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Resumen

Introduccion: La adherencia terapéutica es crucial en la enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) para evitar recaidas y com-
plicaciones. En México no se dispone de una herramienta validada para evaluar adherencia en pacientes con Ell.
Objetivo: Traducir los instrumentos Belief Medicines Questionnaire (BMQ) y Self-Efficacy for Appropriate Medication Use
Scale (SEAMS), y determinar su validez, fiabilidad y sensibilidad en pacientes mexicanos con diagnéstico de Ell. Método: Se
incluyeron 149 pacientes con diagndstico de Ell, previo consentimiento informado. Se tradujeron los instrumentos al espafiol
y posteriormente fueron aplicados durante la consulta médica. Para la SEAMS se realizé anélisis factorial exploratorio, anali-
sis de curva ROC y determinacion del alpha de Cronbach; para el BMQ se empled el coeficiente kappa de Cohen y su ca-
pacidad predictiva. Resultados: Se incluyeron 75 mujeres (50.3 %) con edad promedio de 44 afios. La escala SEAMS
mostrd un unico factor altamente confiable (alfa de Cronbach = 0.92) y un punto de corte de 33 para identificar a los pacien-
tes adherentes. Las dimensiones “adherencia” y “barrera de recuerdo” del BMQ fueron adecuados predictores de adherencia.
Conclusiones: Las versiones en espafiol SEAMS y BMQ son validas para medir autoeficacia y barreras para la adherencia
al tratamiento farmacoldgico en pacientes mexicanos con Ell.

PALABRAS CLAVE: Adherencia. Autoeficacia. Barreras. Tratamiento farmacoldgico. Enfermedad inflamatoria intestinal.

Abstract

Introduction: Treatment adherence is crucial in inflammatory bowel disease (IBD) to prevent relapses and complications. In
Mexico, there is not a validated tool to assess adherence in patients with IBD. Objective: To franslate the beliefs about me-
dicines questionnaire (BMQ) and self-efficacy for appropriate medication use scale (SEAMS) instruments, as well as to deter-
mine their validity, reliability and sensitivity in IBD-diagnosed Mexican patients. Method: After informed consent was obtained,
149 IBD-diagnosed patients were included. The instruments were translated into Spanish and were subsequently applied
during medical consultation. For SEAMS, exploratory factorial analysis and ROC curve analysis were carried out and Cronbach’s
alpha was determined; for the BMQ, Cohen’s kappa coefficient and its predictive capacity were employed. Results: Seven-
ty-five women (50.3%) were included, with an average age of 44 years. The SEAMS scale showed a single factor that was
highly reliable (Cronbach’s alpha = 0.92) and a cutoff point of 33 to identify adherent patients. The “adherence” and ‘recall
barrier” dimensions of the BMQ were adequate adherence predictors. Conclusions: The SEAMS and BMQ Spanish versions
are valid for measuring self-efficacy and barriers to pharmacological treatment adherence in Mexican patients with IBD.

KEY WORDS: Adherence. Self-efficacy. Barriers. Pharmacological treatment. Inflammatory bowel disease.
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|ntroducci6n

La enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) incluye la
colitis ulcerosa cronica idiopatica (CUCI) y la enfer-
medad de Crohn,' padecimientos inflamatorios croni-
cos en los que el tratamiento médico es indispensable
de por vida, por lo que la adherencia al tratamiento
farmacolégico (ATF) resulta de suma importancia. La
Organizacién Mundial de la Salud? define a la adhe-
rencia como: “grado de apego de una persona para
la toma de medicamentos, seguimiento de un régimen
alimentario y ejecutar cambios del estilo de vida de
acuerdo con las recomendaciones acordadas con un
prestador de asistencia sanitaria”.

A pesar de la disponibilidad de numerosos trata-
mientos farmacoldgicos efectivos para el manejo de
la Ell, la falta de adherencia por parte de los pacien-
tes a la prescripcion de medicamentos representa el
mayor obstaculo en la efectividad terapéutica y pro-
voca resultados negativos en los pacientes que deri-
van en aumento de la actividad de la enfermedad o
reduccion de la eficacia del tratamiento,® aumento del
riesgo de recaidas,* mayor riesgo de hospitalizacion
y prolongacion de la estancia,® que a su vez ocasio-
nan mayor uso de los recursos sanitarios y peor ca-
lidad de vida.®

Diversas investigaciones han evaluado el papel de
la ATF en los pacientes con EIl. En una reciente re-
vision sistematica se concluy6 que la falta de
adherencia a los medicamentos con 5-aminosalicita-
los incrementa el riesgo de recaida en pacientes con
CUCI.” Ademas, el curso continuado de 5-aminosali-
cilatos puede reducir el riesgo de desarrollar cancer
colorrectal en este grupo de pacientes.® En un estudio
retrospectivo de 10 afios en Estados Unidos que in-
cluy6é 13 062 pacientes con CUCI, con una mediana
de seguimiento de 6.1 afios, se observd que en los
pacientes con baja adherencia a la mesalazina (5-ami-
nosalicilato) oral aument6 significativamente el riesgo
de brotes de CUCI en comparacioén con los adheren-
tes altos (RR = 2.8, p < 0.001).°

Existen dos tipos de métodos para medir la adhe-
rencia al tratamiento: directa e indirectamente,’® sin
embargo, ninguno ha sido considerado por si solo
como estandar de oro. Los métodos indirectos, prin-
cipalmente los cuestionarios autoaplicables, cuentan
con la ventaja de ser sencillos, practicos y reprodu-
cibles en la practica médica; constituyen la mejor
manera de aproximar al médico a la ATF de los pa-
cientes. En una revision sistematica, Nguyen et al."

identificaron 43 escalas validadas para medir ATF, de
las cuales las méas utilizadas son la escala Moris-
ky-Green,”? MARS,"® The Beliefs about Medicines
Questionnaire (BMQ)"“ y SEAMS.™

La escala SEAMS," disefiada por Bandura et al.,'
mide la autoeficacia, cuya base es la conviccion, cer-
teza o confianza del paciente para efectuar exitosamente
una determinada conducta y producir un determinado
resultado:" la ATF. Por otro lado, BMQ™ se enfoca en
identificar preocupaciones, creencias y barreras nega-
tivas acerca del tratamiento, las cuales influyen en la
ATF, la cual ha sido validada en diversas patologias:
asma,'® infeccion por el virus de la inmunodeficiencia
humana,” trastornos psiquiatricos,® artritis reumatoi-
de,?" EIl.?2

Reconociendo el impacto negativo de la falta de
ATF en el curso clinico de la Ell, surgi6 la necesidad
de contar con instrumentos validados que ayuden a
los gastroenterdlogos a evaluarla.

El presente estudio tiene como objetivo traducir y
validar las escalas SEAMS y BMQ para medir adhe-
rencia, autoeficacia y barreras al tratamiento farma-
colégico en pacientes mexicanos con Ell.

Método

El presente estudio fue aprobado por los comités
de investigacién y ética del Instituto Nacional de Cien-
cias Médicas y Nutricién “Salvador Zubiran”, donde
se realizd, de acuerdo con las normas de las buenas
practicas clinicas.

Del 1 de agosto de 2017 al 31 de enero de 2018 se
incluyeron pacientes entre 18 y 70 afios de la Clinica
de Ell del Instituto, que tuvieran el diagndstico de Ell
confirmado por histopatologia y se encontraran en
seguimiento por mas de seis meses, bajo tratamiento
farmacolégico al momento del estudio, que supieran
leer y escribir. Fueron excluidos quienes no estuvie-
ran tomando tratamiento farmacoldgico o entregaran
incompletos los instrumentos.

Con previo permiso por parte de los autores origi-
nales de SEAMS y BMQ, se tradujeron y adaptaron
los instrumentos al espafiol de acuerdo con la meto-
dologia de traduccidn directa e inversa recomenda-
da.® El reclutamiento de los pacientes comenz6
después de terminar el proceso de traduccion.

Instrumentos de evaluacion y procedimiento

— SEAMS:" instrumento autoaplicable de 13 reac-
tivos que mide la autoeficacia de los pacientes
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respecto a la toma de los medicamentos. Los
pacientes indican, de acuerdo con 13 situaciones
preguntadas en los reactivos, la seguridad de
tomar sus medicamentos correctamente: 1, no
seqguro; 2, algo seguro; 3, muy seguro. Los resul-
tados de la sumatoria van en un rango de 13-39
puntos, donde puntuaciones mas altas indican
Optima autoeficacia para la toma del tratamiento
farmacoldgico.

— BMQ:" escala estandarizada de 17 reactivos que
evalla las preocupaciones especificas sobre la
medicacion que la persona estd tomando y las
creencias sobre su importancia. La ver-
sion original est4 compuesta por dos secciones,
BMQ-general (siete reactivos) y BMQ-especifico
(10 reactivos). Los reactivos se evallan mediante
una escala de cinco puntos que van de 1, total-
mente en desacuerdo, a 5, totalmente de acuer-
do. EI BMQ-general incluye las subescalas abuso
y dafio y El BMQ-especifico las subescalas ne-
cesidad percibida de la medicacion y preocupa-
cién sobre las consecuencias de la medicacion
en relacién con el tratamiento farmacologico de
la Ell. Al final, la sumatoria de las cuatro dimen-
siones genera una puntuacion entre 0 a 4 puntos,
donde 0 es adherencia al tratamiento y no exis-
tencia de barreras para la adherencia y 4, no ad-
herencia y presencia de alguna de las tres
barreras para la adherencia (creencias, olvido y
acceso al medicamento).

— Escala Visual Analoga (EVA): los resultados de
las escalas SEAMS y BMQ fueron comparados
con la evaluacién del médico tratante durante la
consulta médica, quien realizd preguntas direc-
tas al paciente acerca de la toma de los medica-
mentos y la ATF, junto con la evaluacion global
de actividad de la enfermedad (con pardmetros
clinicos y bioquimicos), en la que se considera
que la falta de apego predispone a mayor activi-
dad de la Ell y recaidas,?* calificando la adheren-
cia por medio de la EVA, la cual fue considerada
como estandar de oro. La EVA va de 0 a 10,
donde los pacientes fueron clasificados como
adherentes cuando el médico tratante calificaba
con una puntuacién de 9 o0 10 y como no adhe-
rentes, cuando las puntuaciones eran < 8.2°

Analisis estadistico

La descripcién de las caracteristicas demograficas
y clinicas se realiz6 con frecuencias y porcentajes

para las variables categéricas y medias y desviacio-
nes estandar (DE) para las variables continuas.

Para probar las propiedades clinimétricas de la

SEAMS se siguieron los siguientes procedimientos:

— Se elabor6 una matriz de correlacién de los re-
activos; aquellos con un coeficiente menor a 0.20
serian eliminados de andlisis posteriores.

— Se realizd un analisis factorial exploratorio con
rotacién varimax para probar la validez de cons-
tructo; los reactivos con comunalidades menores
a 0.40 fueron excluidos.

— Se determind la consistencia interna mediante el
coeficiente alfa de Cronbach.

— Se realizé una curva ROC (recevier operating
characteristic) para determinar la puntuacion
més adecuada de la SEAMS en términos de
sensibilidad y especificidad.

Para el BMQ:

— Se empled el coeficiente kappa de Cohen para
determinar la concordancia entre el reporte de
adherencia del instrumento y la clasificacién rea-
lizada por los médicos tratantes.

— Se defini6 la capacidad predictiva de las cuatro
dimensiones del BMQ, con distintos niveles de
adherencia de acuerdo con la valoracion
clinica.

Resultados

Se incluyeron 149 pacientes, de los cuales 50.3 %
(n = 75) era del sexo femenino. La edad promedio de
los pacientes fue de 44.2 afios (DE = 13.6,
rango = 20-78). La mayoria de los pacientes incluidos
tenia diagnostico de CUCI (81.2 %, n = 121) y 18.8 %
(n = 28) de enfermedad de Crohn. Todos los pacientes
se encontraban bajo tratamiento farmacologico al mo-
mento de su inclusion en el estudio (mesalazina
77.9 %, n = 116; azatioprina 36.9 %, n = 55; esteroides
33.6 % y sulfasalazina 8.7 %, n = 13, principalmente).
De acuerdo con la EVA, la puntuaciéon promedio de
adherencia asignada por los médicos tratantes fue de
7.8 (DE = 1.4, 4-10); 45.6 % (n = 68) de los pacientes
fueron clasificados como adherentesy 54.4 % (n = 81)
como no adherentes.

SEAMS, propiedades clinimétricas

Los rangos de correlacion de los 13 reactivos de la
SEAMS se encontraron entre 0.58 y 0.80, por lo que
ningun reactivo fue eliminado y todos fueron incluidos
en el analisis. Los resultados mostraron que un solo
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factor (Tabla 1) explic6 54.1 % de la varianza, modelo
adecuado, de acuerdo con un valor Kaiser-Meyer-
Olkin de 0.91 y una prueba de esfericidad de Bartlett
altamente significativa (p < 0.001). Este factor es al-
tamente confiable (alfa de Cronbach = 0.92).

Al evaluar el mejor punto de corte de la SEAMS
para identificar a los pacientes adherentes se encon-
tr6 que la puntuacién de 33 mostraba valores de
sensibilidad y especificidad més estables, con un va-
lor del area bajo la curva de 0.92 (Figura 1), indicativo
de adecuada capacidad discriminante de SEAMS.

BMQ, propiedades clinimétricas

En la primera dimensiéon de evaluacion del BMQ,
adherencia, 45.6 % (n = 68) de los pacientes fue cla-
sificado como adherente. En las siguientes dimensio-
nes, enfocadas a la evaluacion de las barreras para
la adherencia, se observé que 28.9 % (n = 43) reportd
creencias negativas hacia los medicamentos, 47.7 %
(n = 71) barreras de recuerdo en la toma de los me-
dicamentos y 51 % (n = 76), barrera de acceso a los
medicamentos. El coeficiente kappa de Cohen del
BMQ en la valoracion de la adherencia, en contraste
con el reporte de los médicos tratantes fue de 1.0
(p < 0.001), indicativo de concordancia ideal.

En la Tabla 2 se detallan los valores de sensibilidad,
especificidad y predictivos de las dimensiones del
BMQ para identificar a los pacientes con adecuada
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Tabla 1. Andlisis factorial de la Self-Efficacy for Appropriate
Medication Use Scale (SEAMS) en pacientes mexicanos con
enfermedad inflamatoria intestinal

Reactivo Factor 1

1. Cuando usted toma varios medicamentos diferentes 0.669

cada dia.

2. Cuando usted toma medicamentos méas de una vez al 0.774

dia.

3. Cuando usted esté lejos de casa. 0.819

4. Cuando usted tiene planeado un dia ocupado 0.846

5. Cuando le causan algunos efectos secundarios. 0.784

6. Cuando nadie le recuerda tomar su medicamento. 0.761

7. Cuando el horario para tomar el medicamento no es 0.690

conveniente.

8. Cuando su rutina normal se estropea. 0.661

9. Cuando usted no esta seguro de como tomar el 0.730

medicamento.

10. Cuando usted no esta seguro en qué horario del dia 0.732
debe tomar el medicamento.

11. Cuando usted se siente enfermo (como tener un 0.720
resfriado o gripe).

12. Cuando usted consigue un repuesto de sus 0.637
medicamentos viejos y algunas de las pildoras se ven
diferentes.

13. Cuando su médico le cambia sus medicamentos. 0.712

Valor eigen 7.03

Varianza 54.14

Punto 30 0.96 0.68 0.71 0.95
Punto 31 0.94 0.75 0.76 0.94
Punto 32 0.91 0.75 0.76 0.91
Punto 33 0.91 0.80 0.79 0.92

Figura 1. Puntos de corte de la escala SEAMS Sensibilidad, especificidad y valores predictivos
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Tabla 2. Capacidad predictiva de las dimensiones del Belief Medicines Questionnaire (BMQ)

EVA Sensibilidad Especificidad Valor predictivo positivo Valor predictivo negativo
BMQ-Adherencia
Adherencia 7 1.00 0.36 0.57 1.00
Adherencia 8 1.00 0.60 0.68 1.00
Adherencia 9 1.00 1.00 1.00 1.00
BMQ-Creencias negativas hacia los medicamentos
Adherencia 7 0.90 0.42 0.79 0.62
Adherencia 8 0.82 0.70 0.87 0.61
Adherencia 9 0.58 0.84 0.90 0.44
BMQ-Barrera de recuerdo
Adherencia 7 0.97 0.35 0.58 0.93
Adherencia 8 0.90 0.54 0.64 0.86
Adherencia 9 0.86 0.91 0.90 0.88
BMQ-Barrera de acceso a los medicamentos
Adherencia 7 0.75 0.14 0.48 0.34
Adherencia 8 0.64 0.30 0.49 0.45
Adherencia 9 0.47 0.56 0.53 0.51

EVA = escala visual andlogo, EVA 9=adherencia adecuada, EVA 7-8 = adherencia moderada.

adherencia de acuerdo con el reporte del médico tra-
tante (EVA = 9) y aquellos con adherencia moderada
(EVA = 7-8). La dimension de adherencia del BMQ
tuvo valores ideales para la identificacién de adecuada
adherencia, si bien su especificidad y valor predictivo
positivo disminuyeron para identificar a los pacientes
con adherencia moderada. Por su parte, las dimensio-
nes de creencias negativas hacia los medicamentos y
barrera de acceso a los medicamentos indicaron va-
lores inadecuados para la prediccion de adecuada y
moderada adherencia. La dimensiéon barrera de re-
cuerdo tuvo adecuados valores para identificar a los
pacientes con adecuada adherencia, a diferencia de
aquellos con adherencia moderada, cuyos valores de
especificidad y predictivo positivo fueron bajos.

Discusion

La inadecuada ATF impacta negativamente en el
curso clinico de diversas enfermedades crénicas, es-
pecialmente en la Ell, en la que es indispensable
tomar farmacos de por vida para mantener la remi-
sion. Se ha descrito que la falta de ATF conlleva
desenlaces clinicos fatales, asi como mayores ingre-
sos hospitalarios, los cuales impactan negativamente
en la calidad de vida de los pacientes.*

El estudio que se presenta es el primero en México
acerca de la validacion y traduccion de dos instru-
mentos Utiles para vigilar la ATF en pacientes con Ell.
De acuerdo con nuestros resultados, el andlisis fac-
torial del SEAMS traducido indic6é que todo el instru-
mento apuntaba a la dimensién autoeficacia, a dife-
rencia de la versidon original,”® donde el andlisis
factorial revel6 dos dimensiones de la autoeficacia de
los medicamentos: la autoeficacia para tomar medi-
camentos en circunstancias dificiles, como cuando
los pacientes estan ocupados, lejos de casa o tienen
que tomar mdaltiples medicamento, y la autoeficacia
para tomar medicamentos en circunstancias inciertas
0 cambiantes, como cuando el paciente no esta se-
guro acerca de cémo tomarlos. Resultados similares
obtuvieron otros grupos que tradujeron y validaron los
instrumentos. Por su parte, Pedrosa et al.?® validaron
el SEAMS en una poblacion brasilefia, en la que el
analisis discrimind para dos factores al igual que la
version original.

El mejor punto de corte en la escala SEAMS para
discriminar pacientes adherentes fue 33 puntos, a partir
del cual el area bajo la curva fue de 0.92 (sensibilidad
de 91 % vy especificidad de 80 %), lo que indic6 ade-
cuada capacidad discriminante del instrumento. En Chi-
na, Dong et al.?" validaron y tradujeron la escala SEAMS
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al idioma chino en pacientes con infarto cerebral; el
mejor de corte fue en 32 puntos, similar al nuestro.

Por otra parte, de acuerdo con nuestro anélisis fac-
torial de la escala BMQ, Unicamente dos de las cuatro
dimensiones del instrumento fueron predictoras de
adherencia en pacientes con Ell: adherencia en gene-
ral y barreras para el recuerdo (sensibilidad de 86 %
y especificidad de 91 %); las dimensiones creencias
negativas hacia los medicamentos'y barrera de acce-
so a los medicamentos mostraron valores inadecua-
dos para la prediccion de adecuada adherencia.

En el estudio ALIGN,2® para medir la ATF se utilizé
la escala BMQ, con la cual se describi6 que una pro-
porcion significativa de pacientes (52.4 %) presentaba
creencias negativas en relacion con la medicacion vy,
sin embargo, mostraba adhesion al tratamiento a pe-
sar de esta barrera, hallazgos similares a los nuestros.
Con el cuestionario BMQ para medir ATF, Castro et
al?® encontraron que la dimensién de baja adherencia
se asocio con altos niveles de preocupacion acerca
de la medicacion empleada para el control de la Ell,
mientras que las puntuaciones elevadas respecto al
potencial dafio de los medicamentos en general se
asociaron signicativamente con falta de adherencia.

Entre las limitaciones de este estudio se identifica
que la validacion de los instrumentos Unicamente se
realiz6 en un centro de referencia nacional, en un
hospital de tercer nivel, lo que impide la generaliza-
cion de los resultados a toda la poblacién mexicana
con diagnéstico de EIl. A pesar de ello, BMQ vy
SEAMS validados en poblacion mexicana con Ell
brindan informacién clave de la ATF que permitira
crear estrategias que optimicen el apego terapéutico
de los pacientes, con la consecuente mejoria de los
desenlaces clinicos.

Conclusiones

La traduccion al espafiol y la validacion de las es-
calas SEAMS y BMQ mostraron propiedades clinimé-
tricas adecuadas, indicativas de fiabilidad para medir
ATF en pacientes mexicanos con Ell.
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