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PALABRAS CLAVE Resumen

Anticoagulantes Objetivo: El uso de anticoagulantes orales ha aumentado debido a la creciente prevalencia de
orales; fibrilacion auricular, condicion que incrementa el riesgo de eventos tromboembdlicos. Estos
Antivitamina K; farmacos son efectivos en su prevencion, pero su éxito depende de la adherencia terapéutica,
Anticoagulantes lo que requiere herramientas validadas para su evaluacion. El objetivo del estudio es evaluar

orales directos;
Adherencia
terapéutica;

Atencion Primaria;
Cuestionarios y
escalas;

Estudios de validacion

la idoneidad del cuestionario Morisky Medication Adherence Scale-8 (MMAS-8) en su version
adaptada para la poblacion espafola.

Material y métodos: Se llevo a cabo un estudio observacional, descriptivo y transversal en
centros de salud de Javeay Pego entre 2017 y 2022. Participaron 211 pacientes tratados con anti-
coagulantes orales durante al menos 6 meses. Para evaluar la adherencia, se utilizo la version
espanola del cuestionario MMAS-8. La fiabilidad se determind mediante el coeficiente omega
de McDonald y el método de «test-retest», mientras que la validez fue analizada mediante un
analisis factorial.

Resultados: El coeficiente omega de 0,69 indico una consistencia interna moderada. Los items
1y 8 mostraron concordancia moderada, mientras que los otros items presentaron concordancia
débil, lo que dio como resultado una concordancia total moderada. En el analisis de validez de
constructo, se observo poca variabilidad, lo que sugiere que la escala no refleja una estructura
unidimensional clara.
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Conclusiones: La escala MMAS-8 mostré moderada consistencia interna y baja estabilidad tem-
poral. Ademas, los resultados sugieren que la escala no es adecuada para medir la adherencia en
pacientes tratados con anticoagulantes orales debido a su falta de consistencia en la poblacion
estudiada.

© 2024 Sociedad Espafola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN). Publicado por Else-
vier Espafa, S.L.U. Se reservan todos los derechos, incluidos los de mineria de texto y datos,
entrenamiento de IA y tecnologias similares.

Evaluation of the psychometric properties of the 8-item Morisky medication
adherence scale (MMAS-8) for oral anticoagulants in the Spanish population

Abstract

Aim: The use of oral anticoagulants has increased due to the rising prevalence of auricular
fibrillation, a condition that raises the risk of thromboembolic events. These drugs are effective
in preventing such events, but their success depends on therapeutic adherence, which requires
validated tools for assessment. The aim of this study is to evaluate the suitability of the Morisky
Medication Adherence Scale-8 (MMAS-8) questionnaire in its adapted version for the Spanish
population.

Materials and methods: An observational, descriptive, cross-sectional study was conducted in
health centres in Javea and Pego between 2017 and 2022. A total of 211 patients treated with
oral anticoagulants for at least 6 months participated. To assess adherence, the Spanish version
of the MMAS-8 questionnaire was used. Reliability was determined using McDonald’s Omega
coefficient and the test-retest method, while validity was assessed through factor analysis.
Results: The Omega coefficient of 0.69 indicated moderate internal consistency. Items 1 and 8
showed moderate agreement, while the other items demonstrated weak agreement, resulting in
overall moderate concordance. Construct validity analysis showed little variability, suggesting
that the scale does not clearly reflect a unidimensional structure.

Conclusions: The MMAS-8 scale demonstrated moderate internal consistency and low temporal
stability. Furthermore, the results suggest that the scale is not suitable for measuring adhe-
rence in patients treated with oral anticoagulants due to its lack of robustness in the studied
population.

© 2024 Sociedad Espanola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN). Published by Elsevier
Espana, S.L.U. All rights are reserved, including those for text and data mining, Al training, and
similar technologies.

Introduccion

El uso de anticoagulantes orales esta aumentando de forma
progresiva en relacion con el aumento de la prevalencia,
incidencia y mortalidad asociadas a la fibrilacion auricu-
lar (FA). Esta resulta ser el diagnostico principal asociado
al tratamiento anticoagulante oral utilizado como preven-
cion primaria o secundaria de fendomenos tromboembdlicos'.
Ademas, desde que los anticoagulantes orales de accion
directa (ACOD) estan sustituyendo de forma progresiva a los
anticoagulantes orales clasicos o antivitamina K (AVK), esta
aumentando el nimero de pacientes en tratamiento anti-
coagulante por via oral de forma crénica. Aunque hasta el
momento, la mayoria de los pacientes anticoagulados toda-
via se encuentra en tratamiento con AVK, en concreto con
acenocumarol o warfarina’. Estos farmacos han demostrado
ser eficaces, presentan un bajo coste econémico y disponen
de antidoto, pero suponen un riesgo hemorragico elevado®.

Asimismo, los pacientes tratados con AVK requieren un
estricto control de su tratamiento y estilo de vida para con-
seguir mantener un nivel de international normalized ratio
(INR) en sangre en rango terapéutico y asi evitar complica-

ciones, tanto hemorragicas como tromboembdlicas. Se ha
observado que un porcentaje elevado de estos pacientes no
logra este estricto control*®. Este hecho puede deberse a
factores como interacciones farmacoldgicas o alimentarias,
relacionadas con el consumo de alimentos ricos en vitamina
K o alcohol, asi como con la influencia en el control del
INR de enfermedades concomitantes como la diabetes®. Por
otro lado, los ACOD han demostrado ser farmacos seguros,
eficaces en la prevencion de fenémenos tromboembdlicos,
presentan una posologia sencilla, invariable y no precisan de
controles periddicos de sus niveles en sangre?. Sin embargo,
suponen un elevado coste econémico en comparacion con
los AVK, presentan también un elevado riesgo hemorragico
y muchos de estos farmacos todavia no disponen de un anti-
doto en la practica clinica diaria”®.

La importancia de una correcta adherencia terapéutica
a estos farmacos es necesaria tanto para asegurar la efica-
cia del tratamiento y minimizar los riesgos derivados de su
enfermedad, como para evitar las posibles complicaciones
graves relacionadas con el tratamiento'®'". Es fundamental
que el profesional sanitario pueda identificar si los pro-
blemas en la efectividad de un tratamiento se deben a
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la ineficacia del medicamento o a la falta de adherencia,
entre otros factores'?. Saber si un paciente esta tomando
su medicacion segln lo prescrito permite a los profesionales
ajustar el tratamiento adecuadamente, ya sea modificando
la dosis, cambiando el medicamento o abordando posi-
bles barreras que puedan impedir una adecuada adherencia
terapéutica’®. Las herramientas para medir la adherencia
ayudan a los profesionales a conocer si el paciente tiene
problemas a la hora de tomar su medicacion y en ese
caso ofrecer intervenciones educativas y de apoyo perso-
nalizadas, actuando sobre los posibles motivos, como los
efectos secundarios, la complejidad del régimen, la falta de
comprensién o los problemas de acceso'. Existen diversas
formas de medir la adherencia, cada una con sus venta-
jas e inconvenientes: la medicion directa de medicacion en
sangre u orina, el recuento de comprimidos, la revision de
registros de dispensacion, la monitorizacion electronica o
el autoinforme proporcionado por el paciente mediante un
cuestionario. Los cuestionarios son faciles de implementar,
pero no estan libres de sesgos'®.

El cuestionario Morisky Medication Adherence Scale-8
(MMAS-8)'"8 es un instrumento frecuentemente utilizado
tanto en investigacion como en la practica clinica para medir
la adherencia a la medicacion. Esta escala es sencilla y
rapida de utilizar, caracteristicas que la hacen atractiva para
su uso de forma habitual. Sin embargo, a pesar de que este
cuestionario ha sido validado en otras poblaciones y enfer-
medades diferentes de las originarias, en algunas ocasiones
se ha utilizado sin haber sido validado en los entornos clini-
cos en los que se ha utilizado'® 2%, habiéndose demostrado
que no es adecuado en algunos de estos entornos. Ademas,
recientemente, se han retractado los resultados del estu-
dio original'®'®2° debido a inconsistencias en los valores de
sensibilidad (S) y especificidad (E) del mismo.

Aunque no hay suficiente evidencia para afirmar que el
cuestionario MMAS-8'¢"® es valido para medir la adheren-
cia a los anticoagulantes orales en todas las poblaciones, en
algunos casos esta escala se ha utilizado para evaluarla®®38.
Este estudio nace de la necesidad de disponer de una herra-
mienta adecuada y validada para medir la adherencia a
los anticoagulantes orales y de evitar el uso sistematico de
herramientas no validadas que puedan no ser idoneas o Utiles
para valorar la adherencia en estos pacientes’.

Para determinar la precisiéon de un cuestionario que eva-
lUe la adherencia a un tipo de tratamiento especifico en una
poblacién con caracteristicas concretas, se necesita conocer
la relacion entre la puntuacion obtenida con un indicador de
referencia o gold standard que tenga garantias de medir lo
que se desea (validez de criterio). Sin embargo, cuando no
se dispone de un gold standard realmente fiable y factible
en la practica clinica, como es el caso de la adherencia a
anticoagulantes orales®, se limita la capacidad de confirmar
de manera concluyente que el cuestionario mide correcta-
mente la adherencia. Alternativamente, la evaluacion de
las propiedades psicométricas, como la validez de conte-
nido, la validez de constructo y la fiabilidad, pueden indicar
la calidad y consistencia del cuestionario, y dar una idea
aproximada de si el cuestionario mide lo que se pretende de
manera consistente y precisa*'.

El cuestionario MMAS-8'¢"® ha sido evaluado con el obje-
tivo de medir la adherencia a los AVK en poblacién de Brasil*
y de Singapur®?, usando el INR como indicador de referencia

de adherencia, considerandose en ambos estudios el MMAS-
8 como una herramienta adecuada, aunque sobrestima la
no adherencia. Incluso Marques et al.*? lo llegan a utilizar
como gold standard para evaluar otro cuestionario y con-
cluye que el cuestionario Global Assessment of Medication
Adherence Instrument (GEMA) es mas adecuado para esta
poblacion. No se han encontrado estudios que hayan eva-
luado la adecuacion de la escala MMAS-8 para pacientes
tratados con todo tipo de anticoagulantes orales en pobla-
cion espanola. Por ello, el objetivo del presente estudio fue
evaluar la adecuaciéon de la escala MMAS-8 para medir la
adherencia a anticoagulantes orales, a través de la valo-
racion de las propiedades psicométricas de esta escala en
poblacion espanola.

Material y métodos

En el disefo y la concepcion de este estudio se siguie-
ron las recomendaciones de la guia STROBE para estudios
observacionales*.

Disefio del estudio

Se trata de un estudio observacional, descriptivo, transver-
sal realizado en los centros de salud de Javea y Pego entre los
anos 2017 y 2022. Este estudio fue aprobado por el Comité
de Etica de Investigacion del Hospital Universitario de San
Juan de Alicante (codigo 16/310).

Participantes

La poblacion de estudio fue conformada de pacientes en
tratamiento con anticoagulantes orales que acudieron a los
centros de salud durante el periodo de inclusion. Los crite-
rios de seleccion de los participantes fueron los siguientes.

Criterios de inclusion

Quienes estuvieran en tratamiento durante al menos los
6 meses antes de su inclusion en el estudio con AVK o ACOD,
que hablaran espanol, que o bien fueran independientes
para el control de su tratamiento o que tuvieran un solo
cuidador responsable de la medicacion, pertenecientes al
Departamento de salud de Denia (Alicante) y que firmaron
el consentimiento informado.

Criterios de exclusiéon

Aquellos que hubieran tenido que interrumpir el tratamiento
anticoagulante mas de 2semanas en los Ultimos 6 meses
debido a ingresos hospitalarios, intervenciones quirtrgicas u
otras causas no dependientes del paciente, analfabetismo,
pacientes institucionalizados/as, dependientes que dispon-
gan de mas de un cuidador responsable de su tratamiento,
cuya expectativa de vida fuera inferior a un afno o quienes
no cumplimentaran la escala MMAS-8'¢'® por segunda vez
(«test-retest») por pérdida de seguimiento o fallecimiento.

Variables

Las variables explicativas del estudio fueron la edad, el sexo,
el consumo de tabaco y alcohol, el grado de dependencia
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mediante el indice de Barthel, el indice de masa corporal,
el farmaco anticoagulante y el tipo prescrito, el diagnds-
tico para el que ha sido indicado, las comorbilidades, el
control del INR (estable/inestable) en el caso de pacien-
tes tratados con AVK y la correcta dispensacion del farmaco
anticoagulante en pacientes tratados con ACOD. Se con-
sideré como variable respuesta la adherencia terapéutica
al farmaco anticoagulante oral medida con el cuestionario
MMAS-816-18,

Instrumento de medida de adherencia

Se utilizd la version espafola de la escala MMAS-8'¢"8 para
medir la adherencia al tratamiento, evaluada en un estudio
previo con pacientes diabéticos®. Las categorias de res-
puesta son si/no para cada uno de los 7 primeros items
del cuestionario y una respuesta tipo Likert de 5 puntos
para el Gltimo item (nunca/rara vez, de vez en cuando,
a veces, muchas veces, todo el tiempo). La interpreta-
cién del resultado de la escala se estructura en 3niveles:
baja adherencia (puntuacion <6), adherencia media (pun-
tuacion =6-7) y adherencia alta (puntuacion =8). El uso del
MMAS® esta protegido por las leyes de copyright de Estados
Unidos. El profesor Donald E. Morisky, que desarrollo la el
MMAS-8, nos proporciono la traduccion al espanol y nos dio
permiso para utilizarla en este estudio.

Se consideraron el INR y el registro de dispensacion del
farmaco como gold standard de adherencia en los pacientes
tratados con AVK y ACOD, respectivamente. La informacion
de la dispensacion de los ACOD se recogio a través del regis-
tro en la historia clinica electronica del Sistema Publico de
Salud de la Comunidad Valenciana. Se registraron el nimero
de envases dispensados al paciente y el nUmero de cajas
prescritas por el médico durante los Gltimos 12 meses. Esta
variable se categorizdo en «completa» cuando el paciente
habia retirado de la farmacia el 100% de las cajas prescritas
por su médico, con un margen de &1 caja e «incompleta»
cuando se dispensaban al menos 2 cajas mas o 2 cajas menos
de las prescritas por el médico. El hecho de contabilizar,
en ocasiones, una dispensacion de una caja menos de las
prescritas podria deberse a que el farmaco estuviera pen-
diente de dispensacion en los dias siguientes a la obtencion
de datos y, del mismo modo, aquellos pacientes que habian
retirado de la farmacia una caja de mas de las prescritas por
su facultativo a menudo se asociaba a un extravio puntual
de la medicacion o error en el programa de dispensacion
en farmacia que no les permitia la retirada de la caja pres-
crita, por lo que debian solicitar a su facultativo una receta
complementaria. En relacion con los AVK, se utilizo el valor
de INR como prueba de control de la toma correcta del far-
maco. Se calculd el tiempo en rango terapéutico (TRT) de
cada paciente mediante el método directo, que consiste en
recoger todos los valores de INR registrados en la historia
clinica del paciente los 6 meses previos al inicio del estudio
y calcular el porcentaje que se encuentra en rango tera-
péutico. Este rango terapéutico se encuentra entre 2y 3 en
la mayoria de los/las pacientes y entre 2,5y 3,5 en algu-
nos casos*. Se considerd INR labil o inestable cuando el
TRT se situaba por debajo del 60%*“%. Se tuvo en cuenta
que el rango terapéutico requerido en cada paciente varia
segun la enfermedad que requiere la anticoagulacion o, de

forma individual, si el paciente ha presentado complicacio-
nes trombéticas o hemorragicas*>°.

Procedimiento y fuente de datos

La captacion de pacientes se realizd en los centros de salud,
durante la practica clinica habitual mediante un mues-
treo consecutivo de los pacientes que cumplian criterios
de seleccion. Los profesionales de medicina y de enferme-
ria, responsables de cada paciente, invitaron a participar
en el estudio a quienes acudian a consulta por cualquier
motivo que cumplian criterios de seleccion, previo a la
entrega y firma del consentimiento informado. En cuanto
a la tasa de respuesta de los pacientes, todos aquellos invi-
tados a participar en el estudio dieron su consentimiento
tras ser informados e invitados por su médico de familia o
su enfermera. Hay que tener en cuenta que los profesionales
sanitarios asignados a los pacientes cronicos invitados a par-
ticipar conocen bien a sus pacientes, existiendo una relacion
de confianza entre ellos, hecho que favorecié la participa-
cion. Del mismo modo, también contribuyé a la participacion
en el estudio, que el paciente comprendiera que participar
no conllevaba ninguna dificultad, incomodidad o cambios
en su rutina diaria. Posteriormente, se obtuvieron los datos
sociodemograficos, habitos a través de la entrevista clinica
realizada o bien al paciente o bien a su cuidador princi-
pal. La informacion de las comorbilidades, los tratamientos,
la dispensacion farmacéutica y el control de INR se obtuvo
mediante la revision de la historia clinica electroénica. El
cuestionario fue autocumplimentado por el paciente o por
el cuidador principal en el caso de los pacientes dependien-
tes en la sala de espera, pudiendo consultar con el médico
las dudas que le pudieran surgir. Se cumplimento 2 veces,
con intervalo entre ellas de entre 2 y 4 meses.

Tamano muestral

La muestra final del estudio estd compuesta por 211
pacientes, lo que representa una proporcion (nimero de
pacientes:nimero de items) de 26:1para evaluar las pro-
piedades psicométricas del cuestionario. Esta proporcion
es mayor que la recomendada por la guia de validacion y
adaptacién de herramientas. Por lo tanto, este tamafno de
muestra asegur6 una proporcion de estructuras factoriales
correctas mayor del 70%, segun lo recomendado por Coste-
llo y Osborne®' y se logré una precision de 40,053 para un
intervalo de confianza del 95% (IC del 95%) de un coeficiente
de Cronbach de 0,8 para una estructura unidimensional asu-
mida por el autor.

Analisis estadistico

Para evaluar la fiabilidad, se midi6 la consistencia interna
a través del coeficiente Omega de McDonald’s en el analisis
factorial exploratorio, adecuado para items con diferentes
niveles de fiabilidad, menos afectado por el nimero de items
y la dimensionalidad. Asimismo, la estabilidad temporal se
evalué mediante el calculo del coeficiente de correlacion
intraclase (CCl) a partir de la concordancia «test-retest».
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No se evaluo la concordancia interobservadores, ya que la
recogida de datos fue realizada por una sola investigadora.
Para evaluar la validez de constructo, se realizd un
analisis factorial exploratorio (AFE) en una muestra de
entrenamiento aleatoria de aproximadamente el 50% del
tamano de la muestra original y utilizando el programa FAC-
TOR (V.10.5.01)2. Para evaluar la adecuaciéon del AFE se
aplicéd la prueba de esfericidad de Bartlett, se calculd el
indice de adecuacion de Kaise-Meyer-Olkin (KMO) y su IC del
95%, y se evaluaron la asimetria y la curtosis mediante el
método de Mardia como indicador de normalidad multiva-
riada. En el cuestionario, las respuestas a todos los items
son ordinales, por lo que se puede asumir un rasgo conti-
nuo subyacente y se pueden utilizar matrices de correlacién
policoricas. Para extraer los factores se utilizd un método
de minimos cuadrados robustos no ponderados. El nimero
de factores a extraer se estimé mediante analisis paralelo.
Se realizo un analisis factorial con el nimero de dimensiones
obtenidas, mediante rotacion Oblimin ponderada. La bon-
dad de ajuste se midio utilizando el error cuadratico medio
de aproximacion (RMSEA), el indice de ajuste comparativo
(CFI) y el indice de bondad de ajuste (GFl), considerando
valores adecuados < 0,08 y > 0,9, respectivamente™:.

Ademas, la estructura unidimensional se evalud utili-
zando los indices de congruencia unidimensional (UniCo),
varianza comUn explicada (ECV) y media de cargas absolu-
tas residuales del item (MIREAL), tomando valores> 0,95, >
0,85, t <0,30, respectivamente, como valores aceptables
de la estructura unidimensional®. En el 50% restante de la
muestra de prueba aleatoria se realizo un analisis facto-
rial confirmatorio (AFC) del modelo obtenido por el EFA y
del modelo unidimensional propuesto por Morisky et al."® se
realizo6 utilizando ecuaciones estructurales.

Para analizar la bondad de ajuste se utilizo la chi al
cuadrado y el analisis factorial confirmatorio (AFC) con un
criterio de al menos 0,90° y la raiz del error cuadratico
medio (RECM) con su IC del 90%°°. La RMSEA es una de las
medidas que menos se ve afectada por el tamafo de la
muestra®?. Los valores aceptables para CFl fueron aquellos
superiores a 0,90 y para RMSEA, los inferiores a 0,08. Se
aplicé el diagrama de ruta asociado a sus estimaciones, el
error y la prueba de cada item y sus varianzas. El analisis
se realizd utilizando el programa R (v.4.2.2) con el paquete
Lavaan®’.

La validez de criterio de la adherencia medida por el
cuestionario MMAS-8 se evaluo frente al gold standard INR
para los pacientes en tratamiento con farmacos AVK y la dis-
pensacion en pacientes con farmacos ACOD. Se estimaron
indicadores de sensibilidad, especificidad, valores predicti-
vos y cocientes de verosimilitud, junto con sus IC del 95%,
tomando como pacientes altamente adherentes aquellos con
puntuacion igual a 8 en el cuestionario MMAS-8. El analisis se
realiz6 usando el programa Microsoft Excel Office (Microsoft
Excel Office 2021, Microsoft Corporation, Redmond, Was-
hington, Estados Unidos).

Resultados

Un total de 213 pacientes cumplieron con los criterios de
inclusion durante el periodo de reclutamiento, pero 2de
ellos fallecieron antes de cumplimentar el cuestionario

por segunda vez (prueba test-retest). La edad media de
los pacientes fue de 75,6 anos (DE 12,6). De la muestra
de 211 pacientes, el 57,35% (n=121) fueron hombres, el
33,7% (n=71) tenian menos de 75 anos y el 17,5% (n=37)
eran mayores de 85 afos. El 60,2% (n=127) se encontraba
en tratamiento con AVK y el 39,8% (n=84) restante con
ACOD. El diagndstico asociado al tratamiento anticoagu-
lante fue fibrilacion auricular en el 82% (n=173) de los
pacientes. La dispensacion en farmacia del tratamiento con
ACOD fue correcta en el 96,4% (n=81) de los casos. El
control de INR era estable en el 67,7% (n=86) de los par-
ticipantes e inadecuado en el 32,3% (n=41) restante. En
cuanto a las comorbilidades se destaca que el 85,3% (n=180)
presentaba hipertension arterial, el 63,5% (n=134) dislipi-
demia, el 60,7% (n=128) algun tipo de cardiopatia; el 39,8%
(n=84) presentaba obesidad y el 32,2% (n=68) sobrepeso;
el 31,8% (n=67) presentaba algln tipo de afeccion respira-
toria cronica, el 28,4% (n=60) diabetes; el 27% (n=57) eran
exfumadores y el 9% (n=19) fumadores activos y el 11,8%
(n=25) consumia alcohol de forma diaria (tabla 1).

Evaluacion de la adherencia terapéutica

Al realizar el test-retest, 145 pacientes en el test (68,7%) y
155 en el retest (73,46%) se encontraban en la categoria de
adherencia alta, 54 (25,6%) y 45 (21,32%) en la categoria de
adherencia moderada, y 12 (5,7%) y 11 (5,21%) en la catego-
ria de adherencia baja. En la tabla 2 se indica la puntuacion
media de la escala en la medicion test-retest.

Andlisis de las propiedades psicométricas del
cuestionario MMAS-8

Fiabilidad

Se evalud la fiabilidad analizando la consistencia interna y la
estabilidad temporal. Para la consistencia interna se obtuvo
un resultado de 0,69 para la escala (IC del 95%=0,517-
0,777). Este resultado indica que la consistencia interna
puede considerarse moderada.

La tabla 3 muestra el nimero y el porcentaje de respues-
tas en cada item en las 2 mediciones realizadas. Se observa
que el item 6 toma el valor 1 en todos los casos y que los
items 3, 4y 5 presentan varianza casi cero. En la tabla 4 se
analiza la concordancia antes-después en las respuestas a los
items de MMAS-8, donde se observé un indice de kappa de
0,422 y 0,432 para los items 1y 8, respectivamente, que se
traduce en una concordancia moderada para dichos items,
mientras que en el resto de los items la concordancia fue
débil o pobre.

Validez

El analisis realizado para determinar la validez de constructo
mostroé que el item 6 tomaba el valor 1 en todos los casos. Los
items 3, 4y 5 presentaban varianza casi-cero y el resto de los
items presentaban muy poca variabilidad, por lo que no se
llega a estimar ninguna estructura factorial. En cuanto a la
capacidad predictiva del MMAS-8 para identificar a pacientes
con adherencia alta o media/baja adherencia en pacien-
tes que toman AVK (tabla 5), se encontré una sensibilidad
baja (61,6% [51,3-71,9]), una especificidad muy baja (24,4%
[11,3-37,5]) y un valor predictivo negativo (VPN) muy bajo,
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Tabla 1 Caracteristicas descriptivas de la poblacion de

estudio
Variable n %
Sexo
Hombre 121 57,3
Mujer 90 42,7
Rango de edad
<65 anos 28 13,3
65-75 anos 43 20,4
76-85 anos 103 48,8
>85 anos 37 17,5
indice de Barthel
Independiente 157 74,4
Dependencia leve 26 12,3
Dependencia moderada 18 8,5
Dependencia grave 10 4.7
Dependencia total 0 0,0
Fdrmaco anticoagulante
Acenocumarol 126 59,7
Warfarina 1 0,5
Dabigatran 12 5,7
Rivaroxaban 21 10,0
Apixaban 35 16,6
Edoxaban 16 7,6
Diagndstico de anticoagulacion
Fibrilacion auricular 173 82,0
Protesis valvula cardiaca 11 5,2
Trombosis venosa de repeticion 13 6,2
Flutter auricular 5 2,4
Marcapasos 1 0,5
Cardiopatia isquémica 2 0,9
Tromboembolia pulmonar 6 2,8
Dispensacion ACOD
Completa 81 96,4
Incompleta 3 3,6
Control INR AVK
INR estable 86 67,7
INR inestable 41 32,3
Enfermedad renal cronica
FG>60 144 68,2
FG 30-60 46 21,8
FG <30 21 10
Cardiopatia
No 83 39,3
Si 128 60,7
Diabetes mellitus
No 151 71,6
Si 60 28,4
Hipertensién arterial
No 31 14,7
Si 180 85,3
Dislipidemia
No 77 36,5
Si 134 63,5

Tabla 1  (continuacion)

Variable n %

Enfermedad respiratoria

No 144 68,2

Si 67 31,8
Antecedente oncologico

No 179 85,2

Si 31 14,8
Enfermedad neuroldgica

No 169 80,1

Si 42 19,9
Enfermedad digestiva

No 135 64,0

Si 76 36,0
Consumo de alcohol

No 169 80,1

Ocasional 17 8,1

Diario 25 11,8
Consumo de tabaco

No 135 64,0

Exfumador 57 27,0

Fumador 19 9,0
IMC

<249 59 28,0

25-29,9 68 32,2

> 30 84 39,8
Enfermedad tiroidea

No 174 82,5

Hipotiroidismo 34 16,1

Hipertiroidismo 3 1,4

ACOD: anticoagulantes orales de accion directa; FG: filtrado
glomerular; IMC: indice masa corporal; INR: international nor-
malized ratio; n: numero de pacientes; %: porcentaje; AVK:
antivitamina K.

del 23,3% (10,7-35,9), frente a la estabilidad del INR. Res-
pecto a los pacientes que toman ACOD, la sensibilidad fue
baja (71,6% [61,8-81,4]), mientras que la especificidad y el
VPN fueron del 0% en ambos casos (tabla 6) frente al registro
de dispensacion del farmaco en farmacia.

Discusion

La version espafola de la escala MMAS-8'¢"® de adherencia
terapéutica, a través del analisis de sus propiedades psi-
cométricas, no mostré una buena adecuacion para su uso
en pacientes tratados con anticoagulantes orales. Presentd
moderada consistencia interna, escasa estabilidad temporal
y valores de items casi constantes que no permiten con-
firmar la estructura unidimensional propuesta por el autor,
por lo que no deberia utilizarse en la practica clinica habi-
tual ni tampoco en estudios para medir la adherencia a la
medicacion de estos pacientes.

Los indicadores de validez de criterio de la adheren-
cia medida por el cuestionario MMAS-8'%'® frente a la
estabilidad del INR como gold standard en poblacion con
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Tabla 2 Puntuaciones totales antes-después

Media DE ccl IC del 95%
Antes 7,59 0,78 0,458 0,344; 0,558
Después 7,63 0,74

CCl: coeficiente de correlacion intraclase; DE: desviacion estandar; IC del 95%: intervalo de confianza del 95%.

Tabla 3 Escala MMAS-8 (antes y después)

Antes Después
n % n %
P1
0 32 15,2 31 14,7
1 179 84,8 180 85,3
P2
14 6,6 15 7,1
1 197 93,4 196 92,9
P3
0 4 1,9 4 1,9
1 207 98,1 207 98,1
P4
7 3,3 6 2,8
1 204 96,7 205 97,2
P5
0 208 98,6 210 99,5
1 3 1,4 1 0,5
P6
1 211 100,0 211 100,0
P7
0 11 5,2 11 5,2
1 200 94,8 200 94,8
P8
2 8 3,8 3 1,4
3 39 18,5 31 14,7
4 164 77,7 177 83,9

MMAS-8: 8-item Morisky Medication Adherence Scale; n: nimero de pacientes; P1 a P8: item 1 al item 8 de la Escala MMAS-8; %: porcentaje.

farmacos AVK, y frente a la dispensacion en poblacién con
farmacos ACOD, mostraron una baja sensibilidad, especi-
ficidad, VPP y VPN. En comparacion con estudios previos
que evaluaron la validez de criterio del MMAS-8 en pacien-
tes en tratamiento con AVK, los resultados del presente
estudio muestran diferencias significativas en las propie-
dades psicométricas de la escala. Mientras que Marques
et al.*? reportaron una sensibilidad del 55% y una especi-
ficidad del 45% y Wang et al.** encontraron una sensibilidad
del 73% y una especificidad del 35,6%, nuestros resultados
muestran una sensibilidad moderada pero una especificidad
notablemente mas baja. Estos resultados no son directa-
mente comparables debido al uso de diferentes puntos de
corte de TTR para considerar el INR estable (el 50 y el
80%, respectivamente). Por otro lado, para los pacientes
tomando ACOD del presente estudio, la especificidad fue del
0%, indicando una capacidad muy limitada del MMAS-8'¢-8
para discriminar entre pacientes adherentes y no adheren-

tes en esta poblaciéon especifica. Aunque este resultado
esta considerablemente limitado debido a la aceptacion
del acto de recoger la medicacion como el gold standard
de adherencia, lo cual introduce un sesgo significativo, ya
que no necesariamente implica que el paciente consuma la
medicacion.

El cuestionario MMAS-8'¢'® ha sido evaluado en otras
poblaciones y enfermedades diferentes de las originarias.
En Iran, en pacientes con hipertension arterial (HTA),
mostré buenas unas propiedades psicométricas adecuadas
(e de Cronbach=0,7; concordancia test-retest [r=0,940;
p <0,001]; S: 92,8%; E: 22,3%; VPP: 52,9%; VPN: 76,7%)".
La version brasilefio-portuguesa del cuestionario también
fue evaluado para pacientes hipertensos presentando una
consistencia interna moderada (o de Cronbach: 0,68;
fiabilidad test-retest satisfactoria [r de Spearman: 0,928;
p <0,001]; S: 86,1%; E: 31,2%; VPP: 57,4%; VPN: 68,3%)
20, Sin embargo, en Francia, este cuestionario evaluado en
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Tabla 4 Estabilidad temporal (resultados test-retest). Concordancia antes-después en las respuestas a los items de MMAS-8

Después
Antes 0 1 Kappa IC del 95%
P1 0 n 16 16 0,422 0,253; 0,591
% 50,0 50,0
1 n 15 164
9% 8,4 91,6
P2 0 n 4 10 0,222 -0,001; 0,445
% 28,6 71,4
1 n 11 186
% 5,6 94,4
P3 0 n 0 4 -0,019 -0,018; -0,006
% 0,0 100
1 n 4 203
% 1,9 98,1
P4 0 n 1 6 0,127 -0,143; 0,397
% 14,3 85,7
1 n 5 199
% 2,5 97,5
P5 0 n 207 1 -0,007 -0,016; 0,002
% 99,5 0,5
1 n 3 0
% 100 0,0
P6 0 n 0 - 0
% 0,0 0,0
1 n 0 211
% 0,0 100
P7 0 n 3 8 0,233 -0,02; 0,485
% 27,3 72,7
1 n 8 192
% 4,0 96,0
0 1 2 3 4
P8 0 n 0 0 0 0 0 0,432 0,284; 0,562
% 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
1 n 0 0 0 0 0
% 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
2 n 0 0 0 3 5
% 0,0 0,0 0,0 37,5 62,5
3 n 0 0 1 19 19
% 0,0 0,0 2,6 48,7 48,7
4 n 0 0 2 9 153
% 0,0 0,0 1,2 5,5 93,3

MMAS-8: 8-item Morisky Medication Adherence Scale; n: nimero de pacientes; P1-P8: item 1 al item 8 de la MMAS-8; %: porcentaje.

Tabla 5 Indicadores de validez de criterio de la adherencia medida por el cuestionario MMAS-8 frente a gold standard INR en
poblacion con farmacos AVK

Alta adherencia MMAS-8 Baja o media adherencia MMAS-8
INR estable 53 33
INR inestable 31 10

Sensibilidad 61,6% (51,3-71,9). Especificidad 24,4% (11,3-37,5). Valor predictivo positivo 63,1 (52,8-73,4). Valor predictivo negativo 23,3
(10,7-35,9). Cociente de probabilidad positivo 0,815 (0,640-1,037). Cociente de probabilidad negativo 1,574 (0,862-2,873).
INR: international normalized ratio; MMAS-8: 8 item Morisky Medication Adherence Scale.

pacientes hipertensos mostrd una consistencia interna baja en el uso de bifosfonatos en pacientes con osteoporosis'’® (a

(o Cronbach: 0,54)%%. de Cronbach: 0,79; CCI fue 0,83 [IC del 95%: 0,76-0,88]),
Algunas versiones de este cuestionario también han sido o la version malaya del MMAS-8 para pacientes con dia-
evaluadas para otras enfermedades cronicas, por ejemplo, betes tipo 2 (a de Cronbach=0,67; fiabilidad test-retest
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Tabla 6
sacion en poblacion con farmacos ACOD

Indicadores de validez de criterio de la adherencia medida por el cuestionario MMAS-8 frente a gold standard dispen-

Alta adherencia MMAS-8

Baja o media adherencia MMAS-8

Dispensacion completa 58
Dispensacion incompleta 3

23
0

Sensibilidad 71,6% (61,8-81,4). Especificidad 0%. Valor predictivo positivo 95,1 (89,7-1,00). Valor predictivo negativo 0. Cociente de
probabilidad positivo 0,716 (0,624-0,821). Cociente de probabilidad negativo -.

MMAS-8: 8 item Morisky Medication Adherence Scale.

de 0,816 [p <0,001]) También se realizo la evaluacion de
la version tailandesa del cuestionario para diabetes tipo
2 (a de Cronbach=0,61; concordancia test-retest exce-
lente]CCI=0,83; p <0,001])*2. Asimismo, la version china
de la MMAS-8 de adherencia terapéutica para pacientes con
lupus eritematoso sistémico mostro una consistencia interna
alta (a de Cronbach =0,82) y una fiabilidad test-retest exce-
lente (CCI=0,947; p <0,001), aunque el analisis exploratorio
identificd 3 dimensiones?'. Sin embargo, se demostrd que
las propiedades psicométricas del MMAS-8 no eran adecua-
das para medir la adherencia a la medicacion en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 en Espafa®® (o de Cronbach:
0,40; coeficiente de correlacion intraclase: 0,718 [IC del
95%: 0,564, 0,823]) y en el Africa subsahariana (o de Cron-
bach: 0,47; S: 75%; E: 48,4%; VPP: 56%; VPN: 68,2%])*°. Otro
estudio concluyo que la escala original de 4 items Morisky-
Green-Levine, a partir de la cual se adaptd y desarrollo la
MMAS-8, tampoco era una medida adecuada para evaluar la
adherencia a la medicacion en pacientes con diabetes tipo
2 en Singapur (« de Cronbach=0,62)%.

En cuanto a las limitaciones del presente estudio, se debe
tener en cuenta que los pacientes fueron reclutados Unica-
mente en 2 centros de salud y que el muestreo consecutivo
no probabilistico del estudio podria incluir un sesgo de selec-
cion, ya que los pacientes que mas acudian a las consultas
de Atencion Primaria tenian mas posibilidades de participar
en el estudio. Otra limitacion fue la respuesta al item 6 de
la version en espanol del cuestionario MMAS-8'¢'8 | que pre-
gunta al paciente anticoagulado con ACOD si cuando tiene
buen control de su enfermedad deja de tomar el anticoagu-
lante. Esta es una dificultad asumida en todos los estudios
que han empleado el cuestionario en pacientes tratados con
ACOD como los de Castelluci et al.>* o Bonsu et al.®. Por otra
parte, la monitorizacion mediante el recuento de comprimi-
dos podria haber proporcionado una medida mas precisa de
la adherencia, sobre todo en combinacion con el cuestiona-
rio autocumplimentado, ya que el recuento de comprimidos
como Unico método, a pesar de haber sido validado en malti-
ples ocasiones ha demostrado que puede tanto sobrestimar
como infraestimar la adherencia®'. Sin embargo, elegimos
los métodos de evaluacion utilizados en el estudio basando-
nos en la practicidad y la factibilidad en el entorno clinico.

Por otro lado, los resultados de la validez de criterio
deben ser interpretados con cautela, ya que el uso del
control de INR y los datos de dispensacion como gold stan-
dard esta limitado por la posibilidad de que el paciente
tenga un INR inestable por razones diferentes de la falta
de adherencia® en el primer caso y en el segundo caso por-
que la recogida de la medicacién en la farmacia no implica
la toma o incluso es posible que el paciente recogiera menos

envases debido a hospitalizaciones de menos de 2 semanas
de duracion o a la realizacion de prescripciones manuales
en domicilio.

Como fortaleza del estudio, destacaremos que ha sido
realizado durante la practica clinica real en el ambito de
atencion primaria por una misma investigadora, que estuvo
trabajando de forma consecutiva en ambos centros de salud.
Por otro lado, el sistema nacional de salud espanol es publico
y de amplia cobertura poblacional, facilitando el acceso a los
medicamentos que estan parcial o totalmente financiados.
Asimismo, en el analisis se han incluido las comorbilidades
mas frecuentes en los pacientes anticoagulados.

Los hallazgos de este estudio destacan la importancia de
contar con una herramienta validada para medir la adhe-
rencia terapéutica en pacientes que reciben tratamiento
con anticoagulantes orales. Asimismo, subrayan la necesi-
dad de evitar el uso rutinario de herramientas no validadas,
ya que estas podrian no ser adecuadas ni efectivas para eva-
luar la adherencia en este grupo de pacientes. De cara a
futuros estudios seria importante tener en cuenta, tanto las
caracteristicas de la poblacion que la necesita como las par-
ticularidades de los anticoagulantes, para poder encontrar
una herramienta de medida de adherencia (til y adecuada.

Conclusion

La version espanola de la escala MMAS-8'¢"8 presenta mode-
rada consistencia interna, escasa estabilidad temporal y
valores de items casi constantes que no permiten confirmar,
en pacientes tratados con anticoagulantes orales en Espania,
la estructura unidimensional propuesta por el autor. Puede
concluirse que la escala MMAS-8 de adherencia terapéutica,
disefada para una poblacién de pacientes con HTA, no seria
adecuada para medir adherencia en personas en tratamiento
con anticoagulantes orales en Espana.
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