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TITULO:

VALIDACION DE LA ESCALA “MORISKY MEDICATION ADHERENCE 8- ITEM
(MMAS - 8)” PARA MEDIR ADHERENCIA TERAPEUTICA EN PACIENTES CON
HIPERTENSION ARTERIAL ESTADIO | Y Il PERTENECIENTES AL PROGRAMA
DE ALTO RIESGO CARDIOVASCULAR EN LA IPS VIRREY SOLIS DE LA CIUDAD

DE SANTA MARTA EN EL ANO 2021.

RESUMEN

La adherencia terapéutica en los pacientes con hipertension arterial es un punto
clave de medicion en salud, el cual brinda una valiosa informacion sobre el cuidado
qgue el paciente tiene de su patologia de base y que posiblemente se asocie a
posibles complicaciones y desenlaces fatales a futuro. El objetivo principal de este
trabajo es validar la escala Morisky Medication Adherence Scale de 8 items (MMAS-
8) para obtener un instrumento con propiedades psicométricas de validez y fiabilidad
qgque permitan dar una informacion confiable y veraz sobre la adherencia

farmacoldgica de los pacientes.

Se realiz6 un estudio instrumental de validacién de escala de medicion en salud a
través de encuestas telefénicas a los pacientes con diagndéstico de hipertension
arterial que pertenecen al programa de alto riesgo cardiovascular en una IPS de

Santa Marta, se incluyeron dentro de la escala realizada variables



sociodemogréficas para conocer las caracteristicas de la poblacién en estudio,
posteriormente a los 8 dias de la primera llamada telefénica se realizé el re test o la
re prueba en el cual se interrogaba al paciente nuevamente sobre las preguntas de
la escala. Se obtuvo que la escala MMAS-8 evidencié una fiabilidad adecuada, con
un Omega de Mc Donald calculado de 0,71 en la tercera solucion planteada con
reduccion a 5 items, comparado con 0,67 obtenido en la primera solucion que
conserva los 8 items de la escala. Se evaluaron sus propiedades psicométricas de
reproducibilidad obteniendo un coeficiente de Spearman de 0,89 siendo este valor

un indicador de que su propiedad de replicabilidad es adecuada.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La hipertension arterial abarca el 7% de las muertes a nivel mundial®>. En Colombia
se tiene una incidencia de 7.2 por cada 100.000 habitantes*lo cual representa un
alto numero de la poblacion general que tiene la enfermedad y se traduce en un
problema de salud publica, debido a que la atencién de esta enfermedad crénica
genera un alto costo?, no solo por la inversion realizada para el acceso a los

medicamentos sino también para tratar las complicaciones asociadas.

La hipertension arterial representa por si misma una enfermedad y a su vez un factor
de riesgo para desarrollar otras complicaciones, como lo son: cardiopatia isquémica,
insuficiencia cardiaca, enfermedades cerebrovasculares y la insuficiencia renal?.

Los fallos al seguir las prescripciones médicas conducen a la progresion de la
enfermedad, pues estudios realizados por la OMS informan que en paises
desarrollados la adherencia terapéutica farmacolégica de los pacientes es solo del
50%?°, por lo que puede inferirse que existe una asociaciéon entre la no adherencia
a la terapia farmacologica y el aumento en la incidencia de complicaciones en los

pacientes hipertensos*®.

Un estudio realizado en la poblacién de Zapoplan Jalisco, Mexico® en el que se
aplicaron dos instrumentos de medicion de adherencia farmacologica se determino
que el 52,3% de los pacientes hipertensos no tenian adherencia su tratamiento y

concluyeron que los resultados de ese estudio fueron similares a otros estudios



previamente realizados. No se conoce con exactitud el impacto de la no adherencia
a la terapia farmacoldgica en los pacientes con hipertensién arterial, ni como influye
negativamente en la apariciébn de complicaciones, lo que si se tiene claro es que
existe una asociacion entre estos dos eventos. Por tanto, es importante contar con
un instrumento validado para medicion de la adherencia terapéutica en pacientes

con hipertensién arterial.

Existen diversos instrumentos, escalas y encuestas para medir la adherencia
terapéutica de los pacientes, algunos de estos son especificos para ciertas
enfermedades, los cuales deben estar debidamente validados. Estos cuestionarios
en general se aplican a la poblacion objeto y segun la puntuacién obtenida luego de

la ejecucién se conoce si el paciente es o no adherente a la terapia.

En nuestro medio no se cuenta con un instrumento de medicidon que se encuentre
validado para evaluar la adherencia terapéutica en los pacientes con hipertension
arterial, por lo que se considera que es de vital importancia la obtencién y validacién
del mismo. La validacion de dicho instrumento seria la base para poder desarrollar
otros estudios complementarios referentes a la adherencia en este grupo de

pacientes.

La pregunta de investigacion que surge a raiz del problema planteado seria ¢Es la
escala Morisky Medication Adherence de 8 items un instrumento valido y confiable

para medir adherencia farmacologica en pacientes con hipertension arterial?



2. JUSTIFICACION

Los instrumentos de medicion en salud son ampliamente utilizados a nivel mundial
para poder evaluar atributos subjetivos, los cuales integran constructos y
dimensiones mas complejas que no pueden ser observadas ni medidas de forma
directa**. Existe un gran numero de instrumentos, de los cuales hacen parte los
cuestionarios y las escalas, que por lo general estdn disefiadas para medir
diferentes ambitos y esferas en cuanto a un tema de salud se refiere, por ejemplo,
las escalas que miden el dolor, habilidades intelectuales, cuestionarios que miden

la adherencia, etc.

En este estudio, se desea validar una escala de medicion en salud, en particular el
‘“MMAS-8 Questionnaire” utilizado para medir adherencia terapéutica en pacientes
con hipertension arterial, este sera aplicado en una poblacion de pacientes
pertenecientes al programa de riesgo cardiovascular de la ciudad de Santa Marta,
con el objetivo de realizar las adaptaciones necesarias para ser utilizada como un
predictor de adherencia en este grupo de pacientes y poder realizar las

intervenciones necesarias en caso de requerirse.

Tener un cuestionario validado para ser aplicado en los pacientes hipertensos es
una herramienta valiosa, pues a través del mismo se conoceria tempranamente si
un paciente tiene buena adherencia o no a los medicamentos y de este modo
intervenir para evitar que ocurran complicaciones asociadas (Sindrome Coronario

Agudo, Insuficiencia Cardiaca, Insuficiencia Renal, etc) que conlleven a un



desenlace fatal. Asi mismo, la aplicacién de este cuestionario incide de forma
indirecta con la reduccion de costos hospitalarios, pues si tenemos un paciente con
una adherencia Optima a su medicacion la probabilidad de que presente una
complicacion previamente dicha se reduce, a su vez que disminuyen los reingresos

hospitalarios por complicaciones ya mencionadas.

Al conocer la adherencia de los pacientes a través de la validacion del cuestionario,
hace que se convierta en una utilidad metodolégica aplicable en los pacientes con
hipertension arterial en general, es decir que puede extrapolarse a todos los
pacientes con esta condicion, de este modo sugiere una forma de estudiar méas
adecuadamente una poblacién. Otro aporte importante es su impacto en la salud
publica, pues si se reducen los costos hospitalarios por reingresos secundarios a
exacerbaciones de las complicaciones propias de una mala adherencia al
tratamiento en pacientes hipertensos, se reduciria asi mismo el costo nacional que
implica tratar estas complicaciones y poco a poco con la aplicacién del cuestionario
en diferentes poblaciones de hipertensos podria reducirse la mortalidad y los
eventos adversos al intervenir de forma oportuna en los pacientes que sean

detectados como no adherentes.

La reduccion en la tasa de mortalidad y la incidencia de patologias asociadas como
la falla renal, sindrome coronario agudo y falla cardiaca, podria verse con el paso
del tiempo a medida que se dé la implementacion del test validado en todas las

poblaciones de pacientes hipertensos de nuestro entorno.
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3. MARCO TEORICO

3.1 Hipertension Arterial

La presion arterial (PA) se clasifica como normal (sistélica < 120 y diastélica 80
mmHg), normal - alta (120-129 y 80-89 mmHg)?, la hipertension arterial, se define
como el aumento de la presion arterial sistélica por encima de 140 mmHg y
diastélica por encima de 90 mmHg, siendo esta denominada hipertension estadio I,
el estadio Il comprende elevacién de la presion arterial sistélica por encima de 160

mmHg y presion arterial diastélica por encima de 100 mmHg?®.

La hipertensién arterial es una enfermedad de alta prevalencia, se estima que entre
el 20 y el 35% de la poblaciébn adulta en América Latina y el Caribe tiene
hipertensién®. En Colombia el porcentaje de variacion en el registro aumenta afio
tras afio, para el afio 2007 se tenia una prevalencia de 22,82% informada por la
Encuesta Nacional de Salud. Actualmente se tiene que la prevalencia de la
hipertension es de 7,2% por cada 100.000 habitantes. Durante el ultimo afio
3.524.445 personas fueron reportadas por alguna Entidad Administradora de
Planes y Beneficios con diagndstico de hipertension arterial, cifra que representa
un aumento de 390.938 personas mas que el afio anterior. Se diagnosticaron
264.440 casos nuevos de hipertension arterial de los cuales 58,5% eran mujeres,
respecto al afio 2015 no se evidencié un cambio importante de incidencia de casos

manteniéndose una incidencia de 5 casos por cada 1000 habitantes’.

En la hipertension arterial esencial o primaria, no se conoce el mecanismo certero
de su fisiopatologia, sin embargo, se han descrito una serie de mecanismos que

tratan de explicar la presencia de esta entidado.
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1. Aumento del volumen intravascular

2. Alteracion de la regulacion dada por el sistema nervioso autbnomo.

3. Alteracion del eje Renina-Angiotensina-Aldosterona

4. Mecanismos vasculares (distensibilidad de las arterias, remodelacién por

hipertrofia, tono vascular, liberacion de sustancias vasoactivas)

La hipertension arterial secundaria (formas especificas de hipertension) debe

sospecharse cuando después de haber hecho un seguimiento estricto de la PA'y

se hayan administrado de manera supervisada los medicamentos, aun persistan

las cifras tensionales elevadas. Las situaciones puntuales son:

Hipertension resistente a farmacos / inducida

Inicio repentino de hipertension

Inicio de hipertension a <30 afios

Exacerbacién de hipertension previamente controlada

Lesién de érgano diana desproporcionada para el grado de hipertensiéon
Hipertension acelerada / maligna

Inicio de la hipertension diastdlica en adultos mayores (edad = 65 anos)

3.2 Causas de Hipertension secundaria

Causas frecuentes: Enfermedad renal parenquimatosa, enfermedad renal vascular,

aldosteronismo primario, sindrome de apnea obstructiva del suefio, inducidas por

farmacos y alcohol.

12



Causas infrecuentes: feocromocitoma/paraganglioma, sindrome de Cushing,
hipotiroidismo, hipertiroidismo, coartacion de la aorta, hiperparatiroidismo primario,
hiperplasia adrenal congénita, sindromes de excesos de mineralocorticoides

diferentes al aldosteronismo primario, acromegalia.

3.3 Tratamiento de la Hipertension Arterial

La reduccién de riesgo absoluto de enfermedad cardiovascular (ECV) atribuible a
la disminucién de PA es mayor cuanto mayor es el riesgo de ECV. Dicho de otra
forma, para una determinada disminucion de PA mediante farmacos
antihipertensivos, se necesitaran tratar menos individuos de alto riesgo para

prevenir un evento cardiovascular (CV)s.

1. El uso de farmacos antihipertensivos se recomienda en prevencion secundaria
de recurrencia de eventos CV in pacientes con enfermedad CV clinica y una media
de PAS = 130 mmHg o una media de PAD = 80mm Hg mmHg (CdR |. NdE Apara
la PAS y C-OE para la PAD ) y en prevencion primaria en adultos con un riesgo de
enfermedad CV ateroesclerética (ECVA) estimada a 10 anos = 10% y una media

de PAS 2 130 mmHg o PAD = 80 mmHg (CDR |. NdE C-LD)

2. Se recomienda el uso de medicacién antihipertensiva en prevencién primaria de
ECV en adultos sin historia de ECV y con un riesgo de (ECVA)< 10% con PAS 2140

mmHg o PAD =290mmHgs.

Tener en cuenta que los pacientes con DM o enfermedad renal cronica son
automaticamente clasificados en la categoria de alto riesgo. Para iniciar tratamiento

con un blogueador del eje renina angiotensina aldosterona o tratamiento con
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diuréticos, debemos realizar una analitica para comprobar la funcion renal e iones
de 2 a 4 semanas de iniciar el tratamiento. Considerar iniciar el tratamiento

antihipertensivo con 2 farmacos de diferentes clases.

En pacientes con HTA grado 2 (PA = 160/100mmHg) deben ser tratados con
prontitud, monitorizados cuidadosamente, titulando al alza lo necesario para
controlar la PA. Revalorar incluyendo mediciones de PA, detectando hipotension
ortostatica en determinados pacientes (ej. Ancianos 0 con sintomas posturales,
identificacion de HTA de bata blanca o efecto de bata blanca, apuntar la adherencia,
respuesta a tratamiento, reforzar la importancia de la adherencia, asi como la

importancia del tratamiento hasta alcanzar el objetivo tensionals.

3.4 La Adherencia Terapéutica

La adhesién al tratamiento, también conocida como la adherencia terapéutica, se
define como el grado de seguimiento por parte del paciente de una serie de
instrucciones médicas que incluyen, ademas de un tratamiento farmacoldgico,
algunas medidas generales!. Otra definicion es la propuesta por La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), en su documento «Adherencia a los tratamientos a
largo plazo: pruebas para la accién», define la adherencia al tratamiento,
fusionando las definiciones de Haynes y Rand, como «el grado en que el
comportamiento de una persona —tomar el medicamento, seguir un régimen
alimentario y ejecutar cambios en el modo de vida— se corresponde con las

recomendaciones acordadas por un prestador de asistencia sanitaria»*2.

La adherencia consta de 3 componentes los cuales deben considerarse por
separado: 1. Iniciacion, 2. Implementacién, 3. Persistencia. La no adherencia en los
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pacientes ocurre cuando el paciente falta a alguno de estos componentes; es decir,
no inicia la nueva prescripcion, no implementa lo que se le ha prescrito o falla en la

persistencia.

Esta demostrado que los fallos al seguir las prescripciones médicas conducen a los
pacientes a la progresion de la enfermedad. La adherencia terapéutica de los
pacientes es solo del 50%, lo cual hace suponer que en los paises en vias de
desarrollo dicha adherencia sea ain menor®, la persistencia con el tratamiento
antihipertensivo reduce significativamente el riesgo cardiovascular a largo plazo'®.
En una corte de 16.907 pacientes se prescribieron una cantidad de medicamentos
establecida, del total de los pacientes el 40% habia interrumpido el tratamiento por
un afio y el 4% nunca inicié el tratamiento. Una de las estrategias que puede
implementarse es hacer un seguimiento estricto de cada paciente verificando el
cumplimiento de la terapia instaurada por el médico tratante. Durante los ultimos
afos se ha comprendido, que la adherencia del paciente hipertenso al tratamiento,
es una piedra angular en el control de su enfermedad. Todos los autores coinciden
en reconocer al incumplimiento como uno de los grandes desafios en el tratamiento

de las enfermedades cardiovascularess.

El estudio de Las Enfermedades Cardiovasculares, se ha convertido en uno de los
principales temas de interés en salud, pues es sabido que son la primera causa de
mortalidad en Colombia y a nivel mundial. Es probable que la causa de este flagelo
sea la gran cantidad de pacientes que no tienen una buena adherencia al

tratamiento médico instaurado, lo cual genera el concepto de incumplimiento
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terapéutico, que es cuando el paciente no se adhiere a las prescripciones médicas

establecidas. El incumplimiento terapéutico se puede clasificar en'?;

o Incumplimiento parcial: Cuando la adherencia se da en algunos momentos.

o Esporadico: cuando se incumple en las prescripciones médicas de forma
ocasional.

o Secuencial: cuando el paciente deja el tratamiento durante periodos en que

se encuentra bien y lo reinicia cuando aparecen sintomas.

o Cumplimiento de bata blanca: si s6lo se adhiere cuando esté cercana la visita

de un médico o personal de la salud.

Se han realizado estudios de impacto econdmico de la adherencia a la terapia
antihipertensiva en los paises Italia, Alemania, Inglaterra, Francia y Espafia,
utilizando un modelo basado en la evidencia probabilistica durante un periodo de
10 afios, en este modelo se evidencid que se podria lograr un ahorro total de 332
millones de euros al aumentar la adherencia a la terapia antihipertensiva a un
70%8. Con ese estudio se ve evidenciado la importancia de la adhesion a la terapia
farmacoldgica para tratar la hipertension arterial y ayuda a los tomadores de
decisiones a priorizar las acciones frente a la prevencion de las complicaciones y

la reduccién de costos.

3.5 Métodos para medir la adherencia

Existen diferentes métodos para medir la adherencia terapéutica de los pacientes,
los cuales se clasifican en directos o indirectos. Los métodos directos hacen
referencia a las mediciones en sangre, orina u otros fluidos biolégicos de los
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metabolitos de los medicamentos??, los métodos indirectos se basan en la medicién
de otros parametros subjetivos como el recuento de comprimidos, asistencia a citas
programadas, entrevista clinica, este método se basa principalmente en preguntarle
al paciente directamente sobre su cumplimiento. Este ultimo método es el mas
recomendado por la mayoria de los autores!4, pues en comparaciéon con los
métodos directos, son mas costoefectivos, ademas, la ejecucion de métodos
directos implica una disposicion completa y absoluta del paciente, mientras que los
métodos indirectos no son invasivos y se hacen mas comodos y aceptados por los

pacientes.

3.5.1 Métodos Directos Subjetivos

o Recuento de comprimidos: es un método validado, sencillo y objetivo.
Compara el niumero de comprimidos que quedan en el envase, la cantidad prescrita
y el tiempo transcurrido entre la prescripcion y el recuento!®. El recuento de los
comprimidos no utilizados dara el porcentaje de cumplimiento (PC) en un periodo

establecido segun la siguiente formula:

PC = Numero total de comprimidos presumiblemente consumidos/Numero total de

comprimidos que debia haber consumido X 100. 13

o Monitores electronicos acoplados al envase de los medicamentos
o Valoracion de la asistencia a las citas previas programadas.
o Control de las visitas a enfermeria para recoger recetas incluidas en Cartilla

de Largo Tratamiento (CTL).

o Valoracion de la eficacia terapéutica alcanzada.
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. Valoracion de los efectos adversos de los medicamentos.

3.5.2 Métodos Indirectos

3.5.2.1 Métodos Indirectos Subjetivos

Dentro de los métodos indirectos subjetivos se encuentran los cuestionarios,
técnicas de entrevista, el juicio del médico y la impresion clinica. Los cuestionarios
tienen un alto valor predictivo positivo pero un bajo valor predictivo negativo dado

por los pacientes que mienten's.

Los cuestionarios o escalas de medicion en salud son una herramienta
ampliamente utilizada en el ambito clinico para poder valorar aquellas cualidades o
caracteristicas no observables en una poblacion o individuo determinado, existen
un gran numero de escalas utilizadas para ello. Para poder seleccionar un
instrumento de medicién se deben tener en cuenta varios aspectos: 1. Sus
propiedades psicométricas, 2. La extensiéon de los items, 3. Nivel educativo
requerido para comprender cada una de las preguntas que contiene. Muchos de
estos cuestionarios utilizados son una traduccion y adaptacion de versiones

construidas en otro idioma y otro pais*®.

3.6 Validacion de Escalas de Medicion en Salud

Las escalas de medicion en salud tienen una gran utilidad clinica al proporcionar
una herramienta que permite estimar valores subjetivos dificilmente observables.
El proceso de validacion de una escala es complejo, abarca desde la traduccion y
adaptacion del idioma original al idioma de interés hasta la aceptacién por parte del

personal de salud y los pacientes a quienes le sera aplicada. La validacién debe
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realizarse siempre antes de implementar el uso de la escala, pues asi la escala se
encuentre validada en el pais de origen esto no garantiza que sus propiedades
psicométricas se mantengan iguales, por lo cual es indispensable realizar este

proceso.

En la etapa de validacion uno de los métodos mas usuales es el Delphi frente al
cual existen multiples publicaciones entre las cuales se destaca la revision
sistematica de Garcia y Suarez en la cual se aluden sus consideraciones
conceptuales, se describen su historia, caracteristicas, ventajas y usos, y se
sistematiza su ejecucion en el campo de la salud a partir de la delimitacién de tres
fases: i) preparacion, la cual incluye la seleccion de expertos, preparacion del
instrumento y decision de la via de consulta, ii) consulta, esta incluye la ronda de
consultas, el procesamiento estadistico y la realimentacion, y iii) consenso y reporte

de resultados?®.

Para considerar valida una escala se debe satisfacer otros requerimientos
intimamente relacionadas con las dos grandes propiedades psicométricas

determinantes en todo instrumento: la fiabilidad y la validez.

Tabla 1

Resumen de las propiedades psicométricas en escalas de medicién en salud.

Criterio Propiedad Definicion Estadistico Resultado
satisfactorio
Fiabilidad Grado en que un Coeficiente alfa de =2=0,7
instrumento es capaz de Cronbach

medir sin error. Mide la
Variacién u homogeneidad
en las mediciones

Consistencia Correlacién entre los Correlacioén de 20,4 (en caso
interna items de una dimensién Pearson, Spearman  de ser 20,9
(aplica para escalas
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multidimensionales e o Kuder- indicaria
indices) Richardson mediciones son
iguales)
Reproducibilid  Poder Correlacion entre los Correlacion de Menor a la
ad discriminante items de una escala y las Pearson o correlacion del
dimensiones a las cuales no  Spearman items con su
pertenecen (solo en escalas dimension
multidimensionales) (<0,3)
Fiabilidad Repetibilidad del Correlacion de
intra- Instrumento Pearson, 20,80 6 0,85
observador o Spearman
test-retest intraclase
Fiabilidad Concordancia en Correlacion de 20,80 6 0,85
inter- evaluadores diferentes con Pearson,
observador los mismos sujetos, igual Spearman
instrumento y ocasion intraclase
De apariencia Grado en que los items Ninguno. No aplica
(l6gica) mide de forma l6gica un Aplicabilidad y

constructo dado

aceptabilidad

De contenido

Los items del instrumento
Representan
adecuadamente el
constructo que pretende
medir

Andlisis factorial
exploratorio

Coeficientes A o
cargas
factoriales 20,3

Validez De criterio Grado de similitud en Coeficientes de >0,80
(concurrente los puntajes de la escala correlacion
ylo comparados con un de Pearson o de
predictiva) estandar o patrén de Spearman
referencia (criterio)
Convergente / Correlaciona los puntajes Correlacion de Entre 0,4y 0,70
divergente obtenidos con escalas Pearson o de
diferentes Spearman
De constructo  Grado en que el instrumento  Andlisis factorial Coeficientes A
refleja adecuadamente la confirmatorio. O 20,3,
teoria subyacente del pruebas de estadisticos de
fendmeno o constructo que hipétesis para bondad de
se quiere medir comparar grupos ajuste 20,05. En
tedricamente pruebas de
diferentes hipétesis
Vp<0,05
Sensibilidad Capacidad de Prueba de hipotesis  Vp <0,05
un instrumento
para detectar
cambios a
través del
tiempo
Utilidad La escala es Ninguno No aplica
de facil
aplicacion,

poca compleja
y bajo costo

Tomado de: Construccion y validacion de escalas de medicion en salud: revision de
propiedades psicométricas™®
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3.7 La escala MMAS-8

La adherencia terapéutica farmacolégica puede ser medida de forma subjetiva a
través de los instrumentos de medicién en salud, una de las escalas que ha
presentado un buen comportamiento de sus propiedades psicométricas y que
ademas ha sido bastante aceptada en el ambito clinico es la Escala de adherencia
a la medicacion Morisky validada de 8 items (MMAS-8), que es un cuestionario
autoinformado destinado a medir la adherencia a la medicacién al proporcionar
informacion sobre factores conductuales y psicolégicos que pueden actuar como
barreras para la adherencia a la medicacion (Apéndice ) Los items en la escala
reflejan posibles razones para el comportamiento no adherente, como efectos

secundarios, olvidos e inconvenientes?'.

El MMAS-8 tiene 8 items. Las opciones de respuesta para los elementos 1 a 7 son
"Si" 0 "No". La pregunta No. 8 es una pregunta tipo Likert. El puntaje total varia de
0 a 8. Los puntajes de menos de 6 indican baja adherencia, los puntajes de 6 a <8

indican adherencia moderada, y puntaje = 8 indica adherencia alta®.

En 2015 se realiz6 la validacion de la escala MMASS8 en una poblacion de pacientes
Iranies con diagndéstico de hipertension arterial, en la cual se aplico la escala a 200
participantes, se realiz6 un analisis estadistico el cual arrojé un coeficiente a de
Cronbach de 0,697 para los 8 items lo cual le da una buena consistencia interna
con un coeficiente de correlacion de Spearman de 0,91 y una p<0,001 siendo

estadisticamente significativo??.
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La escala MMAS8 también fue evaluada en una poblacién de pacientes adultos
mayores de un centro de atencidén primaria en Chile, con el objetivo de determinar
si era una escala util en este grupo de pacientes con diagndéstico de hipertensién
arterial. La evaluacién diagnodstica de la escala utilizando los métodos de
comparacion presion arterial y método de recuento de comprimidos, dieron como
resultado: sensibilidad: 86%, 85%; especificidad: 56%, 58%; valor predictivo

positivo: 60%, 65%; valor predictivo negativo: 84%, 81%.%!

En una revision sistematica publicada en 2015, en la cual seleccionaron 12 articulos,
luego de una revision exhaustiva de los mismos, se realizé una comparacion con
los diferentes cuestionarios utilizados para medir la adherencia terapéutica, con el
objetivo de describir las escalas de medicion que se ajusten mas para estimar
adhesién al tratamiento en hipertension arterial. Dentro de las escalas
seleccionadas se encontraron: Treatment Adherence Questionnaire for Patients
with Hypertension (TAQPH), Martin—-Bayarre—-Grau (MBG), Brief Medication
Questionnaire (BMQ) (one validation), Morisky Medication Adherence Scale

(MMAS-8) (three validations), entre otras.

Se encontr6 que la escala TAQPH es la que contiene un mayor nimero de items,
por tanto, proporciona estabilidad para la validez de criterio, MBG también contiene
una gran cantidad de items, pero carece de validez de criterio, estabilidad y
correlaciones totales entre los items. MMAS -8 es una escala que presenta un
menor numero de items en relacion a los dos anteriores, es comprensible y

aceptado por los clinicos y los pacientes, ademas posee caracteristicas que lo
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hacen elegible en el ambito clinico: tienen alto valor predictivo positivo (probabilidad
de que el clinico decida que un paciente no adherente no esta controlado) y negativo
(un paciente adherente esta controlado), ademés contiene una validez y fiabilidad
altas (Cronbach’s a  0,83)%°. Los resultados arrojados en la revisiéon citada,
permiten justificar por qué se ha escogido la escala MMAS-8 para ser validada en
el presente proyecto, pues proporciona al clinico una herramienta adicional que

puede estimar el grado de adherencia terapéutica en hipertension arterial.
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4. OBJETIVOS

4.1 General

Determinar el comportamiento de las propiedades psicométricas de la escala
MMAS-8 para medir el grado de la adherencia terapéutica en los pacientes con
hipertension arterial inscritos al programa de alto riesgo cardiovascular en una

clinica de la ciudad de Santa Marta para comienzos del afio 2021.

4.2 Especificos
1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion de pacientes
con diagnostico de hipertension arterial de la IPS Virrey Solis de la ciudad de
Santa Marta
2. Analizar la validez de contenido de la escala Morisky Medication Adherence
de 8 items (MMAS-8).
3. Analizar las propiedades psicométricas de reproducibilidad de un instrumento

de medicién las cuales son: fiabilidad, consistencia interna, test retest.

5. HIPOTESIS

5.1 Hipo6tesis Nula: La escala Morisky Medication Adherence de 8 items no es un
instrumento valido y confiable para medicion de la adherencia farmacologica en

pacientes con hipertension arterial

5.2 Hipotesis Alterna: La escala Morisky Medication Adherence de 8 items es un
instrumento valido y confiable para medicion de la adherencia farmacolégica en

pacientes con hipertension arterial.
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6. MATERIALES Y METODOS

6.1 Tipo de estudio

Esta investigacion es construida enmarcada en el enfoque cuantitativo. Se realizo
un estudio de corte transversal con alcance explicativo en el cual se quiere lograr la
validacion de un instrumento de medicion en salud, en este caso la escala Morisky
Medication Adherence Scale de 8 itemns (MMAS-8) la cual es utilizada para evaluar
la adherencia terapéutica farmacoldgica en los pacientes con hipertension arterial
pertenecientes al programa de Alto Riesgo Cardiovascular de la IPS Virrey Solis
sucursal Santa Marta, que tiene inscritos 6000 pacientes, dentro de los cuales seran
tenidos en cuenta aquellos que cumplan con los criterios de inclusién y hayan

aceptado participar en el estudio a través del consentimiento informado.

6.2 La escala MMAS-8

En Colombia, la escala Morisky Medication Adherence de 8 items fue validada en
el afio 2016 (Chaves N, Echeverri J, Ballesteros D, et al.) para medir adherencia
terapéutica en pacientes con insuficiencia renal crénica, donde realizaron la
traduccion de la escala original al espafiol siguiendo las directrices para la
traduccion y adaptaciéon de instrumentos de medida para ser utilizados en
investigacion clinica, donde en compafia de tres traductores expertos en traducir
documentos médicos se realizd el proceso de traduccion y retraduccion,
determinando asi que no se alteran las propiedades semanticas del cuestionario.
Luego de obtener la version final adaptada, procedieron a realizar la validacion a

través del método Delphi (por juicio de expertos), encontrando un coeficiente de

25



concordancia w de Kendall que en este caso fue 0,8 con un p valor de 0,0001 y se
interpreté como un alto grado de concordancia entre las valoraciones hechas por
los jueces a los diferentes items del cuestionario, 0. Considerando asi que la escala
de medicion de adherencia al tratamiento de Morisky de 8 items es valida para medir

la adherencia al tratamiento farmacologico, segun juicio de expertos.

6.3Prueba piloto para la adaptacién transcultural.
Se realiz6 una prueba piloto con 40 pacientes inicialmente, para verificar si la escala
previamente traducida y validada en 2016, realmente es entendida por los pacientes

al momento de realizar la aplicacion del instrumento.

Tabla 2

Operacionalizacion de las Variables

Nivel de
Nombre Definicion Naturaleza medicion Tipo Categorizacion
Edad Tiempo que ha Cuantitativa Intervalo Continua Edad en afios
vivido una persona
en afos
Sexo Condicion orgénica Cualitativa Nominal Dicotomica 1. Femenin
gue distingue a los o]
machos de las 2. Masculino
hembras
Escolaridad Conjunto de cursos Cualitativa Ordinal Policotbmica 1. Ninguna
que un estudiante —
sigue en un 2 Prlma_lrla
establecimiento 3. Bachillerato
docente 4. Técnica
5. Universitaria
6. Postgrado
Estado civil Condicion que
expresa si la
persona se
encuentra en
convivencia o no
con otra.
Ocupacién Cualitativa Ordinal Policotbmica 1. Ninguna
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Actividad 2. Empleado
econdmica del
paciente
3. Independient
e
4. Pensionado
Religion Creencia religiosa o Cualitativa Nominal Policotémica 1. Catdlica
religién que profesa 2 Cristiana
la persona 3 Oua
4. Ninguna
Cuidador Persona encargada Cualitativa Nominal Dicotdmica 1. Si
del cuidado del 2. No
enfermo
Estrato Nivel Cualitativa Ordinal Policotbmica 1. Estrato 1
socioeconémic  socioeconémico 2. Estrato 2
0 segun la vivienda
3. Estrato 3
4. Estrato 4
5. Estrato 5
6. Estrato 6
¢Cuantos Cantidad de Cualitativa Nominal Policotbmica 1. Uno
medicamentos  medicamentos
o . 2. De2a3
antihipertensiv.  usados por el 3 De3ad
? i :
0s toma? paciente 4 Mas de 4
Presion que ejerce Cuantitativa Razén Continua 1. Controlada:
la sangre al circular Menor o igual de
por los vasos 130/80 mmHg
- sanguineos.
Medida de 2. No
Presion arterial controlada: Mayor
registrada de 140/90mmHg
(A veces se Pregunta de la Cualitativa Nominal Dicotémica 0. Si
olvida de tomar escala MMAS 1. No
su
medicamento?
La gente a Cualitativa Nominal Dicotomica 0. Si
veces omite
tomar sus
medicamentos 1. No
por razones
diferentes al
olvido. Pregunta de la
Pensando en €scala MMAS
las dltimas 2
semanas,
¢hubo  algin
diaquenotoma
su
medicamento?
¢Alguna vez ha Cualitativa Nominal Dicotomica
recortado o]
dejado de .
tomar el 0. Si
medicamento No

sin  consultar
antes con su
meédico, ya que
se sintié peor

Pregunta de la
escala MMAS
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cuando lo
tomaba?

Cuando viaja o
saledecasa, ¢a
veces se olvida
de llevar su
medicina?

Cualitativa

Pregunta de
escala MMAS

Nominal

Dicotémica

Ayer, Jtomo
todos los

medicamentos
2

Pregunta de
escala MMAS

la Cualitativa

Nominal

Dicotémica

0. Si

1. No

Cuando siente
que sus
sintomas estan
bajo control, ¢a
veces deja de
tomar su
medicamento?

Pregunta de
escala MMAS

la Cualitativa

Nominal

Dicotémica

Tomar
medicamentos
todos los dias
es un
verdadero
inconveniente
para algunas
personas.
¢Alguna vez se
siente
presionado a
apegarse a su
plan de
tratamiento?

Pregunta de
escala MMAS

la Cualitativa

Nominal

Dicotémica

¢Con qué
frecuencia
tiene dificultad
para acordarse
de tomar todos
sus

medicamentos
2?2

Cualitativa

Pregunta de
escala MMAS

la

Nominal

Policotémica

1- Nunca /
raramente. De vez
en cuando

0. Aveces

Usualmente- casi
siempre

Todo el tiempo —
siempre

Fuente: elaboracion propia

6.4. Criterios de inclusion:

e Haber sido diagnosticado con hipertension arterial hace minimo 1 afio.

e Tomar al menos 1 medicamento para el control de la hipertensién arterial

durante minimo un afio.

¢ Residir en la ciudad de Santa Marta
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e Asistir al programa de Riesgo Cardiovascular de la IPS Virrey Solis de la
ciudad de Santa Marta

e Edad comprendida entre los 55y 75 afios

6.3. Criterios de exclusion:

e Personas con discapacidad mental, con discapacidad auditiva y/o
sordomudez.

e Personas con necesidad de cuidador permanente

e Personas con enfermedades de base tales como: Alzheimer, esquizofrenia,

trastornos del comportamiento, demencia, trastornos delirantes.

6.4. Calculo del tamafio de muestra.

6.4.1. Determinacién del tamafio de la muestra para la validacion de las
escalas

El criterio de seleccion del tamafio de muestra estard basado en la sugerencia de la
Comision Internacional de Test (ITC), cuya recomendacion es de minimo 200
participantes para instrumentos extensamente usados, donde se pretende evaluar
la escala a través de la identificacion de items con riesgos potenciales de error (23).
Otro criterio empleado fue el de minimo 200 casos para evaluar la estructura de una

escala mediante analisis factorial (27).
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6.4.2. Recomendaciones para el tamafio de muestra para el AFE como
evaluacion de validez de contenido

Existen dos corrientes clasicas para estimar el nimero de casos necesarios para la
evaluacion con AFE de la validez de contenido. 1. Los que recomiendan un tamafio

minimo (N) y 2. Los que defienden la relacion item-sujeto (N/p).

El primer enfoque sugiere un tamafio muestral minimo que fluctda entre 50 y 400
sujetos. Comrey y Lee. Sugirieron que: la adecuacion del tamafio muestral podia
ser evaluada con siguiente valoracion: 50 muy deficiente; 100 deficiente; 200
aceptable; 300 bueno; 500 muy bueno, 1000 o méas excelente (25). Asi que una de
las recomendaciones clasicas por excelencia es que un tamafio de 200 casos o
mas. El segundo enfoque recomienda la “regla de los 10”: una muestra 10 veces
mayor que el nimero de items; la proporcion de sujetos/items 5:1 y un tamafio no

menor de 100 personas (26).

Actualmente se desaconseja el uso de los pardmetros anteriores debido a que
carecen de una base sdlida de justificacion. Ya que, el tamafio minimo de casos
requiere de otros factores a considerar como el tamafo de las comunalidades, el
namero de items a retener por factor, y el numero de factores. Fernando y Carrasco
(2010) recomiendan para la evaluacion de la calidad de un test, aun en cumplimiento
de la estabilidad de las condiciones anteriores, un tamafio de muestra no menor a

200 casos (27).
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6.5. Técnicas de recoleccion de los datos:

1. Por aleatorizacion se seleccionaron a los participantes con diagndstico de
hipertension arterial que asisten al programa de seguimiento de riesgo
cardiovascular para ser incluidos en el estudio.

2. Se requiri6 de talento humano idéneo para realizar la recoleccion de la
informacion. Se conto con el apoyo de dos estudiantes del programa de Medicina
de la Universidad del Magdalena a quienes previamente se les brind6
capacitacion para llevar a cabo la recoleccion de los datos y la aplicacion del
consentimiento informado de forma verbal.

3. A cada participante se le llamé telefénicamente se le explico la metodologia del
estudio que se iba a llevar a cabo, se le inform6 que la llamada estaba siendo
grabada para fines éticos, se le explicaron beneficios y su derecho de aceptar o
no aceptar participar en la investigacion, se realizo el envio del consentimiento
informado via correo electrénico para su asentimiento o disentimiento de este.
Si el participante decide participar en la investigacion se procede a realizar las
preguntas de la escala MMAS-8. Se le explico lo concerniente a la ley de Habeas
Data. (Anexo)

4. Luego de que el paciente ha dado su asentimiento verbal para participar en el
estudio se le solicita que realice la firma del mismo y sea reenviado por via correo
electronico, se programa una cita telefénica para un dia y una hora estipulada
con el fin de realizar en ese horario la encuesta via telefonica y poder realizar el
registro respectivo en la base de datos correspondiente.

5. Inicialmente se realizé una prueba piloto de la escala, es decir, verificar que ésta

sea comprensible y aceptada por los participantes que la van a realizar, algunos
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autores sugieren una muestra de 5-10 personas por cada item de la escala, es
decir, que esta muestra inicial fue de 40 personas.

6. Allograr la validacion cultural de la escala, se verificara la estructura de la misma
y se corroborara si efectivamente fue bien entendida y aceptada por los
participantes, de ser asi se procedera a realizar el proceso de validacion llevando
la misma metodologia de recoleccion de los datos que ha sido descrita y
completando el tamafio de la muestra necesario para obtener la validez de la

escala.

Tabla 3

Plan de Anadlisis de la Informacion

Objetivo Plan de analisis
1. Describir las caracteristicas a) Medidas de frecuencia
sociodemograficas de la poblacién de b) Proporciones y razones
pacientes con diagnéstico de c) Medidas epidemioldgicas.
hipertension arterial de la IPS Virrey
Solis de la ciudad de Santa Marta

2. Analizar la validez de contenido de la a) Prueba de Kolmogrov — Smirnov
escala Morisky Medication Adherence b) Prueba KOMYy de esfericidad de Barret.
de 8 items (MMAS-8). ¢) Analisis factorial Exploratorio: Método

de extraccién de ejes principales

3. Analizar las propiedades
psicométricas de reproducibilidad de a) Coeficiente de  correlacion de
un instrumento de medicién las cuales Spearman y alfa de Cronbach
son: fiabilidad, consistencia interna, b) Omega de Mc Donald
test retest. c) Prueba de Kuder — Richardson (KR20)

Fuente: elaboracion propia

6.8. Evaluacién de propiedades psicométricas

Para las propiedades psicométricas; la fiabilidad se evalu6 con el Coeficiente Kuder
— Richarson (KR20) y Omega de McDonald aceptando valores satisfactorios entre
20,7 y <0,90; la consistencia interna (Correlacion item - dominio al que pertenece)

se evaluara con el coeficiente de correlacion de Spearman, en caso de presentarse
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una distribucion no normal de los datos o con el coeficiente de correlacion de
Pearson de presentarse una distribucion normal. Las correlaciones aceptadas seran
>0,4 y para el poder discriminante (Correlacion item-dominio al cual no pertenece)

se evalud con el mismo recurso de correlacion de Spearman con valores <0,3.

La evaluacion de la validez de contenido se llevara a cabo con el analisis factorial
exploratorio (AFE). Para ello se determinard la factorabilidad de los datos con la
prueba de Kolmogorov-Smirnov. Ademas, la adecuacion de los datos para el AFE
sera evaluada con el indice KMO cuyo valor aceptado serd >0.5 y para la prueba

de Bartlett p<0,05.

Se usaran los métodos de extraccion: Ejes Principales y Minimos Cuadrados No
Ponderados (ULS), en funcion de que el método ultimo est4d recomendado en
situaciones donde las muestras a trabajar son pequefias pudiendo ser menores a
300 casos o donde son pocos los factores a retener en un modelo esperado.
Ademas, que reduce la apariciébn de casos Heywood. Aunque también se haran
pruebas con el método de Ejes Principales en funcién de la recomendacion clasica
de ser el método de eleccion cuando no se cumple el supuesto de normalidad o el

método de Maxima Verosimilitud (MV) si se cumple la normalidad (27, 28, 29).

Las estimaciones de las comunalidades pueden encontrarse en un rango de 0 a 1.
ftems con valores <0,5 se consideran con explicacion insatisfactoria en los factores
extraidos. Los autovalores a tener en cuenta seran los 21 ya que la légica de este

criterio radica en que un factor debe justificar como minimo la varianza de un item.
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Las cargas factoriales (Saturaciones) aceptadas como satisfactorias seran 20,40,

este punto de corte se establecié en funcion de la muestra la cual en este estudio

sera de 300 casos.

6.9.

Control de sesgos

Para este estudio, se considera la presentacion de posibles sesgos en cualquier

etapa del de la investigacion (29).

6.9.1.

6.9.2.

6.9.3.

Sesgo de no respuesta (de autoseleccion o de efecto del voluntario), el cual
se produce cuando hay variabilidad en la motivacion entre los sujetos de
estudio; es decir, el sujeto 1 tiene mucho interés en el estudio y puede
generar sobre-reporte, mientras que el sujeto 2 parece no tener interés y

llevar un infra-reporte de los sintomas cuestionados.

Sesgo de informacién que ocurre fundamentalmente en estudios de
caracter retrospectivo en los que se estudia como posible exposicion
antecedentes de circunstancias acaecidas en etapas previas de la vida, en
las que existe la posibilidad de olvido, en especial si las mediciones son de
alta variabilidad (dificultad a la hora de recordar de forma precisa y completa
hechos o experiencias previas); por ejemplo, el participante puede confundir
el momento exacto en el que percibid el sintoma encuestado, marcando
como positivo un sintoma que padecié fuera del tiempo en el que se

pregunta.

Sesgo por falta de sensibilidad de un instrumento, que se produce

cuando no se cuenta con métodos adecuados de recoleccion de datos;
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6.9.4.

situacién en la que la sensibilidad de los instrumentos de medicion utilizados
no posea la sensibilidad necesaria para poder detectar la presencia de la
variable en estudio, por lo que la frecuencia de tal variable puede tener
rangos de magnitud inferiores a la real.

Sesgos debidos a falta de representatividad de la poblacion: A menudo
existen diferencias entre la poblacion que se quiere analizar (poblacion a la

que se pretenden extrapolar los resultados) y la poblacion blanca.
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7. RESULTADOS

7.1 Prueba piloto

Se realiz6 una prueba piloto con 40 participantes, como se recomienda en la

metodologia para validacion de escalas de medicion en salud (5-10 participantes

por item), sin encontrarse diferencias en la aplicacion del instrumento, logrando un

entendimiento y una aceptacion de la escala en un 100% de los participantes, por

tanto, no fue necesario realizar otra adaptacion ni otro cambio antes de aplicar el

instrumento a la poblacion. Estos 40 pacientes formaron parte de la muestra final.

7.2. Objetivo 1:

Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacién de pacientes

con diagnostico de hipertension arterial de la IPS Virrey Solis de la ciudad de

Santa Marta.

Tabla 4

Caracteristicas Sociodemogréficas

Caracteristica

Total

%

Nivel educativo Ninguno 41 13,70%
Primaria 54 18,00%
Bachiller 127 42,30%
Técnico 55 18,30%
Universitario 22 7,30%
Postgrado 1 0,30%
Total 300 100,00%
Ocupacion Ninguna 97 32,30%
Empleado 129 43,00%
Independiente 43 14,30%
Pensionado 31 10,30%
Total 300 100,00%
Estado civil Soltero 45 15,00%
Casado 144 48,00%
Union libre 86 28,70%
Viudo 25 8,30%
Total 300 100,00%
Religion Catoélico 197 65,70%
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Cristiano 68 22,70%

Otras 8 2,70%

Ninguna 27 9,00%

Total 300 100,00%
Cuidador Si 94 31,30%
No 206 68,70%

Total 300 100,00%
Edad 50-59 afios 120 40,00%
60-69 afios 133 44,30%

>70 afios 47 15,70%

Total 300 100,00%
Nivel estrato 1 80 26,70%
SOcloeconomico  ~oqirato 2 104 34,70%
estrato 3 95 31,70%

estrato 4 18 6,00%

estrato 5 3 1,00%

Total 300 100,00%
Sexo Femenino 189 63%
Masculino 111 37%

Fuente: elaboracion propia. Analisis realizado con el software Stata version 15.

La poblacion de pacientes hipertensos pertenecientes a la IPS Virrey Solis de Santa
Marta, presenta una media de edad de 61,4 afios y el 63% eran mujeres, en su
mayoria tienen nivel educativo bachiller, seguido del nivel técnico y primaria en
tercer lugar, menos del 10 % de la poblacién tiene titulo profesional universitario.
Los bachilleres representan en su mayoria a quienes tienen una buena adherencia
farmacoldgica.

Los pacientes que laboran en una empresa o considerados como empleados
dependientes abarcan cerca del 45% del total de los encuestados y menos del 15%
son pensionados, en cuanto al nivel socioeconémico en su mayoria estan casados
y cerca del 70% de los sujetos profesan la religion catdlica, de igual modo se
observa que la menor proporcion de pacientes cuenta con cuidador a cargo y su

relacion con la buena adherencia farmacolégica parece no ser evidente.
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El nivel socioeconémico fue medido a través del nivel de estrato social de la
vivienda, siendo el estrato 3 el mas prevalente entre los pacientes entrevistados
telefébnicamente, seguido de los pacientes de estrato 2 y 1 respectivamente. De
estos grupos, aquellos con mayor porcentaje de buena adherencia farmacolégica
fueron los categorizados en estrato 3. La mala adherencia es predominante en el
estrato 2 representando cerca del 35% de los casos y también existe un alto

porcentaje de pacientes con mala adherencia que viven en estrato 3.

7.2.1. Prueba de hipotesis

Para estimar la asociacion existente entre variables nominales, se realizo la prueba
de chi cuadrado (x?), la cual es una prueba de libre distribucién (no paramétrica) que
mide la discrepancia entre la distribucién de frecuencias observadas y esperadas.
Dentro de sus caracteristicas generales, la prueba X? toma valores entre cero e
infinito y no tiene valores negativos porque es la suma de valores elevados al
cuadrado. La aplicacion de esta prueba se realiza para determinar la independencia
0 no de las variables en cuestion, en este caso la variable trazadora es el grado de
adherencia terapéutica (buena, moderada o mala) frente a las variables clinicas
establecidas: indice de masa corporal, tension arterial sistélica, tension arterial
diastolica y el numero de medicamentos que el paciente consume en el dia.

Se realiz0 el analisis a través del software estadistico SPSS version 25, en donde
se calcularon los grados de libertad y se estimG6 como valor de significancia
estadistica 0,05 para establecer valor critico de rechazo de la hipétesis nula (Ho)
para la distribucion X? que indicara si las variables son dependientes o son

independientes. La hipétesis nula indica que no existe asociacion entre las variables
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estudiadas, mientras que la hipétesis alternativa (H1) expone que si existe
asociacion entre las variables.

Para cada variable clinica se calculé el valor de la prueba de chi X2. Para el caso de
la clasificacion del indice de masa corporal, la cual es clasificada como una variable
clinica se obtuvo un valor de prueba X2 de 12,60 con 5 grados de libertad, con un
punto de corte para rechazar la hipotesis nula de 11,07 a un nivel de significancia
de 0,05; en este orden de ideas se rechaza la hipdtesis nula que expone la
independencia entre las variables clasificacion de indice de masa corporal y el grado
de adherencia farmacoldgica en pacientes hipertensos. Ocurre un hecho similar con
la variable clinica tensién arterial diastolica y el grado de adherencia, rechazandose
de igual modo la hip6tesis nula por el valor obtenido del chi cuadrado que supera el
punto de corte para el nivel de significancia del 0,05.

Se realiz6 el mismo procedimiento en las variables sociodemogréficas, obteniendo
resultado de prueba de chi cuadrado para la variable estado civil de 14,5 con 6
grados de libertad para un punto de corte de 12,5 con un nivel de significancia de
0,05, lo cual rechaza la hip6tesis nula y da por manifiesto que existe relacién
significativa estadisticamente entre las variables sociodemogréficas y el valor de

adherencia.
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Tabla b

Variables Clinicas

Variables Clinicas Total
Buena adherencia  Adherencia moderada Mala adherencia %
n % n % n % Total
Clasificacion del Normal 22 7,3% 25 8,3% 12 4,0% 59 20%
indice de masa Obesidad | 38 12,7% 23 7,7% 20 6,7% 81 27%
corporal Obesidad I 8 2,7% 9 3,0% 11 3,7% 28 9%
Obesidad 2 0,7% 1 0,3% 0 0,0% 3 1%
1]
Sobrepeso 56 18,7% 49 16,3% 24 8,0% 129 43%
Total 126 42,0% 107 35,7% 67 22,3% 300 100%
Tensién arterial TAS 110 36,7% 90 30,0% 48 16,0% 248 83%
sistolica (TAS) controlada
TAS no 16 5,3% 17 5,7% 19 6,3% 52 17%
controlada
Total 126 42,0% 107 35, 7% 67 22,3% 300 100%
Tension arterial TAD 115 38,3% 91 30,3% 54 18,0% 260 87%
diastolica (TAD) controlada
TAD no 11 3,7% 16 5,3% 13 4,3% 40 13%
controlada
Total 126 42,0% 107 35, 7% 67 22,3% 300 100%
Cuantos 1 57 19,0% 49 16,3% 33 11,0% 139 46%
medicamentos 2 49 16,3% 40 13,3% 28 9,3% 117 39%
toma? 3 11 3,7% 14 4,7% 5 1,7% 30 10%
4 6 2,0% 4 1,3% 1 0,3% 11 4%
5 2 0,7% 0 0,0% 0 0,0% 2 1%
7 1 0,3% 0 0,0% 0 0,0% 1 0%
Total 126 42,0% 107 35,7% 67 22,3% 300 100%

Fuente: elaboracion propia

Se analiz6 una muestra de 300 pacientes con diagndstico de hipertension arterial,
acorde a los lineamientos establecidos por la comision internacional del test para
calcular el tamafio de muestra con fines de validacion de un instrumento**. Los
pacientes con hipertension arterial quienes previamente dieron su consentimiento
verbal el cual quedo registrado en cada llamada telefonica realizada. La traduccion
al espafol de la escala fue proporcionada por el propietario de la escala,
previamente validada en Colombia para evaluar adherencia en pacientes con
insuficiencia renal crénica .

Las variables clinicas seleccionadas para este andlisis fueron la clasificacion del

indice de masa corporal, el valor de la tension arterial sistdlica y diastélica frente al
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nivel de adherencia alcanzado con la aplicacion del instrumento de medicion

Morisky Medication Adherence de 8 items (MMASS).

La escala Morisky Medication Adherence de 8 items (MMASS8) contiene 7 preguntas
con opciones de respuesta “Si” o “No” y una pregunta adicional de tipo Likert, para
un total de 8 preguntas. La puntuacion total varia de 0 a 8 y las puntuaciones mas
altas reflejan una mejor adherencia a la medicacion. El puntaje promedio para la
medicion de la adherencia fue de 7 (DS 0,7), compatible en términos generales con
la clasificacion de buena adherencia. La media de medicamentos tomados por los
pacientes es de 1,7 medicamentos consumidos por dia.

En cuanto a la clasificacion del indice de masa corporal (IMC), se observa que la
mayoria de los pacientes cursan con sobrepeso, representando el 43% del total de
la muestra, seguido de los pacientes con obesidad grado | y en tercer lugar aquellos
con indice de masa corporal normal, es decir que es mas frecuente encontrar en
esta poblacion un paciente hipertenso que tiene otra comorbilidad asociada, ya sea
el sobrepeso o la obesidad tipo I.

El buen control de presion arterial sistélica (<130 mmHg) y diastélica (<80 mmHg)
es prevalente en los pacientes hipertensos con un 83% y 87% respectivamente,
siendo menor el porcentaje de pacientes con mal control de presién arterial sistélica
o diastdlica.

En cuanto a la adherencia terapéutica, calculada a través de la aplicacion de la
escala MMAS-8, se tiene la siguiente clasificacion: pacientes con buena adherencia

quienes obtuvieron un puntaje entre 7 y 8, adherencia moderada aquellos con
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puntaje de 6 y aquellos con mala adherencia quienes tuvieron menos de 5 puntos
en la escala.

La buena adherencia terapéutica segun el puntaje arrojado por la aplicacion del
instrumento, es la condicidbn mas frecuente en los pacientes estudiados en términos
generales (42,0%), seguido de una adherencia moderada (35,7%) y en ultimo lugar
una mala adherencia terapéutica (22,3%). El andlisis por subgrupos de variables
clinicas evidencio que los pacientes que cursan con obesidad grado Il presentan
una mala adherencia farmacoldgica a los antihipertensivos, pero el restante de
pacientes que se encuentran en otra clasificacién de indice de masa corporal, ya
sea normal, sobrepeso u obesidad grado |, mayoritariamente presentan una
adherencia terapéutica buena.

Los pacientes con buen control de presion arterial sistdlica o diastélica, presentan
la mayor proporcion de casos con buena adherencia terapéutica a los
medicamentos antihipertensivos, asi mismo, los pacientes que tienen un mal control
de presion arterial sistélica o diastélica representan una menor proporcion de una
mala adherencia terapéutica.

La adherencia terapéutica 6ptima (puntaje de la escala entre 8 y 7) al ser comparada
con la adherencia terapéutica moderada y la mala adherencia, representa una
proporcién mas baja de casos, frente a la sumatoria de la mala y la moderada
adherencia, que representarian en total el 58% de los casos.

El nimero total de medicamentos ingeridos por el paciente para el control de la
hipertension arterial se tom6 como otra de las variables clinicas dentro del analisis
estadistico, se encontro que alrededor del 35% de los pacientes que toman entre 1

y 2 medicamentos presentan una buena adherencia farmacologica a los
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antihipertensivos, asi mismo, aquellos que consumian mas de 3 medicamentos para
la presion arterial presentaban menor representatividad en cuanto a la buena
adherencia terapéutica se respecta, representando el 65% restante. En este caso,
se observa que a mayor numero de medicamentos que debe ingerir el paciente para
control de su presién menor adherencia se observa en los sujetos.

La cantidad total de medicamentos ingeridos por los pacientes es una variable
crucial dentro del andlisis, la cual representa el nUmero total de medicamentos que
consume un paciente para lograr un control adecuado de su presion arterial, la
mayor proporcion de pacientes requiere de 1 solo antihipertensivo para el buen
control tensional seguido de los pacientes que consumen dos medicamentos,
menos del 50% de los pacientes necesitan tres 0 mas medicamentos. Si se
compraran el nimero de medicamentos que ingiere un paciente frente a la
adherencia terapéutica, es evidente que quienes consumen entre 1 y 2
medicamentos antihipertensivos presentan una buena adherencia terapéutica en su
mayoria representando el 83.3% del total de los pacientes que muestran esta

caracteristica.
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ANALISIS PSICOMETRICO DE LA ESCALA MORISKY
MEDICATION ADHERENCE DE 8 ITEMS (MMAS-8)

7.3. Objetivo 2:

Analizar la validez de contenido de la escala Morisky Medication Adherence
de 8 items (MMAS-8).

Se realiz6 la prueba de Kolmogrov — Smirnov para determinar si la distribucion de
los datos corresponde a una distribucién normal, obteniendo una distribucién no
normal de los datos, por lo que se realizdé un analisis factorial exploratorio con el

método de extraccion de ejes principales para asi analizar la validez de contenido.

7.3.1. Validez de contenido:

7.3.1.1. Analisis factorial exploratorio

Para realizar el andlisis factorial exploratorio (AFE) se utilizé el método de extraccién
de ejes principales y el método de rotacion cuartimax. El método de extraccion de
componentes principales es un método de extraccion de factor utilizado para formar
combinaciones lineales no correlacionadas de las variables observadas. El primer
componente tiene la varianza maxima. Los componentes sucesivos explican
porciones progresivamente mas pequefias de la varianza y todos estan
descorrelacionados entre si. El analisis de componentes principales se utiliza para
obtener la solucién de factor inicial®?.

El método de rotacion Cuartimax fue escogido dado que minimiza el nimero de
factores necesarios para explicar cada variable. Este método simplifica la
interpretacion de las variables observadas.

Con el andlisis factorial exploratorio se obtuvieron tres posibles soluciones las

cuales se muestran a continuacion en las tablas 1, 2 y 3, ademas se realizaron los
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test de Kaiser — Meyer Olkin y de esfericidad de Bartlett, éste ultimo pone a prueba
la hipotesis nula de que las variables analizadas no estan correlacionadas en la
muestra o, dicho de otro modo, que la matriz de correlacion es la identidad (las
intercorrelaciones entre las variables son cero). Este estadistico se distribuye
asintéticamente segun una distribucidon x2 con p(p-1)/2 grados de libertad. Valores
altos del estadistico, asociados a valores pequefios de significatividad, permitiran
rechazar la hipétesis nula y concluir que las variables de la muestra estan
suficientemente correlacionadas entre si para realizar el andlisis factorial®2.

Para comprobar el grado de relacién conjunta entre las variables hay que realizar la
prueba de adecuacion de Kaiser-Meyer Olkin (KMO) que permite valorar el grado
en que cada una de las variables es predecible a partir de las deméas. Este
estadistico se distribuye en valores entre 0 y 1, y cuanto mayor es el valor, mas
relacionadas estaran las variables entre si. Kaiser (1970) recomienda considerar la
matriz apropiada para realizar la factorizacion cuando el valor de este indicador sea
mayor o igual que 0,70 %2,

Tabla 6

AFE con 8 items de la escala

Solucién 1: ocho items y tres factores. Metodo de extraccidn: Ejes principales y método de rotacion
Quartimax

items Factor Comunalidad
1 2 3

10lvida tomar su medicamento 0,716 0,586
8frecuencia dificultad acordarse de 0,671 0,390
tomar todos sus med
2En las Gltimas 2 semanas, ¢hubo algin 0,615 0,061
dia que no toma su med?
4Cuando viaja o sale de casa, olvida 0,094
tomr med
3Recortado o dejado de tomar med 0,281
porque se sintié peor cuando lo tomaba
6sus sintomas estan bajo control, dejo 0,795 0,705

de tomar su med
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7presionado a apegarse a su plan de 0,542 0,303
tratamiento

5Ayer, ¢tomé todos los medicamentos? 0,456 0,456
Autovalor 2,320 1,216 1,035
% de varianza 28,995 15,201 12,941
% acumulado 28,995 44,196 57,137
Determinante = 0,378
Kaiser-Meyer-Olkin KMO 0,69
Prueba de esfericidad de Bartlett
287,22
P 0,0001
Fuente: elaboracién propia
Tabla 7
Comunalidades en solucién 1
Comunalidades
Inicial Extraccion
10lvida tomar su medicamento 0,361 0,586
2En las Gltimas 2 semanas, ¢hubo algan 0,277 0,390
dia que no toma su med?
3Recortado o dejado de tomar med 0,059 0,061
porque se sintié peor cuando lo tomaba
4Cuando viaja o sale de casa, olvida 0,073 0,094
tomr med
5Ayer, ¢tom6 todos los medicamentos? 0,159 0,281
6sus sintomas estan bajo control, dej6 0,108 0,705
de tomar su med
7presionado a apegarse a su plan de 0,105 0,303
tratamiento
8frecuencia dificultad acordarse de 0,325 0,456

tomar todos sus med

Método de extraccidn: factorizacion de eje principal.
Fuente: elaboracion propia

En la primera solucion que corresponde al nimero completo de los items que
conforman la escala MMAS-8, se obtuvieron tres factores que explican en el 57%
de la varianza total y dos items que no cumplen con el valor minimo requerido
determinante (0,378), con una prueba de esfericidad de Bartlett 287,22 y KOM 0,69

con un valor de p = 0,0001. Con esta solucién se tiene un comportamiento aceptable
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de la escala y rechazamos la hipétesis nula de que las variables son independientes
y no guardan correlacion entre si®2,

Tabla 8

AFE con 6 items de la escala

Solucion 2: seis items y dos factores. Método de extraccion: Ejes principales y método de rotacion

Quartimax
items Factor Comunalidad
1 2
8frecuencia dificultad acordarse de tomar todos sus med 0,713 0,468
10lvida tomar su medicamento 0,683 0,378
2En las ultimas 2 semanas, ¢hubo algun dia que no toma su 0,615 0,216
med?
5Ayer, ¢tomé todos los medicamentos? 0,374 0,083
6sus sintomas estan bajo control, dej6 de tomar su med 0,211 0,197 0,597
7presionado a apegarse a su plan de tratamiento 0,763 0,512
Autovalor 2,192 1,150
% de varianza 36,529 19,160
% acumulado 36,9529 55,689
Determinante = 0,433
Kaiser-Meyer-Olkin KMO 0,68
Prueba de esfericidad de Bartlett
248,07
P 0,0001
Fuente: elaboracion propia
Tabla 9
Comunalidades de solucion 2
Comunalidades
Inicial Extraccion
10lvida tomar su medicamento 0,343 0,468
2En las dltimas 2 semanas, ¢hubo algun 0,261 0,378
dia que no toma su med?
5Ayer, ¢tomo todos los medicamentos? 0,151 0,216
6sus sintomas estan bajo control, dejé 0,090 0,083
de tomar su med
7presionado a apegarse a su plan de 0,103 0,597
tratamiento
8frecuencia dificultad acordarse de 0,324 0,512

tomar todos sus med

Método de extraccidn: factorizacién de eje principal.
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Fuente: elaboracion propia

El segundo modelo, elimina los items 3 y 4 y se reduce a dos factores la solucion,

logrando la explicacion del 55,6% del total de la varianza, con una prueba de KMO

0,68 y un valor de p =0,0001.

Tabla 10

AFE con 5 items de la escala

Solucién 3: cinco items y dos factores. Método de extraccién: Ejes principales y método de rotacién

Varimax
ftem Factor Comunalidad
1 2
10lvida tomar su medicamento 0,702 0,468
8frecuencia dificultad acordarse de tomar todos sus med 0,700 0,378
2En las ultimas 2 semanas, ¢hubo algun dia que no toma su 0,600 0,216
med?
5Ayer, ¢tomo todos los medicamentos? 0,336 0,083
7presionado a apegarse a su plan de tratamiento 0,818 0,597
Método de extraccion: factorizacién de eje principal. 0,512
Autovalor 2,112 1,094
% de varianza 42,237 21,886
% acumulado 42,237
Determinante = 0,476
Kaiser-Meyer-Olkin KMO
Prueba de esfericidad de Bartlett
P
Fuente: elaboracién propia
Tabla 11
Comunalidades de solucién 3
Comunalidades
Inicial Extraccién

10lvida tomar su medicamento 0,334 0,517

2En las Gltimas 2 semanas, ¢hubo algin 0,246 0,363

dia que no toma su med?

5Ayer, ¢tom6 todos los medicamentos? 0,146 0,200
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7presionado a apegarse a su plan de 0,077 0,670
tratamiento
8frecuencia dificultad acordarse de 0,311 0,490
tomar todos sus med
Método de extraccién: factorizacién de eje principal.

Fuente: elaboracion propia

El tercer modelo, suprime los items 3, 4 y 6, obteniendo 2 factores con una
explicacion de la varianza total del 42,23%, prueba KMO 0,70 y un valor de p =
0,0001.

La aplicacion del método de ejes principales en el analisis factorial exploratorio,
permitié ver el comportamiento global de la escala si se conservan todos los items
y al suprimir alguno de ellos. EI modelo que conserva todos los 8 items de la escala
muestra un comportamiento aceptable con una prueba de KMO 0,69 y dos items
gue no superan el valor determinante establecido. Al suprimir dos items se observa
gue se conserva la explicacion de mas del 50% de la varianza total solo con dos
factores a diferencia del modelo anterior que la explicaba con tres factores,
finalmente el modelo que propone la utilizacion de solo 5 items de la escala muestra
un mejor comportamiento, dado por el resultado de la prueba de KMO de 0,70 y
conservandose alto el valor de la prueba de esfericidad de Bartlett manteniendo la
p en 0,0001 y rechazando la hipétesis nula. De los tres modelos, el que presenta
mejor comportamiento es este Ultimo, siendo el que mas alto valor otorga en la
prueba KMO, comprobandose asi a partir de esta solucion 3, que existe una relacion

conjunta entre las variables analizadas.
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7.4. Objetivo 3:

Analizar las propiedades psicométricas de reproducibilidad de un
instrumento de medicidn las cuales son: fiabilidad, consistencia interna, test
retest

7.4.1. Propiedades de reproducibilidad

7.4.1.1 Consistencia interna:

Es el grado de correlacion y coherencia que existe entre los items de un instrumento
o entre los items que conforman una dimensidbn en las escalas multi-
dimensionales34. Para la evaluacion de la consistencia interna se calcul6 el
coeficiente de correlacion de Spearman para cada una de las soluciones planteadas
a través del analisis factorial. Los coeficientes de consistencia interna también
pueden desarrollarse por medio del método de division por mitades de Spearman,
las de formulas de Kuder-Richardson y el a de Cronbach?:.

Tabla 12

Coeficientes de Spearman, 8 items

ltems con 5 Items con correlacion

correlacion >0,4/total item correlacion
>0,4 X 100

total item 8 62,5 %

correlacion
Fuente: elaboracion propia
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Item Rho de 10lvida 2En las 3Recorta  4Cuand  5Ayer, 6sus 8frec Tota
Spearman tomar su Gltimas2 doo o viaja Jtomoé sintomas  7presio  uenci MM
medicamen semanas, dejadode o sale todos los  estan nado a a AS8
to ¢hubo tomar de medicam  bajo apegars dificul
algtn dia  med casa, entos? control, easu tad
gue no porque olvida dejo de plande acord
tomasu se sintio tomr tomar su tratami arse
med? peor med med ento de
cuando tomar
lo todos
tomaba sus
med
10lvida Coeficiente de 1,000 0,427* 0,142* 0,215* 0,265** 0,053 0,147~ 0,504* 0,70
tomar su correlacién * 6**
medicament
o]
2En las Coeficiente de  0,427** 1,000 0,177* 0,190** 0,244 0,186** 0,051 0,412* 0,64
Gltimas 2 correlacién * 4%
semanas,
¢hubo algan
dia que no
tomasu
med?
3Recortado o Coeficiente de  0,142* 0,177 1,000 0,008 0,021 0,156** 0,048 0,130* 0,42
dejado de correlacion 5xx
tomar med
porque se
sintio peor
cuando lo
tomaba
4Cuando Coeficiente de  0,215** 0,190** 0,008 1,000 -0,005 0,072 -0,027 0,163* 0,42
viaja o sale correlacion * 7**
de casa,
olvida tomr
med
5Ayer, ¢tom6  Coeficiente de  0,265** 0,244** 0,021 -0,005 1,000 0,152** 0,250%** 0,234* 0,38
todos los correlacion * o**
medicament
0s?
6sus Coeficiente de 0,053 0,186** 0,156** 0,072 0,152** 1,000 0,179** 0,176* 0,35
sintomas correlacion * B+
estan bajo
control, dejé
de tomar su
med
7presionado  Coeficiente de  0,147* 0,051 0,048 -0,027 0,250** 0,179** 1,000 0,028 0,24
aapegarsea correlacion 4%
su plan de
tratamiento
8frecuencia Coeficiente de  0,504** 0,412** 0,130* 0,163** 0,234** 0,176** 0,028 1,000 0,66
dificultad correlacion 4%
acordarse de
tomar todos
sus med
TotaMMAS8 Coeficiente de  0,706** 0,644** 0,425** 0,427** 0,380** 0,355** 0,244** 0,664* 1,00
correlacion 6* 0

Fuente: elaboracion propia

En la solucién de 8 items, que conserva todos los items de la escala, se obtuvieron

5 items con coeficiente de Spearman mayor de 0,4, lo cual sugiere que existe

correlacion en estos items de la escala, representando un 62,5% del total de los

items.
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Tabla 13

Coeficientes de Spearman, 6 items

MMAS 6 Correlaciones

10lvida 2En las 5Ayer, 8frecuenci  6sus TotaMM
tomar su tltimas 2 Jtomé 7presiona  a sintomas AS6
medicamento  semanas, todos los doa dificultad estan bajo
¢hubo medicam  apegarse acordarse  control,
algun dia entos? a su plan de tomar dejé de
que no de todos sus tomar su
toma su tratamient  med med
med? o]
Rho de 10lvida tomar su Coeficiente de 1,000 0,427* 0,265** 0,147* 0,504** 0,079 0,748**
Spearman medicamento correlacion
2En las Ultimas 2 Coeficiente de  0,427** 1,000 0,244 0,051 0,412* 0,187* 0,674**
semanas, ¢hubo correlacion
algan dia que no
toma su med?
5Ayer, ¢tomo todos Coeficiente de  0,265** 0,244** 1,000 0,250%* 0,234** 0,147* 0,425**
los medicamentos? correlacion
7presionado a Coeficiente de  0,147* 0,051 0,250** 1,000 0,028 0,047 0,278**
apegarse a su plan correlacion
de tratamiento
8frecuencia Coeficiente de  0,504** 0,412** 0,234** 0,028 1,000 0,212** 0,726**
dificultad acordarse  correlacion
de tomar todos sus
med
6sus sintomas estan  Coeficiente de 0,079 0,187** 0,147* 0,047 0,212** 1,000 0,337*
bajo control, dejé de  correlacion
tomar su med
TotaMMAS6 Coeficiente de  0,748** 0,674** 0,425** 0,278** 0,726** 0,337** 1,000
correlacion
Items con 4 Items con correlacion
correlacion >0,4/total item correlacion
>0,4 X 100
total item 6 66,7 %
correlacion

Fuente: elaboracion propia

El modelo de 6 items presenta 4 items con coeficiente de Spearman mayor de 0,4

(items 1, 2, 3y 8), representando un total de 66,7% del total de los items.

Tabla 6: modelo de solucién con 5 items.
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Tabla 14

Coeficientes de Spearman, 5 items

Items con 4 Items con correlacion

correlacion >0,4/total item correlacion
>0,4 X 100

total item 5 80 %

correlacion

MMS 5 Correlaciones

10lvida tomar 2En las 5Ayer, ¢tomd 7presionado  8frecuenc Tota
su ultimas 2 todos los aapegarsea ia MMA
medicamento semanas, medicamentos? su plan de dificultad S5
¢hubo algun tratamiento acordars
dia que no e de
toma su tomar
med? todos sus
med
Rho de 10lvida tomar Coeficiente de 1,000 0,427** 0,265** 0,147* 0,504** 0,785
Spearman  su medicamento  correlacion *k
2En las ultimas Coeficiente de  0,427** 1,000 0,244* 0,051 0,412** 0,688
2 semanas, correlacion xk
¢hubo algun dia
gue no toma su
med?
5Ayer, ¢tomo Coeficiente de  0,265** 0,244** 1,000 0,250** 0,234** 0,431
todos los correlacion *
medicamentos?
7presionado a Coeficiente de  0,147* 0,051 0,250** 1.000 0,028 0,277
apegarse a su correlacion *k
plan de
tratamiento
8frecuencia Coeficiente de  0,504** 0,412** 0,234** 0,028 1,000 0,742
dificultad correlacion *x
acordarse de
tomar todos sus
med
TotaMMAS5 Coeficiente de  0,785** 0,688** 0,431** 0,277** 0,742** 1,000

correlacion

Fuente: elaboracion propia

El modelo de solucién con 5 items presenta 4 items con coeficiente de Spearman

mayor de 0,4 (items 1, 2, 5y 8) representando un 80% del total de todos los items.

El coeficiente de correlacibn de Spearman mas alto en los tres modelos fue 0.78

para el item 1y el mas bajo 0,24 para el item 7, si se eliminan tres items de los que
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tienen menor valor de correlacién, seguiria el item 7 con el menor valor con un
coeficiente de 0,277, lo cual no afectaria de forma negativa la confiabilidad del

instrumento.

7.4.1.2. Fiabilidad

Se define como el grado en que un instrumento es capaz de medir sin errors3, Mide
la proporcion de variacion en las mediciones que se debe a la variedad de valores
gue toma una variable y que no es producto del error sistematico (sesgo) o aleatorio
(azar). El coeficiente alfa de Cronbach es el recurso estadistico mas utilizado para
evaluar la fiabilidad de un instrumento. Su valor esta comprendido entre Oy 1y
depende tanto del nimero de items que componen la escala como de la correlacion
media entre ellos®. El valor minimo aceptado para este coeficiente es de 0,70;
valores inferiores indican que la fiabilidad de la escala utilizada es baja®.

El coeficiente Alfa de Cronbach presenta algunas limitaciones dado que su calculo
depende del nimero de items y de posibilidades de respuesta que componen a una
escala en particular, de esta manera, Lozano, Garcia-Cueto y Mufiz (2008)
mediante un estudio de simulacion demostraron que la disminucién en las
alternativas de respuesta, disminuye la variabilidad de la escala, afectando el
coeficiente alfa 3¢. Teniendo en cuenta el nimero de items y de opciones de
respuesta que respecta a la escala MMAS-8, la evidencia muestra que puede
obtenerse la fiabilidad de una escala a través del coeficiente Omega de McDonald,
a diferencia del coeficiente de alfa trabaja con las cargas factoriales (Gerbing &

Anderson, 1988), que son la suma ponderada de las variables estandarizadas,
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transformacion que hace mas estable los célculos (Timmerman, 2005) y refleja el
verdadero nivel de fiabilidad 37 38,

Se determinaron los valores de Omega de McDonald, prueba de Kuder-Richardson
(KR20) para items dicotomicos, comparados con el valor de Alfa de Chrombach,

observados en la tabla:

Tabla 15

Fiabilidad para cada solucién

MMAS Fiabilidad Consistencia interna
Numero de Kuder- Omegade  Alfade Item-Dimensién % Exito
items Richardson McDonald Cronbach
Rango Rho
8 0,60 0,67 0,63 0,244 - 0,706 62,5%
6 0,80 0,70 0,65 0,278 - 0,748 66,7%
5 0,81 0,71 0,66 0,277 - 0,785 80,0%

Fuente: elaboracion propia

Con el modelo de 8 items se observaron valores de KR20 (0,60), Omega de
McDonald (0.67) y Alfa de Cronbach (0,63), evidenciando una baja fiabilidad de la
escala. Para el modelo de 6 items, se obtienen resultados de 0,80, 0.70 y 0,65
respectivamente, con lo cual aumenta el valor y le da una connotacién de buena
fiabilidad dado por los resultados de coeficiente de KR20 (0,80) y Omega de
McDonald (0,70), finalmente con la tercera solucién que plantea un modelo de 5
items se observa un incremento en los valores de KR20 (0,81) y Omega de
McDonald (0,71) conservando una buena fiabilidad, sin embargo el valor de alfa de
Cronbach se mantiene inferior a 0,70 en los tres modelos, debido a la limitacién que

tiene este parametro al verse afectado su calculo por el nUmero de items y las
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opciones de respuesta de la escala. De este modo tomamos como parametro
principal el valor de Omega de McDonald, que demuestra que la escala MMAS-8

tiene una adecuada fiabilidad.

7.4.1.3. Test re test

Se refiere a la repetitividad del instrumento, es decir, que, si es aplicado a la misma
poblacién, siguiendo la misma metodologia y por los mismos evaluadores en
diferentes momentos se van a obtener resultados similares. Para evaluar esta
propiedad se utiliza el coeficiente de correlacion de Pearson, Spearman vy
coeficiente de correlacion intraclase 3. Se entiende que si el resultado es mayor de
0,8 indica que la propiedad para el instrumento es satisfactoria. La literatura sugiere
gue si se trata de variables cualitativas se utilice el coeficiente de correlacion de
Spearman. El re test o la re prueba fue aplicada a los pacientes a los 8 dias de su
primera medicion a través de llamadas telefénicas.

Tabla 16

Propiedad Test Retest

10lvida tomar su medicamento 0,92
2En las Gltimas 2 semanas, ¢hubo algun dia 0,70
que no toma su med?

3Recortado o dejado de tomar med porque 0,90
se sintié peor cuando lo tomaba

4Cuando viaja o sale de casa, olvida tomar 0,84
med

5Ayer, ¢tomé todos los medicamentos? 0,55
6sus sintomas estan bajo control, dejo de 0,79
tomar su med

7presionado a apegarse a su plan de 0,75
tratamiento

8frecuencia dificultad acordarse de tomar 0,90

todos sus med

Total 0,89
Fuente: elaboracion propia
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Se observa un coeficiente de correlacion de Spearman en total de 0,89 lo cual es
un resultado satisfactorio e indica que su propiedad de replicabilidad es satisfactoria

al tiempo que se realiz6 la segunda medicion.

8. Analisis de adherencia

Se realiz6 un andlisis del comportamiento de la adherencia en el grupo de los 300
participantes que formaron parte del estudio con las variables sociodemograficas y
clinicas analizadas a través de la aplicacion de los modelos lineales generalizados,
teniendo en cuenta que la variable dependiente (categoria de adherencia:
adherente o no adherente) no sigue una distribucién normal, sino que se ajusta al
modelo de distribucion binomial.

Para categorizar la variable de clasificaciéon de la adherencia de tomaron como
adherentes aquellos con puntaje en la escala mayor de 6 y no adherentes aquellos
gue tuvieron menos de 6 puntos en la aplicacion de la escala MMAS-8. El andlisis
de la informacion se realiz6 a través del software Stata version 16.

A través de la aplicacion de los modelos lineales generalizados y el analisis
bivariado se obtuvo el calculo de la razon de prevalencias (RP) para cada una de
las variables independientes analizadas en el estudio, tanto las clinicas como las

sociodemogréficas, obteniéndose los siguientes resultados:

57



Tabla 17

Adherencia y Variables Sociodemograficas

Variable Clasificacion de la adherencia
Buena Adherencia Mala adherencia Total
adherencia moderada
n % n % n % n %
Nivel Ninguno 13 4,3% 17 5,7% 11 3, 7% 41 13,7%
educativo Primaria 26 8,7% 20 6,7% 8 2,7% 54 18,0%
Bachiller 59 19,7% 41 13,7% 27 9,0% 127 42.3%
Técnico 16 5,3% 24 8,0% 15 5,0% 55 18,3%
Universitario 12 4,0% 5 1,7% 5 1,7% 22 7,3%
Postgrado 0 0,0% 0 0,0% 1 0,3% 1 0,3%
Total 126 42,0% 107 35,7% 67 22,3% 300 100,0%
Ocupacion  Ninguna 39 13,0% 37 12,3% 21 7,0% 97 32,3%
Empleado 58 19,3% 42 14,0% 29 9,7% 129 43,0%
Independiente 11 3, 7% 21 7,0% 11 3, 7% 43 14,3%
Pensionado 18 6,0% 7 2,3% 6 2,0% 31 10,3%
Total 126 42,0% 107 35,7% 67 22,3% 300 100,0%
Estado civil Soltero 18 6,0% 17 5,7% 10 3,3% 45 15,0%
Casado 73 24,3% 38 12,7% 30 10,0% 144 48,0%
Union libre 26 8,7% 36 12,0% 24 8,0% 86 28,7%
Viudo 9 3,0% 13 4,3% 3 1,0% 25 8,3%
Total 126 42,0% 104 34, 7% 67 22,3% 300 100,0%
Religién Catdlico 86 28,7% 69 23,0% 42 14,0% 197 65,7%
Cristiano 27 9,0% 23 7,7% 18 6,0% 68 22, 7%
Otras 4 1,3% 4 1,3% 0 0,0% 8 2,7%
Ninguna 9 3,0% 11 3,7% 7 2,3% 27 9,0%
Total 126 42,0% 107 35,7% 67 22,3% 300 100,0%
Cuidador Si 40 13,3% 38 12,7% 16 5,3% 94 31,3%
No 86 28,7% 69 23,0% 51 17,0% 206 68,7%
Total 126 42,0% 107 35,7% 67 22,3% 300 100,0%
Edad 50-59 afios 52 17,3% 38 12,7% 30 10,0% 120 40,0%
60-69 afios 53 17,7% 51 17,0% 29 9,7% 133 44,3%
>70 afios 21 7,0% 18 6,0% 8 2,7% 47 15,7%
Total 126 42,0% 107 35,7% 67 22,3% 300 100,0%
Nivel estrato 1 26 8,7% 28 9,3% 26 8,7% 80 26,7%
socioecond estrato 2 42 14,0% 43 14,3% 19 6,3% 104 34,7%
mico estrato 3 51 17,0% 29 9,7% 15 5,0% 95 31,7%
estrato 4 6 2,0% 6 2,0% 6 2,0% 18 6,0%
estrato 5 1 0,3% 1 0,3% 1 0,3% 3 1,0%
Total 126 42,0% 107 35,7% 67 22,3% 300 100,0%
Sexo Femenino 63% 189
Masculino 37% 111

Fuente: elaboracion propia
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Se evidencia el comportamiento de la adherencia en funcion de las variables

sociodemogréficas, clasificando al paciente como adherente, moderadamente

adherente y no adherente.

Tabla 18

Resultado del analisis bivariado

95% Conf. 95% Conf.
No Adherencia RP crudo P>|z| Interval Interval
Lte Inf Lte Sup
Nivel educativo
Menor nivel 1,085.224 0382 ( gooecss 1303418
Ocupacion
Ninguna 0,9791271 0,886 0,7333163 1,307335
Pensionado 0,9700424 0,759 0,798705 1,178135
Independiente 08823531 0,385 0,6652847 1,170246
Estado civil
Casado 1,289.362 0,158 0,9058737 1,835193
Unién libre 1,088.372 0,661 0,7456447 1,58863
Viudo 0,96 0,854 0,6218811 1,481.955
Sexo
F 00018772 >927 (8326856 1181503
Estrato
ly2 1,296.953 0,014 1,05471 1,594.833
3 1,208.669 0,079 0,9785862 1,492.848
Religion
Cristiano 1,025.113 0,801 0,8455846 1,242.758
Ninguna 0,6735043 0,074 0,4366035 1,038.947
Otra 0,7576923 0,437 0,3761965 1,526.058
Cuidador
No 1,054.235 0,582 0,8734589 1,272.426
TAS
No controlada 1,164.821 0,106 0.9681166 1,401.492
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TAD

No controlada 1,078.525 0,516 0,8584355 1,355.041

Clasificacion

IMC

Sobrepeso 1,272.045 0,071 0.9794588 1,652.032
Obesidad | 1,229.167 0,149 0,9285718 1,627.069
Obesidad Il 1,053.571 0,797 0,7081528 1,567.476
Obesidad IlI 0,6145874 0,555 0,1219468 3,097.398

Fuente: elaboracién propia

No se encontrd asociacion estadistica significativa entre las personas que presentan
un menor nivel educativo y la no adherencia a los medicamentos para la

hipertension arterial.

En cuanto a las ocupaciones de los participantes, no se encontré asociacion entre
la no adherencia y no tener alguna ocupacion, tampoco se evidencié asociacién con
las demdas categorias de ocupacion, los empleados mostraron tener mayor

proteccion frente a la no adherencia.

Existe un ligero riesgo en el grupo de los casados de no ser adherentes, pero la
magnitud de la asociacién es muy débil para considerarse como un factor de riesgo,

sin significancia estadistica.

Las mujeres presentan mejor adherencia que los hombres, no existen diferencias

significativas estadisticamente para el sexo. Se encontré que las personas que

tienen un menor estrato socioeconémico presentan un mayor riesgo de no ser
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adherentes, siendo mas alto para el estrato 1 seguido del estrato 2, siendo estos

hallazgos estadisticamente significativos (p<0.05)

No existe asociacion entre la religion y el nivel de adherencia, no se encuentran
diferencias estadisticamente significativas que indiquen que la religion esta

asociada a la no adherencia farmacoldgica en pacientes con hipertension arterial.

Tener cuidador, se consider6 como un factor protector para la no adherencia, sin

lograrse demostrar significancia estadistica.

No se encontré asociacidon entre la no adherencia y los valores de tensién arterial

sistdlica y diastdlica no controlada.

El sobrepeso mostré una asociacion con la no adherencia a medicamentos para la
hipertension arterial, sin embargo, los resultados no guardan una correlacion

estadistica por el valor de p y los intervalos de confianza del 95%.

Al analizar todas las variables independientes sociodemograficas y clinicas con la
variable dependiente denominada categoria de adherencia en la que se clasifica al
participante como adherente o no adherente, dependiendo del resultado de la

escala.

61



Tabla 19:

Andlisis Multivariado

1C95% IC95%

NO ADHERENCIA RP P>z Liminf.  Lim Sup.

CLASIFICACION
IMC

Sobrepeso  1,249276 0,088 0,9673266 0,613.407
Obesidad grado | 1,223.766 0,151 0,9288976 1,612.238
Obesidad grado Il 1,065.389 0,751 0,7207475 1,57483

Obesidad grado Il 0,6221086 0,565 0,1235568 3,132.318

Estrato

estrato 1 1,11607 0,261 0,9215781 1,351.607
estrato 2 0,8298489 0,078 0,6743099 1,021.265
Ocupacion

ninguno 0,9878909 0,931 0,7505209 1,300.335
pensionado 0,9952535 0,959 0,830126  1,193.228
trabajador

; . 0,8171373 0,166 0,6139019 1,087.655
independiente

Fuente: elaboracion propia.

Para realizar el andlisis multivariado se tuvieron en cuenta tres variables, el estrato
social, al ser la Unica que mostré asociacion con la mala adherencia farmacoldgica,
el nivel de estudio y la clasificacién del indice de masa corporal fueron variables que
se incluyeron dentro del analisis multivariado debido a que por experiencia clinica
se ha evidenciado que son factores que se han relacionado con una baja adherencia

farmacoldgica.

Los resultados arrojan que, pese a que existe una ligera fuerza de asociacion entre
el nivel socioecondmico y la clasificacién del indice de masa corporal, no existe una
relacion de causalidad directa entre las variables analizadas y el bajo nivel de

adherencia.
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9. DISCUSION

El objetivo principal del estudio era lograr la validacion de la escala Morisky
Medication Adherence de 8 items (MMAS-8) para evaluar adherencia terapéutica
en pacientes con hipertension arterial. En Colombia se ha validado el instrumento
para evaluar adherencia en pacientes con insuficiencia renal cronica, en donde
realizaron un estudio piloto con 30 pacientes y se pudo validar a través del método
Delphi la validez de contenido de la escala, por tanto, se hizo necesario realizar el

proceso de validacion de la escala con un método estadistico.

9.1 Validez y fiabilidad de la escala

Los resultados obtenidos reflejan un alfa de Cronbach de 0,63 en el modelo de 8
items, el cual gradualmente aumenta llegando a un maximo de 0,66 con el modelo
de solucion de 5 items, para una fiabilidad en general aceptable a través del calculo
de alfa de Cronbach. Al comparar estos reportes con la aplicacion del instrumento
MMAS-8 original, en el cual se obtuvo un alfa de Cronbach de 0,83 49, es notable
gue existe una reducciéon considerable, posiblemente por el tamafio muestral que
se utilizé en este estudio de 300 participantes, frente a los 1400 que fueron

evaluados para medir las propiedades el instrumento original.

La escala MMAS-8 es considerado un instrumento valido para medir la adherencia
en pacientes hipertensos, dado que al realizar prueba de hipétesis con las variables

clinicas de medicion de la presion arterial en controlada y no controlada frente al
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grado de adherencia, clasificado como alto, mediano y bajo, a través del estadistico
chi cuadrado se obtuvo una relacién significativa con un valor de p menor de 0,05.
Es posible utilizar pruebas de hipétesis para comparar grupos teoricamente
diferentes y con ello evidenciar que la escala los discrimina adecuadamente y en
consecuencia el constructo es valido 1°, sin embargo, se debe tener en cuenta que
el andlisis factorial confirmatorio es la herramienta estadistica mas apropiada para
evaluar empiricamente la configuracion tedrica (validez de constructo)*?, debido al
tamafio muestral no se realiz6 andlisis factorial confirmatorio, sin embargo los
resultados obtenidos a través de la prueba de hipétesis son prometedores y orientan
a continuar realizando estudios con mayor tamafio muestral que permitan evaluar

esta propiedad.

9.2 Andlisis de variables sociodemograficas:

Las variables sociodemograficas son vitales al momento de realizar una descripcion
general de la poblacién de estudio, correspondiente con los pacientes con
diagnéstico de hipertension arterial, de esta manera encontramos que la mayoria
de los participantes habian alcanzado el nivel bachiller de estudio, son empleados
de empresas y que el estrato social mas evidenciado en los participantes fue el
estrato 2.

El nivel educativo que alcanzo la maxima frecuencia fue el bachiller y el de menor
frecuencia los que tienen titulo de postgrado, similar a la validacion de la escala a
través del método Delphy 3°. También se observa una distribucion similar de las

caracteristicas sociodemograficas en la poblacion de estudio que tuvo lugar en la
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investigacion de las propiedades psicométricas de la escala MMAS844, donde el
nivel educativo predominante era el bachiller.

En nuestro estudio la mayoria eran mujeres, los hombres representaban menos del
40% del total de la muestra, a diferencia de otro estudio de validacién de la escala
MMASS realizado en Colombia, donde se invierten las proporciones, siendo mas
representativo el sexo masculino en un 62% frente a un 37,5% para el sexo
femenino®°. En cuanto al estrato socioeconémico, en nuestro estudio se evidencié
que en su mayoria eran de estrato dos, pero la distribucién en este estudio que se

compara muestra que la mayoria de los participantes pertenecen al estrato 3.

Teniendo en cuenta lo anterior, se realizé un andlisis bivariado con cada variable
sociodemogréfica, en el cual no se observo que existiera asociacion entre la no
adherencia a la terapia farmacoldgica y variables como el género, nivel educativo,
religion, presencia de cuidador permanente, lo cual es comparable con algunos
estudios realizados que evidencian el mismo comportamiento de las variables
sociodemograficas 44, es decir, no se encuentra asociaciéon entre estas dos
variables. Estos resultados pueden darse debido a las mismas caracteristicas de la
poblacion estudiada o pueden estar sesgados debido al tamafio de la poblacién con

el que se trabajo.

9.3 Validez de contenido:

Para la validez de contenido, inicialmente se utilizd la prueba de Kolmogrov

Smirnov, que determind que la distribucién de los datos no correspondia a la
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distribucion normal, por tanto, se procedio a realizar el analisis factorial exploratorio,
dado que se cumplen criterios para poder aplicarlo, como por ejemplo el tamafio
muestral, pues la literatura nos dice que para su aplicacién se recomienda un
tamafo muestral de minimo 50 casos #° e idealmente de 300 a 400 casos, a fin de

disminuir la probabilidad de equivocacién y tener valores inflados 46,

Es importante resaltar que para la aplicacion del andlisis factorial exploratorio
existen tres métodos principales: método de componentes principales, factorizacion
de ejes principales y el método de maxima verosimilitud. La Factorizacion de Ejes
Principales (FEP) es un método iterativo basado en la extraccion sucesiva de
aquellos factores que explican la mayor parte de la varianza comin#’. Este método
de extraccion sigue unos criterios para determinar si es viable o no realizarlo, el
primero ligado al tamafio muestral, sugiriendo que se reclute en promedio de 10 a
15 casos por cada variable y el segundo el grado de representatividad de los
factores y el valor de las comunalidades 4°, se considera que las comunalidades son
relativamente bajas con puntajes menores a 0,60-0,70 #8, sin embargo otros
autores, consideran que cargas factoriales superiores a 0.50 se consideran

fuertes?9.

En este estudio se aplico el método de extraccion de ejes principales, mediante el
cual se obtuvieron tres posibles soluciones, la primera con los 8 items, obteniendo
tres factores que explican el 57% de la varianza total, prueba de KMO 0,69 cercano
al optimo que es de 0,70 para poder decir que la matriz es apropiada para realizar

la factorizacién 22, dos de los 8 items tenian un valor determinante no aceptable y
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el valor de las comunalidades fue superior a 0,50 en los items 1y 6, con este
modelo se obtuvo un comportamiento aceptable de la escala y se logré rechazar la

hipotesis nula.

La segunda solucion plantea un modelo de escala con 6 items, fueron suprimidos
los items con el valor determinante menor al establecido, es decir, el 3y el 4y se
obtuvieron dos factores que explican el 55,6% de la varianza total y una prueba
KMO 0,68 con un valor p= 0,0001, en este modelo las comunalidades mayores de
0,50 se encontraron en los items 7 y 8. La tercera solucion se plante6 con 5 items
al suprimir el item 6, obteniendo 2 factores con una explicacion de la varianza total
del 42,2% una prueba de KMO 0,70 y un valor p= 0,0001. Al analizar las tres
soluciones planteadas se pudo concluir que el que mejor comportamiento presenta
es el ultimo modelo de solucién con los 5 items, ya que tiene mayor valor la prueba

de KMO y sigue explicando un alto porcentaje de la varianza total.

9.4 Analisis de reproducibilidad:

Para el analisis de las propiedades psicométricas de reproducibilidad, en primera
instancia se calcul6 el coeficiente de correlacién de Spearman con el fin de evaluar
la consistencia interna para cada una de las soluciones que fueron planteadas a
través del analisis factorial, la interpretacion de este coeficiente es que debe ser
mayor de 0,4 para que pueda indicar que existe correlacion de los items de la
escala®. Para la solucién de 8 items se encontraron 5 items que cumplian con este

valor del coeficiente (62,5%), en el modelo de 6 con 4 items (66,7%) y finalmente
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en el modelo de 5 items, 4 de ellos cumplian con este coeficiente (80%),
mostrandose asi con mayor porcentaje de consistencia interna la tercera solucion
planteada, con un coeficiente de correlacion de Spearman de 0,78 para el item 1.
Estos hallazgos son similares a los reportados en un estudio de validacion que se
realizé en Brasil para validar la Escala MMAS-8 °° donde se obtuvo un coeficiente
de correlacién de Spearman de 0,92, lo cual indica que el comportamiento de la

escala en cuanto a su consistencia interna, se mantiene.

La fiabilidad fue evaluada a través del coeficiente Omega de Mc Donald, debido a
que el coeficiente Alfa de Cronbach, presenta algunas limitaciones dado que su
calculo depende del nimero de items y de posibilidades de respuesta que
componen a una escala en particular, haciendo que disminuya la variabilidad de la
escala, ademas que tiene otra limitante y es que trabaja con variables continuas,
por ello en diversos estudios 3% 3738 se ha demostrado que una alternativa para
medir la fiabilidad es el calculo del coeficiente de Omega de Mc Donald, que utiliza
las cargas factoriales, que son la suma ponderada de las variables estandarizadas,
transformacion que hace mas estable los calculos (Timmerman, 2005) y refleja el
verdadero nivel de fiabilidad 37 3y evita el sesgo producido por la limitante del alfa
de Cronbach. Al calcular el coeficiente Omega de Mc Donald se obtienen los
siguientes resultados: 0,67 para el modelo de 8 items; 0,70 para el modelo de 6
items; 0,71 para el modelo de 5 items, mientras que los resultados de alfa de
Cronbach fueron 0,63; 0,65; 0,66 respectivamente, lo cual evidencia una gran
diferencia comparado con los puntajes del alfa de Cronbach, de este modo se

comprueba que el coeficiente Omega de Mc Donald es una medida mas precisa de
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fiabilidad y para este caso el puntaje obtenido resulta ser aceptable, concordando
con lo que dicen Campo- Arias y Oviedo (2008) %! que debe encontrarse entre 0,70

y 0,90.

La replicabilidad del instrumento o también llamado como la propiedad test re test,
hace referencia a la repetitividad del mismo, esta propiedad psicométrica se evalla
con el coeficiente de correlacion de Spearman, teniendo como punto de corte el
puntaje mayor de 0,80 para poder establecer que la escala cumple con esta
propiedad . En este estudio, se evalué esta propiedad a través de una segunda
aplicacion del instrumento a los 8 dias de la primera entrevista por via telefénica. El
resultado del coeficiente de Spearman para medir la replicabilidad fue de 0,89 lo
cual indica que la escala estudiada cumple con esta propiedad de forma

satisfactoria.

9.5 Andlisis de adherencia

Frente al andlisis de adherencia, diversos estudios han querido establecer valores
minimos para lograr el buen control de presién arterial, por ejemplo en el estudio
SPRINT >° se logré determinar que el objetivo de una presion arterial sistélica menor
de 120 mmHg se asoci6 con beneficios cardiovasculares, planteandose de esta
manera estrategias practicas respecto a esta forma de tratamiento, hallazgos
particularmente similares se obtuvieron con el estudio STEP con un objetivo de

presion arterial sistélica entre 110 a 130 mmHg “*® considerandose como éptimos
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estos niveles para evitar complicaciones renales y otros desenlaces

cardiovasculares adversos.

Los resultados de nuestro trabajo arrojan una buena adherencia al tratamiento
antihipertensivo en el 42% de los participantes, seguido de una moderada
adherencia en un 35% y una mala adherencia en un 22% de los pacientes, estos
hallazgos son comparables con otras investigaciones realizadas donde se plasma
que la no adherencia farmacolégica de los pacientes en general a nivel internacional
es alrededor del 39% °!, a su vez, la Organizaciéon Mundial de la Salud indica que
la adherencia de los pacientes a su tratamiento médico solo es del 50%, mientras

que el otro 50% se consideran no adherentes ”.

Dentro de los hallazgos se encontré ademas que el 83% del total de personas
adherentes a su tratamiento consumia entre 1 y 2 medicamentos y quienes
consumian mas de 3 presentaban con mayor frecuencia dificultad para se
adherentes a su tratamiento, respecto a esto la literatura nos dice efectivamente
que un factor importante que conduce al incumplimiento es la complejidad del
régimen de tratamiento del paciente, que a su vez produce un aumento en la
probabilidad de error en la toma de medicacion, por ello, la simplificacién del
tratamiento aumenta la adherencia del paciente a la terapia y de este modo la
probabilidad de resultados positivos 2. Por ende, el consumo de mas de 3

medicamentos puede repercutir negativamente en el grado de adherencia.

70



Al analizar las variables sociodemograficas y clinicas a través de la aplicacion de
modelos lineales generalizados debido a que la variable dependiente no mostraba
una distribucion normal de los datos, se pudo evidenciar que no hubo asociacion
estadisticamente significativa en la gran mayoria de estas variables, sin embargo,
al realizar el analisis bivariado con la variable nivel socioeconémico se encontr6 que
los participantes que pertenecian al estrato 1 y 2 presentan un riesgo ligeramente
elevado de no ser adherentes a la terapia farmacoldgica en comparacion con los
participantes del estrato 3y 4 (RP: 1,3; p= 0,014 1C95% 1,05-1,59), estos hallazgos
son similares a los encontrados en un estudio realizado en México en el 2020,
donde reportan una asociacion estadisticamente significativa entre el nivel
socioeconémico de los participantes del estudio y el mal apego al
tratamiento (p=0.031; 95% CI 0.001-0.060)3, otro estudio de Sandro Rodrigo J y
cols, realizado en Chile, encontraron una asociacion con el estrato socioeconémico
medio como predisponente a la falta de cumplimiento terapéutico °*. De esta
manera, se puede establecer que el nivel socioeconémico bajo se asocia a una mala

adherencia terapéutica.

9.6 Limitaciones:

1. EIl objetivo principal del estudio era validar la escala MMAS-8 para medir
adherencia terapéutica farmacoldgica en pacientes con hipertensién arterial,
pese a que se realiza un analisis bivariado con la aplicacion de los modelos
lineales generalizados y se tiene una aproximacion sobre las variables
sociodemogréficas y su relacion con la adherencia, este estudio no analiza a

profundidad la relacion existente entre estas variables.
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2. El tamafio muestral utilizado no cumple con los requisitos para poder llevar a
cabo un andlisis factorial confirmatorio y asi, dar mas peso estadistico a los

resultados obtenidos.

3. Debido a la pandemia por COVID-19, el desarrollo del cuestionario se hizo a
través de entrevistas telefénicas, lo cual pudo afectar el resultado final del
estudio, sin embargo, es un buen comienzo que apunta a seguir realizando

investigacion en el area de la psicometria.

4. No se obtuvo valor de sensibilidad ni especificidad del instrumento, debido a

gue no era parte de los objetivos del trabajo.

5. Debido al tipo de analisis factorial exploratorio que se realiz6, denominado
extraccion de ejes principales, no es posible determinar indices de ajuste ni

la computacion de los intervalos de confianza.
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10.

CONCLUSIONES

Se logro establecer la validez de contenido a través de la aplicacion del
andlisis factorial exploratorio y el establecimiento de las tres soluciones que
planteaba el método, obteniendo asi una mejor version de la escala con 5
items que explicaba aproximadamente el 43% del total de la varianza solo
con dos factores y con el mayor indice de KMO, lo que propone esta tercera
solucion como una escala valida para medicion de adherencia en pacientes

con hipertension arterial.

La Unica variable sociodemografica que mostrd correlacion estadisticamente
significativa con la no adherencia a los medicamentos antihipertensivos fue
el nivel socioeconémico bajo (estrato 1), en otras como el sobrepeso se
identifico una fuerza de asociacion importante sin llegar a demostrarse
causalidad debido a los valores de los intervalos de confianza y de p, lo cual
invita a seguir realizando investigaciones, tal ves con un mayor niumero de
participantes que permitan establecer si realmente existe 0 no asociacion

causal entre estas variables.

El instrumento MMAS-8 cuenta con un coeficiente de correlacion de
Spearman alto, mayor de 0,8, cumpliendo con un buen comportamiento en
cuanto a su replicabilidad. La consistencia interna de la escala mostré un

mejor comportamiento con el modelo de 5 items, siendo mayor de 0,4 el
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coeficiente de Spearman en el 80% de los items, cumpliendo asi mismo con

esta propiedad de forma favorable.

Finalmente, la escala MMAS-8 mostré un buen comportamiento en cuanto a
la validez y fiabilidad, ésta ultima obtenida con el coeficiente Omega de Mc
Donald, lo cual permite que esta escala sea utilizada en posteriores
investigaciones y en el ambito clinico para poder realizar medicion de
adherencia terapéutica en pacientes con hipertension arterial. Los resultados
obtenidos se convierten en la base para futuros trabajos con una poblacion
de participantes mucho mayor que permita realizar andlisis mas complejos,

incluso la aplicacion del cuestionario en la practica médica diaria.
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11. ASPECTOS Y CONSIDERACIONES ETICAS.

El marco ético de esta investigacién se encuentra enmarcado en dos documentos,
las Pautas Médicas Internacionales para la Investigacion Médica en Seres
Humanos (233) y la Resolucién 008430 de 1993 del Ministerio de Salud de la

Republica de Colombia (234).

Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigaciéon Biomédica en Seres
Humanos, Preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacion Mundial de la
Salud, donde se consignaron 21 pautas destinadas a orientar especialmente a los
paises de escasos recursos en la definicibn de sus pautas nacionales sobre ética
en la investigacion biomédica al aplicar estandares éticos en condiciones locales y
establecer o redefinir mecanismos adecuados para la evaluacion ética de la
investigacion en seres humanos. No se debe olvidar que la principal justificacion
para la investigacion biomédica en seres humanos es la expectativa en descubrir

nuevas formas de beneficiar la salud de las personas (233).

El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) es
una organizacién internacional no gubernamental que tiene relaciones oficiales con
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Fue fundado bajo el auspicio de OMS
y de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la

Cultura (UNESCO) en 1949, con el mandato, entre otros, de colaborar con las
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Naciones Unidas y sus agencias especializadas, particularmente con UNESCO y

OMS.

A fines de la década de los 70, CIOMS, en asociacién con OMS, empezé a trabajar
en ética de la investigacion biomédica. En ese momento, algunos Estados Miembros
de OMS, recientemente independizados, estaban estableciendo sistemas de
atencién de salud. OMS aun no estaba preparada para promover la ética como un
aspecto de la atencién o la investigacion en salud. Por este motivo, CIOMS, en
cooperacion con OMS, empezd a preparar pautas "para indicar el modo en que los
principios éticos que debieran guiar la conducta de la investigacion biomédica en
seres humanos, establecidos por la Declaracion de Helsinki, podian ser aplicados
en forma efectiva, especialmente en los paises en desarrollo, considerando sus
circunstancias socioeconémicas, sus leyes y regulaciones, asi como sus
disposiciones ejecutivas y administrativas". La Asociacion Médica Mundial habia
formulado la Declaracion de Helsinki original en 1964, revisandola en 1975. El
resultado de la tarea CIOMS/OMS culminé en 1982, con la Propuesta de Pautas

Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos (233).

De acuerdo a estas pautas, toda investigacion realizada en seres humanos debe
realizarse bajo tres principios éticos basicos: respeto por las personas, beneficencia
y justicia, considerandose de forma general que estos principios guian de forma
responsable la preparacion de protocolos de investigacion, los principios pueden
expresarse de manera diferentes, adjudicarsele diferente peso moral y su aplicacion

puede conducir a distintas decisiones o cursos de accion.
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El respeto por las personas incluye al menos dos consideraciones principales: el
respeto por la autonomia y la proteccion de las personas con autonomia disminuida
o deteriorada lo cual implica que se les debe proporcionar seguridad contra dafio o
abuso a todas las personas dependientes o vulnerables. La beneficencia se refiere
a la obligacién ética de maximizar los beneficios y minimizar el dafio, haciendo que
los riesgos de la investigacién sean razonables a la luz de los beneficios esperados,
que el disefio sea valido y que los investigadores sean competentes para conducir
la investigacion y guardar el bienestar de los participantes, este concepto de
beneficencia también se puede expresar como no maleficencia. La justicia es la
obligacion ética de tratar a cada persona de acuerdo a lo moralmente correcto y
apropiado, en la ética de la investigacion en humanos se refiere a la justicia

distributiva que implica la distribucion equitativa de cargas y beneficios.

En general, los patrocinadores de una investigacion o los investigadores mismos,
no pueden ser considerados responsables de las condiciones injustas del lugar en
que se realiza la investigacion, pero deben abstenerse de practicas que pueden
aumentar la injusticia o contribuir a nuevas desigualdades. Tampoco debieran sacar
provecho de la relativa incapacidad de los paises de bajos recursos o de las
poblaciones vulnerables para proteger sus propios intereses, realizando una
investigacion de bajo costo y evitando los complejos sistemas de regulacion de los
paises industrializados con el propdsito de desarrollar productos para los mercados

de aquellos paises (233). De acuerdo a la Pauta 18 se deben proteger la
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confidencialidad de los datos de los sujetos participantes en investigacion y

comunicar las consecuencias de su quebrantamiento.

Esta investigacion se realizara la validacion de la escala Morisky Medication
Adherence de 8 items (MMAS-8) para evaluar la adherencia al tratamiento
farmacolégico en pacientes con hipertension arterial, con el objetivo de poder
determinar si el paciente tiene buena adherencia a sus medicamentos e intervenir
oportunamente y evitar el desarrollo de complicaciones futuras, por lo tanto, la
participacion de una entidad patrocinadora no generara beneficios para ésta y no
condicionara los resultados obtenidos de la investigacion, los investigadores no
estaran en la posicion de ser incluidos en un conflicto de intereses. En la Republica
de Colombia se adoptd la Resolucién No0.008430 de 1.993, la cual establece los
requisitos para el desarrollo de las actividades investigativas en salud, donde cada

institucion participante debera contar con un Comité de Etica en Investigacion.

En esta investigacion se llevaran a cabo procedimientos como:

A. Validacién cultural de la escala, es decir, una prueba piloto inicial para verificar
gue la escala es entendida y aceptada culturalmente por los pacientes.

B. Aplicacion No 1 de la escala: consiste en aplicar la escala MMAS-8 en la muestra
de 300 pacientes con diagnostico de hipertension arterial.

C. Aplicacion No 2 de la escala: A los 8 dias posteriores a la aplicacion de la escala

se le aplicara el instrumento nuevamente a las personas seleccionadas en la
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primera aplicacion, es decir, a la muestra aleatoria de 300 pacientes previamente
seleccionada.

E. Finalmente mediante andlisis estadistico se demostrara la validez de la escala
MMAS-8 para medir adherencia a la terapia farmacoldgica en pacientes con

hipertension arterial.

La recopilacion de los datos se realizard a través de entrevistas telefonicas
realizadas a cada uno de los pacientes diagnosticados con hipertension arterial a
través del diligenciamiento de la encuesta utilizando el método CATI (Computer-
Assisted telephones Interviewing) en el cual se utilizard un software para la
recoleccion de los datos de la encuesta. Las llamadas telefénicas se realizaran a

través de un teléfono movil suministrado por el equipo investigador.

El equipo entrevistador recibir4 capacitaciones sobre la forma de realizar este tipo
de entrevista telefonica ademas del correcto uso y manejo de datos personales de

contacto de cada participante.

Al finalizar el proceso de recoleccion de la informacion, se procederéa a realizar el
andlisis de la informacién a través del software estadistico SPSS. Los datos
obtenidos seran entregados a la IPS, con el fin de que se creen estrategias para los
individuos que no tengan una buena adherencia terapéutica a la medicacion
antihipertensiva y de esta manera puedan intervenir oportunamente y reducir la

incidencia de complicaciones en este grupo de pacientes. Esta investigacion busca
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evidenciar la realidad experimentada en cuanto a la adherencia farmacoldgica de

los pacientes con hipertension arterial.

**Dentro de la resolucion 008430 de 1993, puede considerarse que el cuestionario
MMAS-8 que se realizara con fines de esta investigacion como parte de la categoria
de riesgo minimo donde el registro de los datos se realiza a través de
procedimientos comunes como son las entrevistas telefonicas (234). No se
intervendra de ninguna forma con los procedimientos realizados en las IPS donde
se desarrolla el estudio, o en el caso de consultas privadas a las que asista el
participante dentro de su autonomia.

Por el manejo que se hara de las historias clinicas se tuvo en cuenta la Resolucion
1995 de 1999 donde se establece la normatividad para el manejo de la historia
clinica, la cual, de forma especifica en su Articulo 13 se hace referencia a la custodia
de la historia clinica donde en su paragrafo primero establece que el traslado de la
historia clinica entre prestadores del servicio de salud debe quedar en acta de
entrega o devolucion, suscritas por los funcionarios responsables de la entidades
encargadas de la custodia. Sin objecion al acceso de la historia clinica como se
describe en el Articulo 14 de la misma resolucién para el acceso a la informacion de
la historia clinica por parte del equipo de salud y demas personas determinadas por

la ley (235).

Se complementé la informacion anterior con la Ley 23 de 1.981, donde en su
Capitulo 1l especificamente en los Articulos 33, 34, 35 especifica las normas éticas

concernientes al secreto profesional de la historia clinica y su conocimiento por parte
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de terceros previa autorizacion del paciente (236). Durante el manejo, recoleccion y
tratamiento de la informacion, se dispondra lo correspondiente al manejo de datos
personales como reposa en la Ley 1581 del 2012, donde se garantizard al titular de
los datos el pleno y efectivo ejercicio de su derecho de Habeas Data, al ser
manejado con las condiciones de seguridad necesaria para impedir su adulteracion,
pérdida, consulta, uso 0 acceso no autorizado o fraudulento como lo describe el
Articulo 17; para los fines de esta investigacion no se requiere autorizacion del titular
debido a que el tratamiento de la informacion est4 autorizada por ley para fines

histéricos, estadisticos y cientificos, como lo describe el Articulo 10.

Esta informacion es complementada con la Resolucion 0839 del 2017 en su Articulo
11 sobre el manejo de datos personales. Decreto 3380 de 1981, el Articulo 23 y 24
de este Decreto establece que el conocimiento que tenga de la historia clinica el
auxiliar del médico o de la Institucion donde labore no es violatorio del caracter
privado y reservado de ésta, en este caso sera el médico quien velara para que su
auxiliar guarde el secreto profesional pero no sera responsable de la revelacion que
ellos hagan. Finalmente en el Articulo 30 especifica que la historia clinica puede
utilizarse como material de consulta y apoyo a los trabajos médicos con sujecién a

los principios de secreto profesional y de la propiedad intelectual (237).
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12.ANEXOS
12.1 Consentimiento informado

Parte I.

Consentimiento informado disefiado de acuerdo a las pautas médicas
internacionales para la investigacion médica en seres humanos, la Guia de Buenas
practicas clinicas y la Resoluciéon 008430 de 1.993 del Ministerio de Salud. Su
finalidad es consentir la participacion en el proyecto de investigacion “Validacion
de la escala “Morisky Medication Adherence 8- ltem (MMAS - 8)” para medir
adherencia terapéutica en pacientes con hipertension arterial” vinculado al
Grupo de Investigaciones Clinicas (CIMAT) de la Universidad del Magdalena.

La hipertension arterial, se define como el aumento de la presion arterial sistolica
por encima de 140 mmHg y diastélica por encima de 90 mmHg, siendo esta
denominada hipertension estadio I, el estadio 1| comprende elevacion de la presion
arterial sistélica por encima de 160 mmHg y presion arterial diastolica por encima
de 100 mmHg. La adhesion al tratamiento, también conocida como la adherencia
terapéutica, se define como el grado de seguimiento por parte del paciente de una
serie de instrucciones médicas que incluyen, ademas de un tratamiento
farmacoléogico, algunas medidas generales, la adherencia terapéutica de los
pacientes es solo del 50%, lo cual hace suponer que en los paises en vias de
desarrollo dicha adherencia sea aun menor.

El objetivo principal de esta investigacion es validar la escala MMAS-8 para medir
la adherencia terapéutica en los pacientes con hipertension arterial inscritos al
programa de alto riesgo cardiovascular de una IPS de la ciudad de Santa Marta para
finales del afio 2020.

Lo voy a invitar a participar en esta investigacion y le daré toda la informacién que
usted desee. No tiene que decidir ahora y esta en libertad de hablar con la persona
gue usted desee sobre la investigacion. Este consentimiento informado debera ser
firmado si usted esta de acuerdo en participar en este estudio, y si usted lo solicita
recibira una copia completa de este consentimiento informado. Si al leer este
documento usted encuentra palabras que no entienda, puede decirmelo y nos
tomaremos el tiempo necesario para poder explicarselo y que le quede claro, de
igual manera, si le surgen mas preguntas puede preguntarme a mi o0 a otro miembro
del equipo.

Tipo de intervencién de investigacion:

e Usted diligenciard un cuestionario via telefonica previa autorizacion verbal donde
uno de nuestros profesionales de la salud se comunicara con usted y le realizara
unas preguntas en las cuales usted aportard informacion personal sobre sus hbitos
(cigarrillo, alcohol), estado de salud, y datos relacionados con su ocupacion.

e Se le aplicara una encuesta, en este caso la escala MMAS-8 items para medir la
adherencia que usted tiene a los medicamentos para el manejo de su hipertension
arterial.
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e Alos 4 dias de habérsele realizado la encuesta inicial, nuevamente procedemos a
realizarle el mismo cuestionario MMAS-8.

e Durante las semanas siguientes a esta medicion inicial, nos pondremos en contacto
con el personal médico tratante y con usted, telefénicamente para darle a conocer
su grado de adherencia terapéutica con el unico fin de reforzarle en habitos de vida
saludable y brindar estrategias para mejorar la adherencia a los medicamentos de
la presion.

Propdésito:

Usted debe entender que el objetivo de esta investigacion es determinar si la escala
MMAS-8 es un instrumento valido para medir adherencia a los medicamentos en
pacientes con hipertension arterial que consultan al programa de riesgo
cardiovascular de una IPS en la ciudad de Santa Marta.

Costos:

Participar en este estudio no genera ningun costo para usted y sera asumido por los
investigadores, de igual manera, usted no recibe ningln beneficio econémico, ni
recibira compensacion alguna por participar en esta investigacion.

Beneficios:

Los beneficios atribuibles a esta investigacion estaran relacionados con saber si
usted es adherente o0 no a los medicamentos para la presion arterial con el fin de
crear estrategias para contribuir a que usted cumpla con el tratamiento que indica
el médico tratante. Este concepto sera incluido en la historia clinica que el
participante tiene en esta Institucion Prestadora de Salud.

Seleccién de los participantes:

Invitamos a participar a hombre y mujeres entre los 45 y 70 afios de edad con
diagnéstico de hipertension arterial sin otras comorbilidades que asisten al control
de seguimiento de riesgo cardiovascular perteneciente a una IPS de la ciudad de
Santa Marta.

Participacion voluntaria:

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria, usted puede elegir
participar o no hacerlo. Tanto si elige participar como o no, continuaran todos los
servicios que reciba en esta clinica y nada cambiara. Usted puede cambiar de idea
mas tarde y dejar de participar aun cuando usted haya aceptado participar antes.
Riesgos:

Esta investigacion se puede clasificar con riesgo minimo donde la obtencién de la
informacion se realiza a través de procedimientos comunes como son el diligenciar
el cuestionario mencionado.

Derecho a negarse o retirarse:

El participante estara en la libertad de retirar su consentimiento en cualquier
momento y dejar de participar en el estudio sin que por ello se creen perjuicios para
continuar con su cuidado y tratamiento.

Confidencialidad:

La participacion en el estudio es confidencial, se puede asegurar que no se podra
identificar al participante y se mantendra la confidencialidad de la informacion
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relacionada con su privacidad por lo cual su nombre no serd utilizado en publicacién
cumpliendo con la proteccion de datos personales (Ley de habeas data del 2012).
Garantia de recibir respuesta:

El participante podra solicitar en cualquier momento respuesta a cualquier pregunta
y aclaracién a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y
otros asuntos relacionados con la investigacion.

A guién contactar:

Si tiene alguna pregunta puede hacerla ahora o mas tarde, incluso después de
haberse iniciado el estudio. En el caso de querer hacer las preguntas mas tarde
puede contactar a:

Dra. Lizeth Cardenas Zambrano: Teléfono 3012331113.
Lizzycardenas92@gmail.com

Parte Il

AUTORIZACION

He sido invitado a participar en esta investigacion “Validacion de la escala
“Morisky Medication Adherence 8- Item (MMAS - 8)” para medir adherencia
terapéutica en pacientes con hipertension arterial” y he leido la informacion
sobre el procedimiento descrito en este documento o me ha sido leida, el
investigador me ha explicado el disefio del estudio y que su riesgo es minimo, se
me ha dado la oportunidad de preguntar y el investigador ha contestado todas mis
preguntas satisfactoriamente. Se me ha proporcionado el nombre de un
investigador que puedo contactar facilmente a través del niumero telefénico o la
direccion que me han entregado. Yo
voluntariamente doy mi consentimiento para participar en el estudio como
participante, y entiendo que tengo el derecho a retirarme de la investigacion en
cualguier momento sin que afecte de ninguna manera el cuidado que me ofrece la
IPS que asisto para mis tratamientos.

Doy mi consentimiento para que la investigadora Lizeth Cardenas Zambrano realice
o delegue la toma de las muestras al personal profesional para esta finalidad.

Firmado a los dias del mes de del afio en la ciudad
de Santa Marta.
Nombre del participante:
Identificacion:

Firma:

He leido con exactitud y he sido testigo de la lectura del documento de
consentimiento informado para el potencial participante y el individuo ha tenido la
oportunidad de hacer preguntas que se le han respondido. Confirmo que el individuo
ha dado su consentimiento libremente.

Nombre del testigo 1:
Identificacion:

Firma:

Nombre del testigo 2:
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Identificacion:

Firma:

Ha sido proporcionado al participante copia de este documento de consentimiento
informado.
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12.2 Acuerdo de Asentimiento

Acuerdo de Asentimiento del proyecto de investigacion “Validacion de la escala
“Morisky Medication Adherence 8- Item (MMAS - 8)” para medir adherencia
terapéutica en pacientes con hipertension arterial estadio | y Il
pertenecientes al programa de alto riesgo cardiovascular de la ciudad de
Santa Marta” vinculado al grupo de investigacién de Corazon y Diabetes de la
Universidad del Magdalena. El presente acuerdo se firma con la
IPS , Cuyo Representante Legal es

, con documento de identidad

La hipertension arterial, se define como el aumento de la presion arterial sistélica
por

encima de 130 mmHg y diastélica por encima de 80 mmHg, siendo esta denominada
hipertension estadio I, el estadio Il comprende elevacién de la presion arterial
sistélica por

encima de 140 mmHg y presion arterial diastdlica por encima de 90 mmHg. La
hipertension arterial es una enfermedad de alta prevalencia, se estima que entre el
20y el

35% de la poblacion adulta en América Latina y el Caribe tiene hipertension.

Por otro lado, la adhesion al tratamiento, también conocida como la adherencia
terapéutica, se define como el grado de seguimiento por parte del paciente de una
serie

de instrucciones médicas que incluyen, ademas de un tratamiento farmacoldgico,
algunas

medidas generales, la adherencia terapéutica de los pacientes es solo del 50%, lo
cual

hace suponer que en los paises en vias de desarrollo dicha adherencia sea adn
menor.

El objetivo principal de esta investigacion es validar la escala MMAS-8 para medir
la adherencia terapéutica en los pacientes con hipertension arterial inscritos al
programa de alto riesgo cardiovascular de la ciudad de Santa Marta para finales
del afio 2020.

A los pacientes participantes del estudio se les aplicara inicialmente la escala
Mosisky Medication Adherence de 8 items (MMAS-8) para poder realizar la
validacion cultural de la misma, es decir, demostrar que el instrumento es
entendido y aceptado por la comunidad a la que va a ser aplicado. Posteriormente
se disefiard una muestra aleatoria de 300 participantes a quienes se les aplicara el
instrumento nuevamente se realizaran analisis estadisticos y a los 4 dias de la
aplicacion del instrumento, éste vuelve a ser aplicado en la misma muestra
aleatoria de 300 personas para obtener de este modo la prueba de retest. Ellos
diligenciaran un cuestionario donde aportara informacién personal, edad, sexo,
procedencia, cuantos medicamentos para la presion arterial esta tomando y las
demas preguntas que hacen parte de la escala. Adicionalmente se les hara toma
de la presion arterial el dia 1 y dia 4 de aplicacion del instrumento de medicion, lo
cual sera registrado en una base de datos donde reposara la informacion de los
pacientes.
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Durante las semanas siguientes a esta medicion inicial, nuestro equipo se pondra
en contacto con los participantes telefénicamente para conocer su proceso

personal. La informacion de contacto sera obtenida en la IPS, en el marco de la
prestacion del servicio, sin uso de bases de datos adicionales.

La recoleccion de los datos se realizara por parte del investigador principal del
proyecto durante la atencion prestada en la consulta externa previa firma del
consentimiento informado de los participantes, el proceso de andlisis de los datos
también sera realizado por los investigadores del proyecto, esto no generara
responsabilidad contractual con la IPS y sus acciones se enmarcaran de acuerdo
a lo definido en la metodologia de la investigacion.

En los gastos relacionados con la investigacion, se debe tener en cuenta que la
ejecucion de este proyecto en su IPS no generara ningun costo para la institucion
ni sus pacientes, los insumos e instrumental utilizado son propiedad del equipo de
investigacion, quienes se encargaran de su manejo y transporte.

Los beneficios atribuibles a esta investigacion estaran relacionados con el
diagndstico especializado de la condicion de adherencia terapéutica de los
pacientes, dicha informacién se compartirda con el médico tratante, lo cual permitira
realizar por su parte el proceso de direccionamiento y asignacion del paciente
hacia el personal que tratara la enfermedad en su institucion o por fuera de ella.
Los datos obtenidos seran benéficos para el paciente, ya que al lograr la
validacion de la escala MMAS-8 para medir adherencia terapéutica en pacientes
con hipertension arterial, se podria a mediano plazo determinar cuéles son los
pacientes que no se adhieren a su tratamiento farmacoldgico y de esta manera
realizar una intervencion oportuna y eficiente que reduzca el riesgo de
complicaciones cardiovasculares asociadas a la hipertension arterial.

Esta investigacion se puede clasificar con riesgo minimo donde la obtencion de la
informacion se realizara a través de procedimientos comunes como lo es la toma
de presion arterial para cada paciente, ademas de diligenciar un cuestionario y las
encuestas mencionadas de acuerdo a la Resolucion N0.008430 de 1993 de la
Republica de Colombia para la investigacién en seres humanos.

La participacion en el estudio es confidencial, se puede asegurar que no se podra
identificar al participante o a la IPS y se mantendra la confidencialidad de la
informacion relacionada con su privacidad por lo cual el nombre de la institucion
no sera utilizado en publicacion. Debe aclararse que para esta investigacion no se
requerird la base de datos de su institucion, dado que los datos de contacto seran
provistos por el paciente a nuestro equipo de trabajo quien los custodiara para
impedir su pérdida, adulteracion, consulta, uso u acceso no autorizado;
cumpliendo con la proteccion de datos personales segun la Ley de Habeas Data
(Ley Estatutaria 1581 del 2012), el Codigo de Etica del Odontologo que ampara el
secreto profesional y el manejo de historias clinicas que debe instruirse
adicionalmente al personal auxiliar (Capitulo Il Ley 35 de 1989); en esta
investigacion el manejo de la historia clinica se realizara con la finalidad de revisar
los diagndsticos periodontales del paciente previos a su ingreso en el estudio, lo

gue soportara la posible existencia del subregistro de la enfermedad; lo anterior,
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siguiendo la norma del manejo de historias clinicas (Resolucion 1995 de 1999).
Es parte de la responsabilidad del investigador principal divulgar los resultados del
estudio dentro de su IPS al personal y a los pacientes, esto como aporte puntual
para el constante mejoramiento de los procesos internos y la educacion en el
diagndstico, intervencion y mantenimiento de los pacientes con periodontitis
mejorando el prondstico evolutivo de su condicion.

A quién contactar:

Si tiene alguna pregunta puede hacerla ahora o mas tarde, incluso después de
haberse iniciado el estudio. En el caso de querer hacer las preguntas mas tarde
puede contactar:

Dra. Lizeth Cardenas Zambrano: Teléfono 3012331113.
Lizzycardenas92@gmail.com

Investigadora principal del proyecto.

Firmado a los dias del mes de del afio en la
ciudad de Santa Marta D.T.C.H.
Nombre de la investigadora principal:
Identificacion:

Firma:

Nombre del Representante Legal:
Identificacion:

Firma:

He leido con exactitud y he sido testigo de la lectura del documento de acuerdo de
asentimiento por el representante legal de la IPS, el gerente ha tenido la
oportunidad de hacer preguntas que se le han respondido. Confirmo que el
gerente ha dado su asentimiento libremente.

Nombre del testigo 1:
Identificacion:

Firma:

Nombre del testigo 2:
Identificacion:

Firma:

Ha sido proporcionado al Representante Legal de la IPS copia de este Acuerdo de
asentimiento.
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12.3 Carta de aprobacion de la IPS Virrey Solis

VERSION 1

CARTA DECISION DEL COMITE DE ETICADE LA
VIRREY SOL!§ e INVESTIGACION CODIGO: E-DEST-FO07
——— 3

DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO Y GESTION FIGENCIA: 2800412017

DEL CONOCIMIENTO

EL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE VIRREY SOLIS IPS

CERTIFICA QUE:

El proyecto de investigacion con titulo “Validacién de la escala “Morisky Medication Adherence 8-
Item (MMAS - 8)” para medir adherencia terapéutica en pacientes con hipertension arterial
estadio | y Il pertenecientes al programa de alto riesgo cardiovascular de la ciudad de Santa
Marta”, propuesto por la Dra. Lizeth Paola Cardenas Zambrano, quien actia como investigador
principal, perteneciente a Virrey Solis IPS Sucursal Santa Marta, y los doctores Guillermo Trout
Guardiola y Renata De la Hoz Perafan, quienes actian como co-investigadores pertenecientes a
Universidad del Magdalena, fue revisado en su totalidad, encontrandose lo siguiente:

— La propuesta de investigacion es pertinente para la sociedad.

— La metodologia empleada se ajusta a los propdsitos de la investigacion y a los lineamientos vigentes al
momento de su ejecucién.

— Se deja constancia de la revisién y ajustes pertinentes de la propuesta a la normatividad vigente a nivel
nacional e internacional en aspectos éticos, cientificos y técnicos para llevar a cabo investigaciones en
seres humanos (Resolucién No. 008430 de 1993 y la Resolucién 2378 de 2008).

— Segun las caracteristicas de la investigacién, la categoria de riesgo para los seres humanos es (Resolucién
8430 de 1993 es su articulo 11): Riesgo Minimo

— Teniendo en cuenta la clasificacién de riesgo, la presente investigacién debe contar con consentimiento
informado: si X, no___

— En caso afirmativo: se revisa dicho documento el cual cumple las especificaciones segun la Resolucién

8430 de 1993, en los articulos 14, 15 y 16, brindando de manera clara informacién completa a los
participantes, asi como el compromiso por parte del investigador principal a su diligenciamiento previo al
inicio de la misma y si lo requiere en otro momento dentro de la investigacion.
Existe coherencia del presupuesto propuesto, asi como del cronograma para el desarrollo de la
investigacion. Se determina que la metodologia empleada no tiene impacto negativo en el medio
ambiente, o se identifican los posibles impactos negativos en el medio ambiente y la manera de
mitigacién para los mismos.

Se decide por parte del Comité de Etica de la Investigacion (CEI):

Dar aprobacion: X , Aprobar de manera condicionada: , No aprobar:
Se deja constancia de lo anterior en Acta de Reunién No. 1 del 5 de febrero de 2021

La presente carta autoriza a los siguientes investigadores para ejecutar las intervenciones propuestas y
recoleccion de datos para posterior analisis de la informacion:

Investigador principal: Lizeth Paola Cardenas Zambrano
No. De identificacion: 1'082.957.906

Co-investigador: Guillermo Trout Guardiola
No. De identificacién: 12.540.807
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CARTA DECISION DEL COMITE DE ETICA DE LA VERSION 1
VIRREY SOLI§ ° INVESTIGACION CODIGO: M-GCSP-FO05
S —— GESTION Y CONTROL DE LA SEGURIDAD DEL i
PACIENTE Y DEL RIESGO FVIGENCIA: 258412097

Co-investigador: Renata De la Hoz Perafan
No. De identificacién: 52709126

Se expide esta certificacion el 8 de febrero de 2021

Atentamente,

JAIME ARTURO HERNANDEZ RUIZ
Presidente Comité de Etica de la Investigacion-Virrey Solis.
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