sanitario para favorecer el autocontrol y otra las barreras
individuales que englobaban las caracteristicas de los profesionales (formacion,
conocimientos profesionales y responsabilidad) y las caracteristicas de los pacientes
(alfabetizacién 'y conocimientos sanitarios de los pacientes, compromiso,

empoderamiento y programas educativos).

Por ello, consideramos que a pesar de que es necesaria mayor investigacion en este
ambito de trabajo, la alfabetizacion en salud debe tenerse en cuenta en los modelos de
intervencién sanitaria en los pacientes con patologias cardiovasculares, y mas
concretamente en los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales por la
elevada complejidad de dicho tratamiento; aspectos que se recogen tanto en el
documento cientifico de consenso de la Asociacion Americana del Corazén (Magnani et
al., 2018) como en la hoja de ruta de 2020 sobre la fibrilacion auricular de la Federacién

Mundial del Corazdn (Freedman et al., 2021).

8.3 Fortalezas y limitaciones del estudio

Este estudio de tesis presenta determinadas fortalezas y limitaciones que son necesario

mencionar.
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Respecto al estudio que da respuesta a los objetivos 1.1 y 1.2 de la investigacion, el
disefio de la revisién sistemdtica ha cumplido con los estdndares de calidad
metodoldgica siguiendo en todo momento la guia PRISMA para su realizacion vy
empleando la herramienta ICROMS para evaluar la calidad cientifica y validez de los
articulos seleccionados en dicha revision, aspecto que fue valorado por dos revisores de
manera independiente. Sin embargo, una de las principales limitaciones del estudio
estaria relacionada con la importante heterogeneidad de la definicion del concepto de
alfabetizacién en salud que podria haber ocasionado una inadecuada recopilacién de los
estudios; este hecho junto a la posibilidad de ignorar trabajos en idioma distinto al inglés

o espafiol, podrian haber ocasionado un posible “sesgo de seleccién”.

Para dar respuesta a los objetivos 1.2 y 2 de la presente investigacion, se llevé a cabo un
estudio con disefio observacional, analitico y transversal. Se empled un cuestionario
validado para habla hispana que valora nueve dimensiones de alfabetizacion en salud y
se recogieron variable sociodemograficas y clinicas, como aspecto a descartar cabe
mencionar que se analizaron todas las dimensiones contenidas en el cuestionario de
alfabetizacién en salud incluyendo el apoyo social. Ademas, todas las variables clinicas
fueron recogidas mediante la consulta de la historia clinica no por notificacion de los
pacientes, aspecto fundamental en el caso de extraer informacién acerca de la aparicién

de complicaciones para tratar de evitar el “sesgo de recuerdo”.

Como limitaciones del estudio podriamos destacar que debido a la existencia de grandes
dificultades en el proceso de recogida de datos la muestra final fue la minima necesaria
para garantizar la validez interna del estudio, y este aspecto, asociado a la obligatoriedad
de obtener una puntuacion para cada dimensién del cuestionario de alfabetizacién en
salud supuso que se generaran subgrupos de poblacién muy pequeifios que no
permitieron la realizacion de modelos de andlisis multivariantes. Ademas, en nuestro
estudio no se analizaron resultados en salud como la calidad de vida y la mortalidad,
aspectos que quiza hubiera sido interesante valorar para explorar la influencia de la
alfabetizacién en salud en estas variables y plantear posibles intervenciones, puesto que
no se ha encontrado ningln estudio que valore todos estos aspectos en pacientes en

tratamiento con anticoagulantes orales.
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8.4 Futuras lineas de investigacion

Como futuras lineas de investigacién inmediatas que permiten dar continuidad a la
presente investigacion, y al mismo tiempo, fortalecer los resultados de la misma, se

plantean las siguientes:

e Implementar el estudio en ambitos de poblacién urbanos para valorar si existen
discrepancias en las redes de apoyo social de las que disponen los individuos y si
ello genera diferencias en las dimensiones de alfabetizacion en salud.

e Complementar el estudio estableciendo asociaciones entre las variables sexo,
nivel de estudios y clase social de manera conjunta para valorar si existen
diferencias en las dimensiones de alfabetizacién en salud, puesto que las
desigualdades en salud pueden ser acumulativas.

e Continuar ampliando la muestra del estudio, de manera que permita realizar un
analisis de regresidn logistica multivariante para poder establecer un posible
perfil de individuos con dimensiones de alfabetizacién en salud alteradas.

e Incluir en la ampliacién del estudio variables como calidad de vida y mortalidad
de los pacientes a corto-medio plazo para valorar si la alfabetizacién en salud
presenta influencia en dichos aspectos.

e Disefiar intervenciones y ensayos clinicos con la intencion de continuar
estudiando la relacidon entre las diferentes dimensiones de alfabetizacion en
salud y los resultados en salud de los pacientes en tratamiento con

anticoagulantes orales.
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Conclusiones

Los tres articulos que componen esta tesis doctoral permiten extraer una serie de

conclusiones de utilidad:

e Nuestro estudio realizado en pacientes con patologia cardiovascular y en
tratamiento con anticoagulantes orales antagonistas de la vitamina K ha
permitido relacionar la alfabetizacidn en salud con determinados resultados en
salud puesto que todas las dimensiones de alfabetizaciéon en salud mostraron
asociaciéon significativa con las variables buen control del tratamiento con
anticoagulantes AVK, adecuada frecuencia en la realizacion de controles,
informa acerca del tratamiento a otros profesionales sanitarios, aparicion de
complicaciones y necesidad de asistencia en servicios de urgencias.

e Nuestros hallazgos muestran que las puntuaciones medias obtenidas en cada
una de las dimensiones de alfabetizacion en salud fueron ligeramente superiores
a las puntuaciones medias determinadas por el cuestionario HLQ,
fundamentalmente en la dimensién “Apoyo social en materia de salud”. Los
participantes con puntuaciones mads elevadas en las dimensiones de AES
presentaron mejor control terapéutico, menor asistencia a los servicios de
urgencias y menores ingresos hospitalarios.

e En base a lo observado en esta investigaciéon, podemos establecer asociacion
entre las dimensiones de alfabetizacién en salud y algunos determinantes
sociales que conforman los ejes de desigualdad como la clase social y el nivel
educativo que mostraron relacién significativa con todas las dimensiones del
cuestionario HLQ. Por lo que abordar la alfabetizacién en salud ayudard a
identificar a las personas en situacién de vulnerabilidad y permitira afrontar las
desigualdades sanitarias.
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Anexos

10.1 Anexo 1 Autorizacidn y licencia del cuestionario HLQ

HLQ Licence Agreement

Parties

Deakin University

ABN 56 721 584 203

a body politic and corporate established pursuant to the Deakin. University Act 2009 (Vic)
of Locked Bag 20000, 1 Gheringhap Strest, Geslong, Victoria, 3220

(Deakin)

The party identified in item 1 of the Schedule
(Licensee)

A
B.

C.

" Background

Deakin and Monash University own the Health Literacy Questionnaire (HLQ).

Deakin administers licences to the HLQ on behalf of the owners.

The Licensee seeks to obtain a licence to use HLQ for the Approved Purposes and Deakin has -

agreed to provide a licence in respect of HLQ (Licence) to the Licensee on the terms and
conditions of this Agreement.

Agreement

1.

14

Definitions and Interpretation

Definitions

In this Agreement:

Approved Purposes means the purposes described in Item 3 of the Schedule.

Gommencement Date means 14 days following the date on which the last of the parties signs
this Agreement.

HLQ means the health literacy questionnaire developed by Richard Osborne, Rachelle
Buchbinder, Gerald Elsworth and Roy Batterham and more fully described at “The grounded

.psychometric development and initial validation of the Health Literacy Questionnaire (HLQ)" BMC

Public Health 2013, 13:658.

Intellectual Property in respect of HLQ means any and all statutory and other proprietary rights
in respect of HLQ recognised at common law, or laws relating to trademarks, patents, circuit
layout, copyrights, designs, confidential information, know how and all other rights with respect to
Intellectual Property as defined in article 2 of the July 1967 Convention establishing the World
Intellectual Property Organisation.

Licence Fee means the fee payable by the Licensee to Deakin during the Term in consideration
for the grant of licence to use HLQ. The Licence Fee is set out in Item 2 of the Schedule.

Term means the period identified in Item 4 of the Schedule, which commences on the
Commencement Date.

Territory means the territory in which the Licensee is licensed to administer and supply HLQ as
identified in Item 5 of the Schedule.

Deekin Unive:
LS201/7110 150818

rsity i HLQ Licence Agresment | Page 1
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ode .

Interpretation

1.2 In this Agreement, unless the context requires otherwise, a reference to:

(a) a clause or schedule, is a reference to a clause of or schedule to this Agreement;

(b) ‘this Agreement’ includes any schedules and attachments to this Agreement;

(c) a document or agreement, including this Agreement, includes a reference to that
document or agreement as novated, altered or replaced from time to time;

(d) aperson, includes a partnership, joint venture, unlnccrporated association, corporation
and a government or statutory body or authority;

(e ‘doliars’ or ‘§’ is a reference to Australian dollars;

[6)] a business day means a day other than a Saturday or Sunday on which banks are open

' for.business in Melbourne, Victoria and if the day on which a thing is to be done under
this Agreement is not a business day, it must be done on the next business day; -

(%)) any law or legislation includes any statutory modification or amendment of that law or
legislation and any subordinate legislation or regulations made under that law or
legislation;

(h) writing includes typewriting, printing, photocopying and any other method of representmg
words, figures or symbols in a permanent visible form;

(i) the word ‘include’ or ‘including’ is to be interpreted without limitation;

[0) the singular includes the plural and the plural includes the singular; and

&) a gender includes all genders.

=3 If a2 word or phrase is given a defined meaning, other grammatical forms of that word or phrase

have a corresponding meaning. 3

14 Headings are for reference only and do not affect the meaning of this Agreement.

) This Agreement may not be interpreted adversely to a party only because that party was
responsible for preparing it. :

2- Licence

21 Deakin grants to the Licensee a non-exclusive, non-transferable, revocable licence (excluding
any right of sub-licence) to use, reproduce and communicate HLQ for the Approved Purposes
in the Territory and for the Term, subject to the terms and conditions of this Agreement.

22 If provided in Item 6 of Schedule 1, Deakin grants to the Licensee the right to use the HLQ to
prepare and produce a cultural adaptation and/or translation of the HLQ into the language
identified in Item 6 of Schedule 1 (Translation) subject to the following conditions:

@ Licensee must undertake the cultural adaptation and/or translation of the HLQ only in
accordance with the Translation and Cultural adaptation procedure attached as
Annexure A;

(o) Licensee must provide a copy of the forward and backward translations to Deakin for

- approval at least 60 days before Licensee proposes to administer the HLQ
(Administration Date) to allow sufficient time for reviéw of documents by Deakin,
preparation of the provisional final translation of the HLQ, local va[tdatlon, and finalisation
as descrﬂ)ed in Annexure A:

Deakin University HLQ Licence Agreement | Page 2
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23

3.1

3.2

3.3

34

42

4.3

(c) Deakin will own all Intellectual Property rights in the Translation and the Licensee
assigns such rights to Deakin upon their creation, :

(d) If, with Deakin’s prior consent, the Licensee engages a third party to prepare the
Translation, stch third party must assign to Deakin in writing all Intellectual Property
rights in the Translation. Deakin is entitied to approve the contents of the agreement
between the Licensee and third party translator as a condition of providing its consent
pursuant to this clause 2.2(d).

The Licensee acknowledges that it may not disclose, use, reproduce, communicate or exploit

or permit such disclosure, use, reproduction or communication of HLQ for any purpose other

than the Approved Purposes, or in any jurisdiction other than the Territory, unless otherwise
agreed in writing with Deakin. :

Licence Fee

In consideration for the grant of the Licence for the Term, the Licensee will pay to Deakin the
Licence Fee at the times and in the manner set out in Item 2 of the Schedule,

If the Licence Fee is specified in Item 2 of the Schedule as payabie annually then, subject to
clause 3.3, it must be paid annually in advance in each year of the Term. The first payment must

be paid on or before the Commencement Date, and thereafter must be paid on or before each
anniversary date of the Commencement Date during the Term.

By agreement with Deakin, the Licensee may pay the Licence Fee payable for each year of the
Tem in a single payment which must be made on or before the Commencement Date.

Deakin reserves the right to revise the Licence Fee for

(a) any use of HLQ in excess of the number of implementations specified in the Approved
Purpose; or

(b) any subsequent extension of this Licence Agreement.

Obligations of Licensee

The Licensee must:

@) ensure that HLQ is used only for the Approved Purpoées;

(b) reproduce and communicate HLQ only for ihe- Approved Purposes:

(c) unless permission is granted in Item 6 of Schedule 1, not modify or translate HLQ,
without the express written approval of Deakin;

The Licensee will itself administer HLQ. The Licensee acknowledges and agrees that it
must implement HLQ in @ manner that ensures the monitoring, calculation and reporting by
the Licensee of usage of HLQ, and that may (at the sole discretion of Deakin) be readily

audited by Deakin.

Other than as provided by clause 2.2 , the Licensee must not, and must not allow or cause
any other person to: s

(a) print, copy, reproduce or communicate HLQ by any means or in any form;

(b) give, lease, assign, license, sub-license, transfer, distribute, disclose, disseminate or
publish HLQ in any form to any other person or attempt to do any of these acts without
the written authority of Deakin;

(c) reverse engineer or decompile HLQ; or

Deakin University HLQ Licence Agreement | Page 3
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

71

(d) alter, change, remove or obscure any notices or other indications (including copyright
notices) as to ownership of HLQ.

The Licencee must provide to Deakin

(a) a de-identified copy of the data in a locked Excel or other standard database agreed with
Deakin; and

(b) additional non-identifying information about the person to whom the HLQ was
administered as determined in consuitation with Deakin,

Intellectual Property

The Licensee agrees that all Intellectual Property in HLQ, and any content and/or
documentation that accompany and/or are made available through HLQ, and in any
modifications, new versions or enhancements to HLQ (whether authotised or unauthorised)
belongs to Deakin, and that the only rights the Licensee has in HLQ are those granted to it
under this Agreement. N :

The Licensee agrees that If any modifications (whether authorised or unauthorised)
are made to HLQ by or on behalf of the Licensee or as a consequence of the Licensee's use
of HLQ, including cultural adaptations and/or translations as set out in clause 2.2, all

Intellectual Property in such modifications must be assigned to Deakin, and the Licensee will

_do all things reasonably necessary (including the execution of documentation) to effect such

assignment upon request by Deakin,

Warranties and Limitation of Liability

The Licensee agrees that, to the extent permitted by Australian law, all warranties (including
implied warranties), other than express warranties given in this Agreement, in respect of the
subject matter of this Agreement are excluded and of no effect. Where the exclusion of 2
given implied warranty would be void or unenforceable, the Licensee agrees that Deakin's
liability. for a breach of such warranty will be limited, at Deakin's discretion to the re-supply of
HLQ or the payment of the cost of the re-supply of HLQ.

For the avoidance of doubt, the-Licensee agrees that it uses HLQ entirely at its own risk, and
Deakin does not warrant that HLQ is suitable for any particular purpose, that HLQ will function
or perform in a particular manner, or that the Licensee will derive any particular resuit or
outcome from its use of HLQ.

The Licensee agrees that Deakin's aggregate liability for ali causes of action against Deakin,
whether contractual, tortious or otherwise, will not exceed the aggregate of Licence Fees paid
by the Licensee as at the date on which the first such cause of action arose. Deakin will not
be liable to the Licensee for any indirect or consequential losses, damages, costs and/or

. expenses incurred or sustained by the Licensee under, or as a result of exercising rights in,

this Agreement (including as a result of any negligence by Deakin), and in particular will not
be liable for any loss of revenue or profits, loss of data, loss of goodwill or failure to realise an
anticipated saving or benefit.

The Licensee agrees to indemnify Deakin from and against liability and all loss and damage
of any kind whatsoever caused directly or indirectly by any claim or action against Deakin
arising directly or indirectly out of the Licensee's use of HLQ or any breach by the Licensee of
the terms and conditions of this Agreement.

Termiqation

Deakin may terminate this Agreement immediately by giving written notice of termination to
the Licensee if the Licensee:

Deakin University - HLQ Licence Agresment | Page 4
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9.1

9.2

9.3

94

(a) breaches its obligations in respect of this Agreement and fails to remedy such breach
within 14 days of receiving a notice from Deakin specifying the breach, and requesting
its rectification; or i

(b) fails to pay Licence Fees payable under this Agreement within 30 days of invoice by
Deakin.

The Licensee may terminate this Agreement on 30 days’ notice to Deakin. Termination by
the Licensee under this clause 7.2 will not attract any obligation for Deakin to reimburse the
Licensee any Licence Fees paid by the Licensee to the date of termination.

Upon termination of this Agreement, all licences granted under this Agreement terminate, and
the Licensee must immediately cease all use of HLQ. :

Termination, completion or expiry of this Agreement for any reason shall not extinguish or
otherwise affect:

(a) any rights of either party against the other which:
(0] accrued prior to the time of the termination; or

(ii) otherwise relate to or may arise at any future time from any breach or non-
observance of obligations under this Agreement which arose prior to the time
of the termination, completion or expiry; or :

(iii) the provisions of this Agreement, which by their nature survive termination
(including clauses 4, 5, 6, 7.3 and 8).

Confidentiality

The Licensee undertakes to keep secret and protect the confidential nature of all information
and documentation provided to if, learnt by it or to which it has or has had access, arising out
of or in connection with any aspect of the negotiation or performance of this Agreement
including, without limitation, the terms of this Licence Agreement, the
Licence Fee, and any source code and object code for HLQ (“Confidential
Information”). To this end the Licensee must not use, disclose or in any way communicate
to any other person the details of any Confidential Information without the prior written
consent of Deakin. .

GST

Unless otherwise expressly stated, all consideration to be provided under this Agreement is
exclusive of GST.

If GST is imposed on any supply made under this Agreement, unless the consideration for that
supply is specifically described in this Agreement as 'GST inclusive', the recipient of the taxable
supply must pay to the supplier an additional amount equal to the GST payable on the taxable
supply. Subject to the recipient receiving a tax invoice in respect of the supply, payment of the
GST must be made at the same time as payment for the taxable supply.

If this Agreement requires a party to pay for, reimburse or contribute to any expense, loss or
outgoing of another party, and that other party can obtain an input tax credit on an acquisition
associated with the expense, loss or outgoing, the amount required to be paid, reimbursed or
contributed by the first party will be the amount of the expense, loss or outgoing reduced by the
amount of that input tax credit. The reduction is to be made before any increase for GST under
clause 8.2.

Terms used in this clause 9 have the meaning given to them In the A New fax System (Goods
and Services Tax) Act 1999 (Cth).

Deakin University HLQ Licence Agreement | Page 5
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129

12.2

12.3

124

12.5

Notices

A notice, demand, consent or other communication (Notice) given to a party under this
Agreement is only effective if it is in writing delivered or sent by prepald post to that party at its
address set out in this Agreement.

Subject to clause 10.3 a Notice given for any purpose under this Agreement is taken to be
received:

(a) if hand delivered, on delivery;

(b) if sent by prepaid post, three (or in the case of a Notice sent to another country, nine)
business days after the date of posting;

If any Notice is given on a day that is not a business day or aﬁer 5.00pm on a business day in the
place of business of the receiving party, it is to be treated as having been given at the beginning
of the next business day.

If a party gives the other party three business days' notice of a change of its address a Notice is
only effective if it is given to that party at the latest address.

Dispute Resolution

Where there is a dispute concerning this Agreement, a party alleging the dispute must serve on
the other party a notice setting out the details of the dispute.

On receipt of a notice under clause 11.:1 senior officers representing each of the parties must
meet within five business days and, acting reasonably and in good faith, do their best to resolve
the dispute through negotiation.

Neither party may commence any court proceedings (except for applications for urgent injunctive
relief) for a period of 20 days after the meeting referred to in clause 11.2.

Miscellaneous

Entire Agreement

This Agreement constitutes the entire agreement between the parties as to its subject matter. It
supersedes all prior understandings or agreements between the parties and any prior condition,
warranty, indemnity or representation imposed, given or made by a party in connection with that
subject matter.

Variation

This Agreement may only be altered or varied in writing signed by each of the parties.

Waiver

A waiver of any right under this Agreement must be in writing signed by the party granting it. A
waiver is only effective in relation to the particular obligation or breach for which it is given. It is
not to be taken as an implied waiver of any other Obllgatlon or breach or an implied waiver of that
obligation on any other occaston 1

The fact that a party fails to do, or delays in doing, something the party is entitled to do under this
Agreement does not amount to a waiver.

Assi tsand T fi

A party must not assign or transfer any of its rights or obligations under this Agreement without
the prior written consent of the other party.

Deakin University % HLQ Licence Agreement | Page 6
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Severability

126  Part or all'of any clause of this Agreement that is illegal or unenforceable in any jurisdiction will
be severed in the relevant jurisdiction and the remaining provisions of this Agreement will
continue in force. The legality or enforceability of the provision in any other jurisdiction will not be
affected.

Costs

12.7  Except as otherwise set out in this Agreement, each party must pay its own costs and expenses
in relation to preparing, negotiating, executing and completing this Agreement and any document
related to this Agreement.

Execution of Separate Documents

12.8  This Agreement is properly executed when;
S et A e

(@)

Ty ifthe pérti'ers'exéé[x{e separate but identical documents, when those separately executed

documents are exchanged between the parties, including by mail, facsimile transmission
or electronically.

ach party execites this document; or

Governing Law -

129  This Agreement is governed by the laws of the State of Victoria.

v,

y Deakin University HLQ Licence Agreement | Page 7
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Execution and Date
Executed as an agreement.

Date:

Signed for and on behalf of Deakin University )
by its duly authorised officer in the presence of:

=

Signature of authorised officer

® \ Dr Greg Pullen

Signature of witness

Name f%; m&m&;wlmﬁw

Deakin Research Commercial

Signed for and on behalf of The party
identified in item 1 of the Schedule by its
duly authorised officer in the presence of:

UtV. 8 o C" S ‘—’('LL‘\

Office held

Datel] ol Snansy

B

J e
) S re of authorised officer o

Signature of witness

VIENTE GEA  (ABALLLED

Name of authorised officer (please print)

Name of witness (please print)

Escol.a mm;g
INFERMERIA  (ohiaers ' sshoay

ERSAL | Sacwt nluul

Office held

Dat.e: ZB/lllolg
Je2=:

Deakin University
LS2013/1110 150819
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Licence Number:

Item 1~ The Licensee
(Parties)

Name:

Address:

Authorised Officer:
Tel:
Email:

Item 2 - Licence Fee

Item 3 — Approved Purpose

Purpose:

Number of Authorised

Implementations:

Item 4 - Term of Licence
Commencement Date:
End Date:

Item 5 - Territory

Schedule 1

11800415 ;

Universidad de Valencia |
Escuela de Enfermeria La Fe, Universidad de

Valencia. C/ Jaume Roig s/n Valencia 46001,

Spain |
Vicente Antonio Gea Caballero

Waived (for the duration of the term)

Use of the Spanish (Spain) HLQ for the project
“Relationship between the effectiveness of the
treatment with acenocoumarol and the level of
health literacy in the population between 50-85
years of the province of Valencia.”

300

1% January 2018
31%t December 2019

Spain

Item 6 — Cultural Adaptation and/or Translation Rights

Language of Translation
(Item 2.2)

Deakin University

The Licensee does not have a right to prepare or
obtain a cultural adaptation of the HLQ

The Licensee does not have a right to obtain a
translation of the HLQ

N/A

HLQ Licence Agreement | Page 9
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10.2 Anexo 2 Cuestionario HLQ

El cuestionario no se publicara de manera completa por peticidn expresa de los
autores tal y como se especifica en la licencia de autorizacion.

L\

UNIVERSITY AUSTRALIA

Worldly

Salud y Atencion Sanitaria

sanitaria.

ID del Participante

% MONASH University

Cuestionario de conocimientos de

Gracias por tomarse el tiempo para completar este cuestionario.
Esperamos que los resultados nos ayuden a mejorar la forma en

que proporcionamos cuidados a nuestra comunidad.

Queremos aprender acerca de como usted encuentra, comprende y
utiliza la informacion de salud, y la forma en que administra su

salud e interactia con los médicos y otros proveedores de atencioén

En este cuestionario, el término proveedores de atencidn sanitaria
significa médicos, enfermeras, fisioterapeutas, dietistas y

cualquier otro profesional de la salud que usted consulta o trata.

The Health Literacy Questionnaire (HLQ). © Copyright 2014 Deakin University. Authors: Richard H Osborne, Rachelle Buchbinder,
Roy Batterham, Gerald R Elsworth. No part of the HLQ can be reproduced, copied, altered or translated without the permission of the authors.
Further information: HLQ-info@deakin.edu.au

Translation and formatting completed: February 2016
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Informacion sobre este cuestionario y como rellenarlo

Este cuestionario consta de dos partes.

En la Parte 1 se pide que indique el grado de desacuerdo o de acuerdo con un
conjunto de afirmaciones.

En la Parte 2 se pide que indique como de facil o dificil encuentra usted un
conjunto de tareas. Para cada afirmacion o tarea marque la casilla que mejor
le describe ahora.

Por favor, aseglirese de marcar una casilla para cada afirmacion o tarea.

S
: &
Un ejemplo F 5
T F 5 &
§ & & ¢
(9)
P s
S5 QS
1. La Tierra es plana X [OOO

La Sra. Juana Ciutadana ha indicado que esta en total desacuerdo con esta afirmacion.

La Parte 1 del cuestionario empieza aqui

Por favor, indique el grado de desacuerdo o de acuerdo con cada una de las siguientes
declaraciones. Recuerde marcar s6lo una casilla por cada afirmacion.

Uey, %

Marque una casilla con una cruz de esta manera: B¢

C,

(&
2] df‘sa
C
$3, cller
%

1 Creo que dispongo de buena informacion sobre la salud

Dispongo de al menos un profesional de la salud que me conoce
bien

3 Puedo acceder a varias personas que me entienden y me apoyan

4 Comparo la informacion sobre la salud de diferentes fuentes

Cuando me siento enfermo, la gente que me rodea entiende
realmente lo que me pasa

6 Dedico bastante tiempo a ocuparme activamente de mi salud

Cuando tengo informacion nueva sobre salud, verifico si es
verdad

000000 O 4%,
m
m
O

ood

The Health Literacy Questionnaire (HLQ). © Copyright 2014 Deakin University. Authors: Richard H Osborne, Rachelle Buchbinder,
Roy Batterham, Gerald R Elsworth. No part of the HLQ can be reproduced, copied, altered or translated without the permission of the authors.
Further information: HLQ-info@deakin.edu.au
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La Parte 2 continuacion

Por favor, indique como de dificil o facil son las siguientes
tareas para usted ahora. Recuerde marcar s6lo una casilla para
cada afirmacion.

15

16

17

18

20

21

Conseguir informacion sobre salud con palabras que comprenda

Dialogar con los profesionales de la salud hasta
comprender todo lo que necesita saber

Averiguar a qué servicios de salud tengo derecho

Leer y comprender toda la informacién sobre como tomarse los
medicamentos

Obtener informacion sobre salud por su cuenta

Determinar cudl es la mejor atencion para usted

Preguntar a los profesionales de la salud para obtener la
informacion de la salud que necesita

Comprender lo que los profesionales de la salud le piden
que haga

':E'E:?::
28§85 <« 8§ &
Oooooo
OOoooo
OOoooo
OoOoooo
Oooooo
OOoooo
ooooog
ooooo

Gracias por tomarse el tiempo para completar este cuestionario.

The Health Literacy Questionnaire (HLQ). © Copyright 2014 Deakin University. Authors: Richard H Osborne, Rachelle Buchbinder,

Roy Batterham, Gerald R Elsworth. No part of the HLQ can be reproduced, copied, altered or translated without the permission of the authors.

Further information: HLQ-info@deakin.edu.au
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10.3 Anexo 3 Cuaderno de recogida de datos

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

¢ N°identificador del sujeto: .........
e Centro de atencién primaria de referencia: ....................cooooiiiiiiii,
e Edad: .......
e Sexo: Mujero Hombre o

o Menopausia Slo NOo

o Uso de anticonceptivos Sl NOo ESPRCIfiCat: v cinmmisnnnmssismss
o Habito tabaquico: No fumador @ Ex- fumador @ Fumador & N° cigarrillos/dia.........
o Discapacidad: SIoNO o Tipo de discapacidad: .................cooviiiiiiiiiniinnnn,
+ Patologia neurocognitiva o alteraciones de salud mental: SIoNO O
¢ Tratamiento anticoagulador instaurado desde hace 6 meses: SIoONO O

e Peso (Kg):............
e Talla(cm):............
e TA(mmhg): ..........
e FC:..ooiiiiiiiiii,

¢ Nivel de estudios: No posee &0 Basicos @O Universitarios &0 Superiores O

e Clase Social: Bajao Mediao Altac

e Cuando acude al médico o al farmacéutico informa de que esta en tratamiento
con acenocumarol: Nunca Casinunca A veces O Casi siemprea Siempre O

e Puntuacién escala Osborne (HLQ): ...................

¢ Nivel de alfabetizacién en salud: ...

e Rango terapéutico 6ptimo: ..................ceeiieinnn

e INR
N° N° N° N° N° N°
mediciones | mediciones | mediciones | mediciones | mediciones | mediciones
Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6
INR
¢ Dosis actual de tratamiento (Mg /semanay): .......... Diagnéstico médico:

¢ Ingesta de alimentos que producen interaccion con acenocumarol: Sio  NO o
OF  DOMANEAR .osvommmemmnasunmes smvmsiss s s s s RS A S S R R SRS
¢ Ingesta de farmacos que producen interacciéon con acenocumarol: Sio  NO O
& DlAllar: :vsvimemmmmvissmimmmarems s o v R S R
e Acontecimientos adversos
o Asistencia en servicio de urgencias: SIio NO O
B MOLIVO € VISTEA: +.vteeiteniteeet ettt e et e et e e e e nanenan
& TratamientoacmINiStato i i e s e S A e
o Ingresos hospitalarios en los ultimos 6 meses: SIo NOo

® Servicio de iNGreS0: .....ivuuniiiiiiiiiiieeiie e
5 DIagnoSHEoIMETICO: oo s s v S A SR
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10.4 Anexo 4 Hoja de informacién y consentimiento informado

DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado paciente del Departamento de Salud Xativa-Ontinyent, este proyecto de
investigacion esta dirigido a estudiar la relacion existente entre la alfabetizaciéon en
salud (capacidad de obtener y manejar informacion de salud) y la adherencia al
tratamiento con acenocumarol.

Para poder participar en el proyecto debe permitir a los investigadores acceder a su
historial clinico y recabar determinados datos relacionados con su salud, nunca datos
personales. Ademas debe dar su consentimiento por escrito para la realizaciéon de
varias encuestas en las que se medira el nivel de alfabetizacion que posee.

Durante el proceso de investigacion, se prevén riesgos minimos o nulos para los
participantes y ademas su participacion en este estudio puede reportar beneficios
directos al contribuir en un estudio cientifico que aporte conocimiento acerca de la
magnitud de la prevalencia de alfabetizacion en salud baja en una poblacién de
adultos con tratamiento oral anticogulador.

Todos los datos recogidos son de caracter anonimo, ademas se almacenaran en
bases de datos totalmente confidenciales y con meros fines de investigacion.

Por tanto, tras recibir toda la informacion del proyecto por parte del equipo investigador
y ser conocedor de los riesgos y beneficios, manifiesta usted su consentimiento
mediante la firma del documento que se adjunta a continuacién para la particion en el
estudio. En caso contrario simplemente debe comunicarlo al equipo investigador y
podra abandonar el proceso inmediatamente sin ser obligado/a a exponer las razones
y sin que esto perjudique su calidad de usuario del sistema sanitario.

Gracias por su colaboracion.
El equipo investigador

Fdo. Ana Cristina Cabellos (Investigadora principal)

Valencia, Febrero de 2018
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DOCUMENTO DE FIRMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mediante la firma de este documento dejo constancia de que he leido la hoja de
informacion del Consentimiento Informado y he recibido una explicacion satisfactoria
sobre los procedimientos del estudio y su finalidad. Habiendo quedado satisfecho con
la informacion recibida, puesto que la he comprendido y se me han respondido todas
mis dudas.

Comprendo que mi decisién de participar es voluntaria, y por tanto presto mi
consentimiento para la realizacion del procedimiento propuesto y conozco mi derecho
a retirarlo cuando lo desee, con la Unica obligacién de informar mi decisién al
responsable del estudio.

Al participar en este estudio, autorizo que los datos obtenidos mediante entrevista,
evaluacion clinica y exdmenes sean utilizados con fines académicos. (Presentaciones
y trabajos en congresos, articulos en revistas sanitarias, clases tedricas...)
manteniendo en anonimato mi identidad.

Cualquier pregunta que quiera hacer con relacion a mi participacion en este estudio
debera ser contestada por el Investigador responsable cuyos datos de contacto se
encuentran al inicio de este documento.

Al firmar el presente documento, declaro que:

1. Se me ha explicado a mi entera satisfaccion lo sefialado precedentemente.

2. Mi consentimiento estd dado voluntariamente sin que haya sido forzado u
obligado.

3. Se me ha explicado que tengo derecho a revocar mi consentimiento para
participar en este estudio.

NOMBRE DEL PARTICIPANTE:
FECHA: FIRMA:

REVOCACION

Con esta fecha, revoco mi consentimiento de participar en este estudio.

NOMBRE DEL PARTICIPANTE:
FECHA: FIRMA:
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10.5 Anexo 5 Dictamen favorable comité ético

%Gmmnf.\r
& VALENCIANA

Direccié General de Farmécia i Productes Sanitaris

DGFPS/SDGPOI/PLG/JMV/BPIPS/RI
Ref: ACC-ACE-2016-01
DICTAMEN FAVORABLE

Ha tenido entrada en la reunién del Comité Etico de Investigacion Clinica Corporativo de
Atencion Primaria de la Comunitat Valenciana (CEIC APCV), de fecha 27 de abril de 2017, la

respuesta al favorable condicionado del estudio observacional EPA-OD relacionado a

continuacion:

= Titulo: “Relacion entre la efectividad del tratamiento con acenocumarol y el nivel
alfabetizacion en salud en la poblacion entre 50-85 afios de la provincia de
Valencia.”

Tras ser valorada y examinada la documentacion, les remitimos el DICTAMEN FAVORABLE.

Valencia, 27 de abril de 2017

Ana Cristina Cabellos Garcia
Avenida Polideportivo n°1, puerta 1
46191 Vilamarxant (Valencia)

Misser Mascé, 31 - 46010 Valéncia - Tel. 861 928 000 - Fax 961 928 799
www.san.gva.es
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2 GENERALITAT
& VALENCIANA

Direccid General de Farmacia i Productes Sanitaris

INFORME COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA CORPORATIVO DE ATENCION
PRIMARIA DE LA COMUNITAT VALENCIANA (CEIC APCV)

D?. Patricia Lacruz Gimeno, Presidenta del Comité Etico de Investigacién Clinica Corporativo de
Atencion Primaria de la Comunitat Valenciana (CEIC APCV)

CERTIFICA:

-~ Ha tenido entrada en la reunion del Comité Etico de Investigacion Clinica Corporative de

Atencién Primaria de la Comunitat Valenciana (CEIC APCV), de fecha 27 de abril de 2017,
las respuestas al dictamen favorable condicionado del estudio observacional EPA-OD
relacionado a continuacion:

= Tituio: “Relacion entre la efectividad del tratamiento con acenocumarol y el nivel
alfabetizacion en salud en la poblacion entre 50-85 afios de la provincia de Valencia.”

= Coddigo AEMPS: ACC-ACE-2016-01

= |nvestigadora Principal y Promotor: Ana Cristina Cabellos Garcia

= Investigadores Colaboradores: Antonio Martinez Sabater, Vicente Gea Caballero y
Enrique Castro Sanchez.

= Centros: Departamento de Xativa-Ontinyent.

= Protocolo: V7. 24 de enero 2017.

= HIP/CI: V2. 24 de enero de 2017.

= CRD: V2. 24 de enero de 2017.

Tras ser valorada y examinada la documentacion, tomando en consideracion las siguientes
cuestiones:

- El alcance de las compensaciones econdmicas previstas y su posible interferencia con el
respeto a los postulados éticos.

- Que se cumplan los preceptos éticos formulados en la Orden SAS 3470/2009, la
Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica mundial sobre principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones, la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de

Misser Mascé, 31 - 46010 Valéncia - Tel. 961 928 000 - Fax 961 928 799
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derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, asi como
aquellos exigidos por la normativa aplicable en funcién de las caracteristicas del estudio.
- Que el estudio esté justificado y tenga calidad metodolégica adecuada.

Se acuerda en la reunion del CEIC APCV, de fecha 27 de abril de 2017 (acta n° 84/2017),

e

mitir DICTAMEN FAVORABLE con relacion a:

Protocolo: V7. 24 de enero 2017.

HIP/Cl: V2. 24 de enero de 2017.
' CRD: V2. 24 de enero de 2017.

Investigadora Principal: Ana Cristina Cabellos Garcia.
Investigadores Colaboradores: Antonio Martinez Sabater, Vicente Gea Caballero y
Enrique Castro Sanchez.

Centros: Departamento de Xativa-Ontinyent.

Y HACE CONSTAR QUE:

1- Ef CEIC APCV cumple los requisitos legales vigentes (Real Decreto 1090/2015, Ley
14/2007 de Investigacién Biomédica y Orden SAS/3470/2009).

2- El CEIC APCV tanto en su composicion como en sus Procedimientos Normalizados de
Trabajo (PNTs), cumple las Normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95).

3- Que durante la evaluacion de este estudio, existe el quorum suficiente para tomar
decisiones de acuerdo a nuestros Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs).

4- Que a la fecha de aprobacién del estudio, la composicion del CEIC APCV es la siguiente:

Presidenta: Patricia Lacruz Gimeno. Licenciada en Farmacia. Directora General de
Farmacia y Productos Sanitarios

Vicepresidente: Vicente Gil Guillen. Médico Especialista en Medicina Familiar y
Comunitaria

Secretario: Maria de los Angeles Pena Pardo. Médico Especialista en Farmacologia

Clinica
Vocales: Javier Diez Domingo. Médico Especialista en Pediatria

Belén Fraile Fraile. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria

Misser Masco, 31 - 46010 Valéncia - Tel. 861 928 000 - Fax 961 928 799
WWW.san.gva.es
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Carlos Andrés Blasco. Farmacéutico Especialista en Farmacia Hospitalaria

M? Anunciacion Freire Ballesta. Farmacéutica de Atencion Primaria

Beatriz Pedrés Mari. Licenciada en Farmacia. Farmacéutica Inspectora DGFPS
M? del Puerto Sanchez Clemente. Licenciada en Derecho

Bernat Navarro Agiiir. Licenciado en Farmacia

M? Isabel Marmol Lépez. Graduada en Enfermeria

José Luis.Cervera Torrejon.. Miembro.Lego....

Patricia-Gonzéalez Castellanos: Licenciada-en-Farmacia

Fernando Antonio Aleixandre Blariquer. Médico Especialista en Pediatria
Julio Doménech Fernandez. Médico Especialista en Tréumatologia
Antonio Guirao Pérez. Licenciado en Derecho

Ramén Iriarte Ballesta. Graduado en Farmacia

Xavier Albert i Ros. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria

Valencia, 27 de abril de 2017
PRESIDENT, CEIC APCV

l—;
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10.5 Anexo 6 Autorizacidn Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

DEPARTAMENTO

MINISTERIO agencia espafiola de DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y DE USO HUMANO
E IGUALDAD @ productos sanitarios
ASUNTO: PROPUESTA DE RESOLUCION DEL PROCEDIMIENTO DE

CLASIFICACION DE ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: D? ANA CRISTINA CABELLOS GARCIA

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 11 de julio de 2016, por D* ANA
CRISTINA CABELLOS GARCIA, para la clasificacion del estudio titulado “RELACION
ENTRE LA EFECTIVIDAD DEL
TRATAMIENTO CON ACENOCUMAROL Y EL NIVEL
DE ALFABETIZACION EN SALUD EN LA POBLACION
ENTRE 50-85 ANOS DE LA PROVINCIA DE VALENCIA”, con cédigo ACC-ACE-
2016-01, y cuyo promotor es D* ANA CRISTINA CABELLOS GARCIA, se emite
propuesta de resolucién.

Se han tenido en cuenta en la presente propuesta de resolucién las respuestas
remitidas por el solicitante con fecha 21 de julio de 2016, en contestacion a las
aclaraciones solicitadas el 14 de julio de 2016

La Subdireccién General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los
preceptos aplicables, ( propone clasificar el estudio citado anteriormente como
“Estudio Posautorizacion con Otros Disefios diferentes al de seguimiento
prospectivo” (abreviado como EPA-OD).

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizacién previa de ninguna
autoridad competente (AEMPS o CCAA)@. No obstante, salvo que haya sido
presentada para la clasificacion del estudio, el promotor debera remitir a la AEMPS @ la
siguiente documentacion antes del inicio del estudio:

¢ Protocolo completo (una copia en papel y otra en formato electrénico), incluidos los
anexos, y donde conste el nimero de pacientes que se pretenden incluir en Esparia,
desglosado por Comunidad Auténoma.

o Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Esparia.

ORREO ELECTRONICO
C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID
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ki medicamentos y DE USO HUMANO
E IGUALDAD . productos sanitarios

A todos los efectos, se le notifica la propuesta de resolucion del procedimiento
de clasificacion de estudio clinico o epidemiolégico, y se le comunica que dispone de
un plazo de quince dias para presentar alegaciones y cuantos documentos estime
necesarios o los que a su derecho convenga.

Madrid, a 22 de julio de 2016
La Jefe de Division de Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia

Maria Dolores Montero Corominas

1 Son de aplicacién al presente procedimiento la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun; la Ley 14/2000, de 29 de diciembre, de
medidas fiscales, administrativas y de orden social, Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités
de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos; el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y se aprueba su estatuto; el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se
publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano.

2 De acuerdo con la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre

2 Los documentos se enviaran a la siguiente direccion postal: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Divisién de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia.. Parque Empresarial “Las Mercedes”, Edificio 8.
C/ Campezo, 1. 28022 Madrid.

ORREOQ ELECTRONICO
C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID
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