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Resumen

Introduccidon

La artritis reumatoide (AR) es la artritis inflamatoria cronica mas prevalente en nuestro
pais. Por su naturaleza crdnica y progresiva, tiene el potencial de ocasionar discapacidad, la cual
impacta al paciente, la familia y la sociedad. Las recomendaciones actuales de tratamiento para la
AR, destacan que el tratamiento debe basarse en decisiones compartidas entre el paciente y el
reumatdlogo, una comunicacién eficaz entre médico y paciente, puede alcanzarse mejor con la
incorporacién de los intereses, percepciones, juicios y creencias del paciente en el discurso clinico
sobre los planes terapéuticos. La adopciéon que los pacientes tengan, de las propuestas
terapéuticas en enfermedades crénicas puede lograrse y mantenerse mas efectivamente si se
conciben desde la perspectiva de la atencidn centrada en el paciente.

La adopcién de conductas en salud se ha asociado entre otras cosas, con el
reconocimiento de riesgos, por lo que es de vital importancia conocer de la percepcién de riesgo
(PR) que tienen los pacientes con enfermedades crdnicas a quienes se les plantea un esquema de
tratamiento. En el contexto clinico de los pacientes con AR, los médicos priorizan la adherencia a
los farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FARMES), sin embargo el
incumplimiento del tratamiento es un fendmeno habitual. Ademas, a los pacientes con AR se les
sugieren cambios en el estilo de vida que requiere una participacién activa en su comportamiento.

Evaluar el riesgo percibido por los pacientes, puede ayudar a explicar cdmo los pacientes con AR




integran sus ideas sobre la enfermedad y sus tratamientos, y como esta comprension afecta el

manejo de su autocuidado.

Objetivos

-Determinar la asociacién entre la percepcién de riesgo y la falta de adherencia terapéutica en
pacientes con AR del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
(INCMNSZ).

-Validar un cuestionario para determinar la percepcién de riesgo.

-Determinar otros factores asociados a la falta de adherencia terapéutica.

Metodologia

Se propone un estudio observacional transversal analitico, en una muestra de pacientes con AR
del INCMNSZ. El estudio se desarrolld en 2 fases: La construccién y validacion del Instrumento de
medicion: cuestionario de percepcion de riesgo (CPR) y la asociacion de la adherencia terapéutica

con la percepcion de riesgo.

Resultados

El CPR fue factible basado en la evaluacién del paciente. EIl CPR mostré una muy buena
consistencia interna (a de Cronbach=0.90). La confiabilidad temporal fue muy buena con ICC=0.93
(1C995% 0.90-0.95). La validez aparente y de contenido fueron aprobadas por juicio de expertos.
La validez de criterio se corrobord por la asociacién positiva entre el nimero de criterios externos
Y una puntuacion CPR superior a 61.7 mm (considerado el limite para definir la presencia de PR).
Para la validez de constructo, el modelo mds apropiado para el CPR se integré por 5 factores
(1.Probabilidad de desarrollar manifestaciones articulares y extra-articulares relacionadas con la
AR, 2.Probabilidad de desarrollar complicaciones, comorbilidades y gravedad relacionadas con la
AR, 3.Probabilidad de desarrollar consecuencias socioecondémicas desfavorables relacionadas con
la AR, 4.Responsabilidad personal para desarrollar y prevenir complicaciones de la AR y
5.Percepcién del paciente sobre el control personal sobre la enfermedad) que explicaron el 69%

de la varianza total.



El 44% de los pacientes tuvo adherencia terapéutica, mientras que, de forma
independiente, el 45% fueron persistentes. En comparacidn con los pacientes que se consideraron
adherentes, los pacientes no-adherentes, tuvieron mayor actividad de la enfermedad, dolor,
discapacidad, farmacos modificadores de la enfermedad y PR, asi como peor estado general y
calidad de vida.

El 23% de los pacientes tuvieron puntuaciones en el CPR superiores al punto de corte para
determinar PR positiva; estos pacientes, en comparacién con aquellos sin PR, fueron mas
frecuentemente mujeres, con mas afios, menor escolaridad, mas tiempo de evolucién de la AR,
mayor actividad de la enfermedad, un tratamiento mas agresivo, mas comorbilidades y peores
desenlaces reportados por el paciente.

La asociaciéon entre la PR y la adherencia presentd una relacién inversa. Un menor nimero
de farmacos modificadores para tratar la AR y la remisiéon de la enfermedad fueron las Unicas
variables que se asociaron con la adherencia terapéutica en nuestra poblacién; en este modelo la

PR no estuvo asociada con este fendmeno.

Conclusiones
La adherencia terapéutica en pacientes con AR del INCMNSZ, no estd asociada a su PR. La
adherencia al tratamiento reumatoldgico en los pacientes estuvo explicada por un menor nimero

de farmacos modificadores para tratar la AR y la remisién de la enfermedad.



| Antecedentes y fundamentacidn teorica

1. Artritis reumatoide

1.1. Epidemiologia

La artritis reumatoide (AR) es un padecimiento crénico distribuido mundialmente; su prevalencia
varia entre el 0.5% y el 1 a 2% de la poblacidn adulta. Las tasas de incidencia reportadas (nimero
de casos nuevos en una poblacién determinada, durante un periodo determinado) son de
alrededor de 40 por cada 100,000 personas. Afecta predominantemente a mujeres en la cuarta
década de la vida con una relacién de 3-4:1 mujeres por cada vardon enfermo. En poblacién
caucasica, la enfermedad con poca frecuencia afecta a poblacién adulta menor de 35 aiios [1-3].
Tiene un alto impacto econdmico incrementado en alguna medida por el nivel de discapacidad que
provoca disminuyendo consecuentemente, la funcionalidad de los pacientes en todos los ambitos
[4]. Desde el punto de vista laboral, del 20 al 30% de los pacientes con AR de reciente inicio entran
en situacion de discapacidad total para el trabajo, durante los tres primeros afios de la
enfermedad [5]. Los pacientes con AR tienen una mayor mortalidad cuando se comparan con
controles pareados por edad y sexo [6]. Las complicaciones cardiovasculares son la principal causa
de mortalidad [7-8].

Los pacientes latinoamericanos tienen caracteristicas peculiares de la enfermedad, que los
diferencian de los caucasicos. En general, se ha descrito una menor prevalencia de la AR [9], una
menor edad de presentacién (alrededor de 10 afios menos) [9, 10] y un fenotipo menos grave de
la enfermedad [10]. En México, existe un estudio en el cual se estimé que el 0.3%-0.7% de la
poblacion adulta padece AR; en el mismo, se evidencié una notable variacion en la distribucién de
la prevalencia segun los estados [11]. Asi mismo, estudios locales han resaltado que la relacidn
descrita en poblacién caucdsica de 3-4 mujeres por cada hombre afectado, se incrementa a 8-9
mujeres por cada vardn, en nuestra poblaciéon [12].

Los costos en salud (médicos y de bolsillo) asociados a esta patologia en nuestro pais, se han
estimado en 2,334 délares anuales por paciente; el 26.1% de este gasto corresponde a gastos de
bolsillo erogados por el paciente. De los 610 ddlares americanos que gasta anualmente un
paciente el 55% lo dedica a la adquisicién de medicamentos [13].

Durante el afio 2018 en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
(INCMNSZ), de todas las consultas otorgadas, las reumatoldgicas ocuparon el segundo lugar [14].

Durante el mismo afio, segun los registros del Departamento de Inmunologia y Reumatologia del



INCMNS?Z, la AR representd la primera causa de referencia a la consulta al interior del servicio con

31% de pacientes diagnosticados con esta patologia [15].

1.2. Etiologia, fisiopatologia y manifestaciones clinicas

En la actualidad se considera que el desarrollo de esta entidad es el resultado de una compleja
interaccion entre factores genéticos, ambientales, seroldgicos y celulares; los cuales culminan en
un comportamiento invasivo de la membrana sinovial con la consiguiente destruccidn articular.
Cabe resaltar, que en afios recientes se ha reconocido que la AR puede dividirse en cuando menos
dos subtipos, en funcién de la presencia o ausencia de anticuerpos contra péptidos ciclicos
citrulinados (APCC) y que los factores genéticos y ambientales son diferentes en ambos subtipos
[16]. La presencia/ausencia de factor reumatoide (FR) es también un marcador diferencial
seroldgico de esta entidad. Hecha la aclaracion, se conoce que aproximadamente el 60% de la
variabilidad de la enfermedad se hereda y que los familiares en primer grado de los pacientes con
AR tienen un riesgo relativo cercano a 5 para presentar la enfermedad [17]. Se han identificado
varios factores de riesgo ambientales como candidatos asociados al desarrollo de la enfermedad, a
la progresién de ésta y a la respuesta al tratamiento; sin duda alguna, el tabaquismo es el mas
contundente y se conoce su efecto nocivo desde 1987 [18].

Son numerosos los elementos celulares y las citocinas involucradas en la patogénesis de la AR,
cabe destacar a los linfocitos B y T, los macréfagos, las citocinas pro-inflamatorias y las

metaloproteinasas [2].

Si bien la AR puede presentarse de manera explosiva, su inicio y su curso habitual son graduales a
lo largo de los afos [19]. La enfermedad se caracteriza por la presencia de inflamacién articular
(artritis) de practicamente todas las articulaciones del cuerpo, aunque frecuentemente se afectan
las (pequenias) articulaciones de las manos y de los pies, siendo el sintoma caracteristico el dolor.
Ademas, los pacientes presentan también sintomas sistémicos como son la fatiga extrema, el
entumecimiento o la rigidez matutina, el malestar general y la debilidad. Aunado a lo anterior,
existe compromiso extra-articular y los drganos mas frecuentemente afectados son el corazén, los
pulmones, el ojo y el tejido subcutdneo donde se ubican los nddulos reumatoides [20]. Los

sintomas sistémicos suelen presentarse al inicio [21].



La enfermedad se caracteriza por la progresién del dafo radiogréfico (destruccién de las
articulaciones), en ocasiones a pesar del tratamiento, siendo mas evidente en los dos primeros

anos posteriores al diagndéstico [22].

1.3. Tratamiento, seguimiento y prondstico

El tratamiento de la AR estd dirigido al control de los sintomas, en particular de la inflamacién y del
dolor articular y a reducir o detener la progresiéon radiografica antes de que exista un dafo
irreversible [23,24]. Para ello, existen numerosas guias de tratamiento, nacionales [25] e
internacionales [26], las cuales recomiendan el uso en monoterapia o combinado de varios tipos
de medicamentos, entre los que destacan los farmacos modificadores de la enfermedad (FARME)
clasicos y los bioldgicos, los corticosteroides, las moléculas pequefias y los anti-inflamatorios no
esteroideos. Las guias de tratamiento también incorporan a la fisioterapia y eventualmente a la
cirugia pldstica de la mano reumatica y a la cirugia ortopédica de reemplazo.

El seguimiento de los pacientes implica evaluar la respuesta al tratamiento y la prevencion de las
potenciales complicaciones. A este respecto cabe resaltar que como ya hemos mencionado, los
pacientes con AR tienen una mayor mortalidad cuando se comparan con controles pareados por

edad y sexo [6], siendo las complicaciones cardiovasculares la principal causa de muerte [7, 8].

De manera simple, el tratamiento farmacoldgico para la AR incluye basicamente dos tipos de
farmacos: los que modifican el curso de la enfermedad y los que disminuyen/controlan la
sintomatologia (dolor e inflamacidn) del paciente, conocidos como farmacos anti-inflamatorios no
esteroideos. Ambos tienen caracteristicas diferentes entre las que destacan la necesidad de un
tratamiento prolongado y el inicio de accidon lento en el caso de los primeros y un mecanismo de
accion rapido y la indicacidn de, por razén necesaria, en el caso de los segundos.

El estudio de los esquemas de tratamiento actual ha mostrado que el tratamiento agresivo y
temprano con FARME mejora la sobrevida, la funcionalidad de los pacientes y retrasa/detiene la

progresion radiografica de la enfermedad [27].

Dentro de los medicamentos disponibles para el tratamiento de la AR se encuentran, los FARME
clasicos como: azatioprina, ciclofosfamida, ciclosporina, cloroquina (CLQ), D-penicilamina,
hidroxicloroquina (HCQ), leflunomida (LEF), metotrexato (MTX), sales de oro oral, sales de oro

parenteral y sulfasalazina (SSZ); los biolégicos dirigidos contra el factor de necrosis tumoral como:



abatacept, adalimumab, anakinra, etanercept, infliximab y rituximab; y los inhidores de proteinas

cinasas Janus (JAK) como: tofacitinib y ruxolitinib.

De acuerdo con la guia mexicana para el tratamiento con AR actualizada en 2014, el FARME de

primera eleccidon es el MTX, por su buen perfil de eficacia (mejora de la capacidad funcional,

retraso de la progresion radiografica) / toxicidad. Ante la contraindicacion de MTX se utiliza LEF o

SSZ. La CLQ, HCQy SSZ, son farmacos de primera linea en formas leves [28].

El esquema de tratamiento mas utilizado es el MTX como monoterapia y en combinacién con CLQ,

LEF y SSZ. Todos los FARME presentan importantes efectos secundarios en mayor o menor medida

[4]. Los eventos adversos descritos para estos farmacos se describen en la tabla 1.

Tabla 1. Principales farmacos utilizados para el tratamiento de la Artritis reumatoide

Farmaco Dosis Toxicidad* Reacciones adversas* Nombres
Comunes Menos frecuentes comerciales

Azatioprina 1,5-2,5 Gastrointestinal, Mielotoxicidad con | Anemia Azatrilem
mg/kg/dia, hematoldgica, disminucion de megaloblastica
via oral neoplasias e leucocitos y grave e hipoplasia

infecciones plaquetas eritroide.

Ciclofosfamida 1,5-2,5 1,5-2,5 Malestar, ndusea y | Lesiones de la | Cryofaxok,
mg/kg/dia, mg/kg/dia, vomito médula Osea, | formitex,
via  oral. En | via oral. En alteraciones genoxal,
aplicacién aplicaciéon hematicas y caida | ledoxina
intravenosa  se | intravenosa  se de pelo.
calcula calcula
la dosis por|la dosis por
superficie superficie
corporal corporal

Ciclosporina 2,5-5 mg/kg/dia, | Gastrointestinal, Anorexia, nauseas, | Signos de | Neolem,
via ora nefrotoxicidad vomito, dolor | encefalopatia, restasis,

abdominal, anemia, sandimmun,
diarrea, disfuncién | trombocitopenia, supremunn,
renal, exantemas zaven me.
hipertension, alérgicos, edema,
temblor, cefalea, | aumento de peso.
hiperlipidemia,
mialgia, ¢

Cloroquina 2,5 mg/kg/dia Gastrointestinal, Cefalea, mareos y | Vémito, alteracion | Plaquenil,

oftalmoldgica alteraciones de la médula | aralen

gastrointestinales Osea, anorexia,

hipoglucemia,
retinopatia,
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maculopatia,
vértigo, acufenos

D-Penicilamina

125-500 mg/dia,
via oral

Hematoldgica,
renal,
gastrointestinal

Hidroxicloroquina

400 mg/dia, via
oral.

No superar los

6,5 mg/kg/dia

Oftalmoldgica,
gastrointestinal y
cutdnea

Cefalea, mareos vy
alteraciones
gastrointestinales

Vémito, alteracion
de la médula
Osea, anorexia,
hipoglucemia,
retinopatia,

maculopatia,
vértigo, acufenos

Leflunomida 20 mg/dia, via | Gastrointestinal, Diarrea, ndusea, | Hepatitis, Arava
oral. hepdtica, vémito, anorexia, | ictericia/coletasis
Aceptable cardiovascular, trastornos de la
comenzar teratogenicidad mucosa oral, dolor
directamente abdominal,
con la elevacion de
dosis de 20 parametros
mg/dia hepaticos.

Metotrexato Subida a Hepadtica, Estomatitis, Malestar general,
15 mg/semana | medular, gingivitis, fatiga, escalofrios,
en pulmonar, faringitis, nauseas, | fiebre, mareosy
1 mes y | alopecia, vémito, diarrhea, menor Resistencia
posteriormente teratogenicidad leucopeniay a infecciones.
aumentar hasta malestar
20-25 gastrointestinal
mg/semana.

Segun necesidad

Sulfasalazina 2-3 g/dia, via | Gastrointestinal, Dolor abdominal, | Edema facial, | Azulfidina

oral mielosupresion, nauseas, elevacion | alopecia, anemia,
irritabilidad, de enzimas | artralgia,
depresion, hepdticas, tos, | cristaluria
cefalea disnea

*De acuerdo con el Vademécum disponible en: www.facmed.unam.mx/bmnd/dirijo.php?bib_vv=14

Tanto los FARME como los anti-TNF mas comunes se encuentran disponibles en las instituciones

de salud con sistemas de derechohabiencia, pero para aquellos pacientes que requieren adquirir

los farmacos por no tener derecho a recibir prestaciones publicas de salud, el costo es altamente

variable. En el caso de los anti-TNF, indicados para pacientes refractarios a FARME, el costo puede

llegar a superar los 35,000 mensuales.

2. Adherencia

2.1. Definicidon de adherencia
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Si bien el curso natural de algunas enfermedades autoinmunes como la AR puede ser modificado
notablemente cuando el inicio del tratamiento farmacolégico es adecuado y en forma temprana,
lograr la efectividad del régimen terapéutico implica el cumplimiento 6ptimo de éste por el
paciente. Para definir este “cumplimiento” se han utilizado diferentes vocablos, siendo los mas
utilizados: “apego y adherencia”. Aun cuando la generalidad hace uso de estas dos palabras de
forma indistinta, los investigadores han realizado observaciones que establecen diferencias con
sus respectivas ventajas y desventajas [29]. De acuerdo con Osterberg, el término “apego” sugiere
una postura pasiva del paciente, quién sélo se concreta a seguir las érdenes que el médico le da
del tratamiento; en cambio el término “adherencia” refiere una alianza entre el paciente y el
personal de salud para establecer un plan de tratamiento. De cualquier manera, el apego o la
adherencia son consideradas como el punto en el que el paciente toma sus medicamentos como le
fueron prescritos por su médico [30]. Sackett y Haynes definen apego o adherencia terapéutica
como el grado en que la conducta del paciente coincide con la prescripcién médica en términos de
tomar los medicamentos, seguir las dietas o transformar su estilo de vida [31]. Cramer y
colaboradores propusieron nuevas definiciones con la intencidn de promover consistencia en la
terminologia, metodologia, analisis e interpretacién que utilizan los estudios enfocados en la
conducta relativa al consumo de medicamentos. Para los autores, apego al tratamiento (sinénimo
de adherencia al tratamiento), refiere el acuerdo y conformidad del paciente para con las
recomendaciones hechas por su médico tratante con respecto a los tiempos, dosis y frecuencias;
mientras que la persistencia al tratamiento refiere el acto de continuar con el tratamiento de
acuerdo con la duracién de la prescripcion [32]. Para estos autores, los términos apego o
adherencia y persistencia son constructos diferentes que deberian ser definidos y medidos de
forma separada a fin de hacer mucho mas comprensible la conducta relativa al consumo de
medicamentos.

Recientemente se ha acufiado el término de concordancia, que puede ser dividido en tres
componentes mayores; la persistencia, definida como la amplitud de tiempo en la que un paciente
sigue la prescripcion sin suspender, la adherencia de inicio, que indica si el paciente comienza con
el tratamiento indicado y la adherencia de ejecucidn que resulta de la comparacion entre el
régimen terapéutico prescrito y la conducta real asumida por el paciente al respecto [33].

A partir de la década de los 90’s se ha reconocido el papel principal que juega la decisidon del
paciente acerca de tomar las recomendaciones de tratamiento y se ha considerado que este

proceso implica la colaboracion del personal de salud y del paciente, de quien se toman en cuenta
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sus creencias y necesidades [31, 34]. Nuestra perspectiva comulga totalmente con esta posicion;
sin embargo debido a la amplia gama de términos utilizados para referirse a este fenédmeno, para
fines de este estudio utilizaremos el término adherencia terapéutica entendida como un término
genérico equivalente a la concordancia, integrada por los aspectos de persistencia y apego.

2.2. Medicidn de la adherencia terapéutica

Existen multiples métodos para medir la adherencia al tratamiento, mismos que pueden agruparse
en métodos directos e indirectos.

Los métodos directos incluyen la observacion y los ensayos biolégicos que permiten cuantificar las
concentraciones de una droga o la concentracién de un metabolito en fluidos corporales [35].

La cuantificacidn directa del farmaco en fluidos corporales (sangre, orina, saliva, etc.) observa las
concentraciones del fdrmaco Unicamente después de la ingestion y por periodos de tiempo que
varian segun la vida media del farmaco. A pesar de que este método es directo y objetivo, es caro
por requerir de infraestructura técnica y personal, es molesto para el paciente y las variaciones en
el metabolismo de los sujetos pueden dar una falsa impresion acerca de la adherencia [33, 36].

Los métodos indirectos incluyen: el conteo de tabletas, el monitoreo electrdnico, los registros de
farmacia, cuestionarios, auto-reportes y la evaluacion por el médico.

El conteo de tabletas puede realizarse de manera manual o al incorporar un dispositivo electrénico
gue determina la apertura del contenedor (Medication Event Monitoring System o MEMS). Esta
forma indirecta de medicidon presenta, para sus dos modalidades, las ventajas de no causar
molestias fisicas al paciente y de permitir una cuantificacidon sencilla de la informacién; no
obstante, no asegura la ingestion del medicamento y permite la eventual alteracion de la
informacién por el paciente [37, 38]. El conteo de tabletas se ha reportado como un método poco
confiable por la frecuencia con la que subestima la adherencia [39].

Los reportes de farmacia se basan en la informacién que provee el dispensador de medicamento
informando los dias sin medicacion estimados al dividir el nUmero de dias para los que se dispensd
el medicamento entre el nimero de dias entre el primer y Ultimo dia de seguimiento. Cdmo otros
métodos indirectos, no provee evidencia del consumo del farmaco por el paciente [40]. Se
consideran especialmente especificos para identificar falta de adherencia [41]. Una medida
utilizada para este método suele ser la proporcidon de dias con suministro de medicamento
obtenida durante un periodo de tiempo especifico, sin embargo se han reportado variaciones en el

método de calculo [42].
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Los cuestionarios se han usado desde 1970 como un método sencillo para obtener informacion
sobre la conducta de los enfermos con respecto al tratamiento [32]. La evaluacién de adherencia
al tratamiento por cuestionario es un método no invasivo, sencillo y barato que puede tener como
desventaja sobre los anteriores la evaluacidn de la adherencia a partir de informacidn en la que el
paciente es consciente de su medicién. No obstante permiten elaborar categorias que facilitan el
procesamiento de datos y su interpretacién [43]. Aun cuando los resultados pueden ser facilmente
distorsionados por el paciente y en general son un método indirecto susceptible de error que
incrementa con el paso del tiempo, es el método mas utilizado en investigacidn clinica.

No existe un cuestionario considerado como instrumento de referencia para evaluar adherencia
en AR, sin embargo se puede considerar que son tres los cuestionarios mds utilizados: el
cuestionario Morisky, la escala para reportar adherencia al tratamiento, MARS por sus siglas en
inglés y el cuestionario de apego en reumatologia.

El cuestionario Morisky consta de cuatro preguntas sobre falta de adherencia. No ha sido validado
para AR, sin embargo al ser utilizado para evaluar la adherencia en pacientes con hipertensién,
reportd adecuada consistencia interna (a de Cronbach =0.61), buena sensibilidad (0.81) y
moderada especificidad (0.44) [44].

El MARS es un cuestionario de 5 reactivos, 4 de ellos dirigidos a una falta de adherencia
intencionada y uno mas enfocado en el olvido. El desempefio de este instrumento no reportd un
buen desempefio cuando se compard con un conteo electrénico de tabletas en pacientes con
trasplante renal [45].

El Cuestionario de Apego en Reumatologia se compone de 19 reactivos que fueron validados en
pacientes con enfermedades reumaticas inflamatorias en comparacién con un dispositivo de
monitoreo electrénico. En este ejercicio se reportd muy buena sensibilidad (0.98), moderada
especificidad (0.67) y un regular indice de acuerdo para no adherencia (k=0.78) [37,43].

Como parte de la linea de investigaciéon de adherencia de la Clinica de AR de reciente inicio del
INCMNSZ se desarrollé un Cuestionario de auto-evaluacidn de adherencia (CAEA) que se aplicd en
93 pacientes con AR a quienes se les evalud la adherencia por este método en comparacidn con la
cuantificacién directa en sangre de un farmaco modificador de la enfermedad. La utilidad del
cuestionario indicé una sensibilidad del 90.6%, especificidad del 71.4%, valor predictivo positivo
del 85.7% y negativo del 80%. El indice de acuerdo entre el cuestionario y la determinacién en

sangre fue k=0.64, p<0.001 [46].
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Finalmente los auto-reportes y las estimaciones del médico, son métodos subjetivos que si bien
son no invasivos, faciles de usar y poco costosos no garantizan la ingesta del medicamento por el
paciente, pueden ser poco precisos y subestimar la adherencia del paciente [47].

Todos los métodos de medicidn tienen ventajas y desventajas que deben valorarse y que les hacen
tener caracteristicas que pueden ser mas o menos adecuadas para determinados tipos de

estudios. Sin embargo la combinacidn de ellos maximiza la validez de la medicidn.

2.3. Factores asociados a la adherencia terapéutica

En general se ha descrito una relacion inversa entre adherencia al tratamiento y la duracién de
éste: alrededor del 80% de los pacientes con prescripciones menores a doce meses tienen una
adherencia adecuada, sin embargo esta cifra disminuye al incrementarse el tiempo de la
prescripcion [48]. Las caracteristicas de la enfermedad a tratar, las del farmaco evaluado
(posologia, via de administracion y efectos secundarios), la duracidon del tratamiento o las
peculiaridades del paciente son sélo algunos de los elementos que explican las variaciones en el
porcentaje de adherencia [49].

En un articulo de revisién realizado por Osterberg y Blaschke se enlistan los mayores predictores
para una pobre adherencia, de acuerdo dicho estudio, estos son: presencia de problemas
psicoldgicos en el paciente (principalmente depresidn), deficiencias cognitivas, tratamiento para
enfermedad asintomatica, inadecuado seguimiento clinico, efectos secundarios del farmaco,
incredulidad del paciente en los beneficios del tratamiento, pobre relacion médico-paciente,
olvido de las citas, complejidad del tratamiento, costo de los medicamentos y poca capacidad de
pago. Por otro lado en el mismo documento los autores refieren algunos elementos que al
interrelacionarse entre el paciente, los proveedores de salud y los sistemas de salud pudieran
tener un efecto negativo en la disposicidn del paciente para seguir el régimen terapéutico indicado
[30].

Van Mierlo, revisé 27 estudios dirigidos a algunas enfermedades reumaticas, entre ellas la AR, que
agrupd de acuerdo con sus hallazgos en estudios describiendo factores de riesgos no-modificables
(edad, sexo y raza) y modificables (actividad de la enfermedad, comorbilidades, costos directos,
terapia combinada con MTX, uso prolongado de MTX). En dichos estudios los factores de riesgo
que se reportaron mas frecuentemente asociados a la no-adherencia fueron: que los pacientes no
entendieran el tratamiento (44%), efectos secundarios del farmaco (41%), edad (37%), dosis del

régimen (33%) y percepcién de ineficacia del tratamiento (33%) [50].
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2.4. Adherencia en AR
Las estimaciones de la falta de adherencia en padecimientos crénicos varian de 41 a 69% con

caidas sustanciales luego de los primeros 6 meses de terapia [51].

Las frecuencias de la adherencia en pacientes con AR reportan variaciones importantes dadas por
la definicion del constructo, el método de medicidon y las caracteristicas de la poblacion de estudio,
sin embargo se ha descrito que para periodos de entre uno y tres afios de tiempo, los pacientes
llegan a mantenerse consistentemente adherentes entre 30 y 36% [52]. La adherencia desciende
con el paso del tiempo, se han encontrado descensos hasta del 55% para los tiempos de toma y al
72% para las dosis de farmacos [53]. En general el 66% de los pacientes con AR son adherentes con
el tratamiento, sin embargo esta proporcion decae cerca del 1% por cada mes de seguimiento,

segun un meta-analisis realizado por Sheiman-Elazary y colaboradores [54].

En nuestra propia experiencia al indagar la adherencia terapéutica en una cohorte dinamica de
pacientes con AR temprana del INCMNSZ, hemos utilizado la entrevista dirigida al paciente por el
médico tratante como método de evaluacién de la adherencia, con este método hemos podido
evaluar la persistencia y el apego de los pacientes y reportar que: la persistencia decayé del 98 al
34% a los 2 afios de seguimiento, los pacientes persistentes alcanzaron con mayor frecuencia y
mas tempranamente la remisién de la enfermedad [10] y que a los 5 afios de seguimiento solo el
32% de los pacientes fueron persistentes, este grupo tuvo mejores desenlaces determinados por
el paciente, el médico y de laboratorio [55].

A partir del 2009 comenzamos a trabajar con un cuestionario auto-aplicable de adherencia que
nosotros disefilamos. En un primer ejercicio utilizando este cuestionario y un recordatorio de
consumo de farmacos, evaluamos a los pacientes en tres ocasiones con intervalos de 6 meses: el
50.5% de los pacientes fue apegado y 54.8% persistente, los pacientes no apegados y/o no
persistentes tuvieron una mayor tasa de recaidas de la enfermedad [46]. Con la aplicacion de
nuestro cuestionario evaluamos las motivaciones referidas por el paciente para no persistir al
tratamiento, encontrando que una mayor escolaridad y las percepciones de dificultad para
encontrar los medicamentos y de un costo elevado de los farmacos, fueron predictores para falta
de persistencia, ademas de que la combinacidn de estas dos ultimas motivaciones fue predictor

para falta de persistencia recurrente [56]. Finalmente hemos podido documentar que los
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pacientes de nuestra cohorte diagnosticados con episodios depresivos mayores tuvieron menos
adherencia terapéutica y peores desenlaces de la enfermedad [10, 57].

Recientemente se han desarrollado los términos de adherencia intencional y adherencia no
intencional [58].

La falta de adherencia no-intencional refiere la habilidad de un paciente al tomar sus
medicamentos ante posibles olvidos, poca destreza manual, pérdida de los medicamentos o la
incapacidad para pagarlos [59].

La falta de adherencia intencional refiere la conducta impulsada por la decisién de no tomar los
medicamentos. Esta decisién suele estar basada en las creencias de los pacientes acerca de la
enfermedad y su tratamiento. Dichas creencias tienen que ver con la percepcién del paciente; por
un lado, las preocupaciones relativas a los efectos secundarios y la eventual dependencia a los
farmacos y por el otro los posibles beneficios tales como la disminucién de los sintomas, la
funcionalidad y el control o “cura” de la enfermedad [60].

Para llegar a tal decisidén los pacientes hacen un analisis riesgo-beneficio en el que sopesan sus
creencias con respecto a la necesidad de tomar los medicamentos prescritos contra sus
preocupaciones acerca de los posibles efectos adversos [61].

Este balance de percepciones sugiere que los pacientes serian adherentes con el tratamiento si
ellos se perciben a si mismos como susceptibles de contraer cierta condicion que tiene
consecuencias serias, si el tratamiento pudiera ser benéfico y si sienten que las barreras para
tomarlos se compensan con los beneficios [62].

En pacientes con AR se ha descrito que hasta el 74% consideran necesario el tratamiento para su
salud, sin embargo, el 47% estuvo preocupado por los potenciales efectos secundarios. Por otro
lado, una mayor discapacidad se asocié con mayor necesidad y una mayor sensacién de
impotencia se asocid con mayor preocupacion. Los pacientes no adherentes tuvieron mayores

puntuaciones para la preocupacion que los pacientes adherentes [63].

3. Percepcion de riesgo

De acuerdo con la Real Academia Espafiola, se define riesgo como una contingencia o proximidad
a un dafio [64]. En 1987, la Asociacién Médica Britanica definid al riesgo como una expresién de
probabilidad [65]. En este sentido pareciera que el riesgo puede ser reducido a un valor numérico
objetivamente medible que alude a las pérdidas esperadas; sin embargo, los estudiosos del tema

han descrito la complejidad del término “riesgo” al abordar sus aspectos cualitativos, incluyendo la
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manera de comunicar la informacién sobre el riesgo y el proceso por el cudl las personas toman
decisiones teniendo como base sus propios cdlculos e interpretaciones [66].

Por otro lado, la percepcidn es un proceso cognitivo, de caracter espontaneo e inmediato, que
permite realizar estimaciones o juicios mas o menos bdsicos, acerca de situaciones, personas u
objetos, en funcién de la informacién que inicialmente se selecciona y posteriormente procesa la
persona [66].

|ll

Asi, la percepcidn del riesgo es el “juicio subjetivo que hacen las personas sobre la probabilidad de

experimentar un evento adverso” [67].

3.1. Teorias sobre la percepcion de riesgo

La investigacién sobre la percepcion de riesgo ha sido abordada por un sin nimero de disciplinas;
desde la economia, la estadistica, la geografia, la sociologia, la ciencia politica, la antropologia y la
psicologia, desde las cuales se han dado importantes contribuciones que describen que su
entendimiento implica la conducta humana ante riesgos naturales y tecnoldgicos, las
caracteristicas sociales y culturales de los individuos, las estructuras sociales y los procesos
mentales por los que se da la comprension del mundo.

Para ninguna de las ciencias que han abordado la percepcién de riesgo o las personas en general
existe una definicion Unica, sin embargo, existen coincidencias: la cuantificacién de las

probabilidades y consecuencias de los eventos y los aspectos cualitativos del riesgo.

3.1.1. Teoria antropoldgica

Wildavsly y Dake, desde un enfoque antropoldgico / socioldgico postularon que las percepciones
de riesgo son producidas con el apoyo de las instituciones sociales [68].

Pidgeon y colaboradores describieron algunos de los supuestos tedricos, los cuales apuntan a que
las creencias y valores compartidos por determinados grupos (sociales y culturales) influyen en la
seleccidon de lo que se considera o no como riesgo, de tal manera que, las personas de estos
grupos se preocupan especialmente de aquellos acontecimientos o aspectos que mads pueden
afectar o poner en peligro sus sistemas de creencias o valores, su manera de entender y de vivir
las relaciones sociales. Cada grupo social selecciona (inadvertidamente) los riesgos que “quiere”
temer con la finalidad de dar coherencia a su forma de vivir y a sus propios valores e ignora el
resto de los posibles riesgos que pueden ser relevantes para otros grupos sociales [69]. Desde esta

perspectiva, la percepcién del riesgo y el comportamiento seguro o inseguro de los individuos
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puede tener que ver con su socializacién, de este modo, segun Sjoberg, la percepcion del riesgo
no estd tan directamente relacionada con percepciones o evaluaciones de alguna cosa
objetivamente existente, sino mas bien con las relaciones que las personas mantienen con las
instituciones, con los juicios racionales que realizan sobre el comportamiento de ellas y la

confianza que les merecen [70].

3.1.2. Teoria cultural
Las valoraciones de los individuos y grupos difieren frente a un mismo hecho y constituyen un

producto de la percepcidn de quienes viven situaciones concretas de riesgo.

Sigve y colaboradores, han pretendido explicar cdmo las personas actian sobre el mundo que les
rodea bajo la premisa de que la participacion social de un individuo puede variar y esta variacion
se puede explicar por la dinamica entre dos dimensiones: el grupo y la red social. El grupo refiere a
las actividades de un individuo miembro de una unidad social regulada y la red a las normas a las
gue estan sujetos esos individuos; es el grado en el que un contexto social regula y restringe el
comportamiento de sus miembros [71].

Por las combinaciones posibles entre el tipo de grupo y la red se dan cuatro visiones, de acuerdo
con los postulados de Douglas, cada una de ellas tiene una forma caracteristica de percibir las
cosas que ponen en riesgo su forma de vida. Los fatalistas (suelen ser indiferentes al riesgo dado
por su poca participacién en la vida social), los jerarquicos (temor a la ruptura del orden natural de
la sociedad), los individualistas (temor a perder su libertad individual) y los igualitarios (temor al

desarrollo que pueda incrementar las desigualdades entre la personas) [69-70,72-73].

Dentro de la teoria cultural, se han realizado trabajos que corresponden al postulado de la
amplificacidn social del marco de riesgo. Recientemente Inouye, describid tres niveles que afectan
la percepcién de riesgo y la tolerancia al mismo bajo el supuesto de que a menor percepcion de
riesgo habrd una mayor tolerancia y finalmente mayores conductas de alto riesgo.

Un nivel macro, un nivel meso y un nivel micro. En el nivel macro se encuentra la cultura de
seguridad que pudiera imprimir el liderazgo de la estructura a través de la aplicacidn de ciertas
sanciones; en el nivel meso se da la influencia de cdmo los integrantes de la estructura perciben el

riesgo ejerciendo presion sobre los otros miembros de la comunidad y finalmente en el nivel micro
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intervienen los factores de conocimiento individual que cada sujeto tiene de las situaciones, todos

ellos relacionados con los sesgos de juicio individual tales como el optimismo y el pesimismo [74].

3.1.3 Teoria psicométrica

El enfoque psicoldgico de la percepcidon de riesgo pretende entender cdmo las personas procesan
la informacidn, cémo a partir de ella construyen conocimiento y resuelven problemas. Este
enfoque incluye las heuristicas y prejuicios, la aceptacién de riesgos, los modelos mentales de

riesgo y la perspectiva psicométrica.

El modelo cognitivo heuristico, descrito entre otros por Tversky y Kahneman, plantea que las
personas evaltan las probabilidades utilizando procesos heuristicos para manejar la informacion;
estos procesos se han descrito mds frecuentemente cuando se trata con informaciéon estadistica
[75]. Martinez J, considera que los procesos cognitivos estan sujetos a sesgos debido a que las
inferencias suelen basarse en el recuerdo o en la observacidn del riesgo del que se trate, por lo
gue conducen a sesgos en el juicio [76].

Weinstein trabajo en la teoria que delinea algunos de los sesgos de la informaciéon probabilistica
[77].

e Optimismo no realista: se trata de un error de juicio por la creencia errénea de suponer
que se estd en mejor posicion con respecto a las posibilidades de experimentar un
resultado particular en comparacidn con otras personas [78,79].

e Pesimismo no realista: consiste en un error de juicio por la creencia errénea de suponer
que se estd en peor posicidn con respecto a las posibilidades de experimentar un
resultado particular en comparacidn con otras personas [80].

e Percepcidon de invulnerabilidad: involucra las conductas de auto-proteccién de las

personas a partir de percibirse o no vulnerables [81].

Por otro lado el enfoque psicométrico tiene como primer antecedente el trabajo realizado por
Starr, investigador en el drea de la ingenieria, quien describié que las personas evaldan la
posibilidad de costo-beneficio que traen consigo las situaciones en las que estan inmersos, ademas
de que el grado en que la personas aceptan un riesgo depende de su “voluntad de exposicién” a la

fuente de riesgo, los beneficios del riesgo y el nimero de personas afectadas por el mismo [82].
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Slovic y su grupo de colaboradores, retomaron los trabajos de Starr y desarrollaron instrumentos
con el objetivo de conocer el grado en que la gente percibe diversos fendbmenos o eventos
ambientales y/o tecnoldgicos como riesgosos o benéficos, asi como sus preferencias con respecto
a ellos. Ademas, describieron algunas variables contextuales o cualidades que las personas
atribuyen a los riesgos como: el grado en que un riesgo se entiende, el grado en que se evoca un
sentimiento de temor, el nimero de personas expuestas al riesgo, la voluntad para decidir sobre el
riesgo, el numero esperado de pérdidas o de eventos adversos, el potencial catastrdéfico, el control
sobre el riesgo y los dafos involucrados, las caracteristicas cualitativas de riesgo y las creencias
asociadas a las causas del riesgo. Estos autores consideran que si bien la percepcion del riesgo es
altamente dependiente de la intuicidn, el pensamiento experiencial y las emociones, las variables
contextuales involucradas son cuantificables a través del disefio apropiado de instrumentos [83-

86].

De acuerdo con Rohrmann y Renn el paradigma psicométrico se puede resumir en cuatro

intenciones principales: a) el establecimiento de un riesgo es un concepto subjetivo, b) la

evaluacidon de un riesgo incluye aspectos fisico-técnicos y psico-socioldgicos, c) debe incluir
opiniones de expertos y gente comun d) el andlisis de la estructura cognoscitiva de los juicios
sobre el riesgo, puede realizarse a través de procedimientos estadisticos multivariados como

analisis factorial, escalas multidimensionales y regresiones multiples [87].

Finalmente Robin y Mendelson, han descrito que el papel del afecto, la emocién y el estigma son
modificadores en la percepcion del riesgo. Los supuestos consideran que el riesgo percibido es
cuantificable y predecible, que el nivel de riesgos voluntarios e involuntarios es muy parecido, que
en igualdad de condiciones la gente suele tolerar mas los riesgos si percibe mayores beneficios y

que si se deriva placer de un hecho, se tiende a juzgar un mayor beneficio y un menor riesgo [88].

3.2. Percepcion de riesgo en Salud
La adopcidon de comportamientos en salud estd asociada con el reconocimiento de riesgos [89].
Algunos investigadores adoptaron y aplicaron el concepto de PR a la salud y sugirieron que el nivel

promedio de PR para una amenaza estd relacionado con el nivel promedio de las caracteristicas
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percibidas de esa amenaza en particular, como la prevalencia, la controlabilidad, la prevenciény la
gravedad [90].

La percepciéon de riesgo se ha investigado en diversas patologias; sin embargo en el dmbito
reumatoldgico la informacion es escasa.

La mayor parte de la literatura publicada sobre PR se centrd en los comportamientos de salud que
estdn orientados a prevenir el desarrollo de enfermedades infecciosas, como el SIDA [91], y los
canceres especificos [92,93] y facilitar el diagndstico de diabetes mellitus (DM) en personas sanas
(en riesgo) [94]. Dos estudios evaluaron la PR en pacientes adultos que ya habian sido
diagnosticados con DM tipo 2, y ambos estudios encontraron una asociacién entre el grado de

riesgo y la adherencia a la medicacion [95,96].

3.2.1 Percepcidn de riesgo en enfermedades reumatoldgicas

Existe una limitada literatura publicada en el campo de las enfermedades reumaticas. La
percepcién de riesgo entendida como la valoracién de la preocupacién, la seriedad, la probabilidad
y la responsabilidad personal, se describié en entidades como la osteoporosis. Clark y Lavielle
encontraron que de 445 residentes de la ciudad de México y el drea metropolitana, mayores de 18
afos, seleccionados aleatoriamente, el 66.5% percibié a la osteoporosis como una enfermedad
seria, el 51.5% se considerd asi mismo personalmente responsable de adquirirla, el 50.2 % refirié
preocupacién por sufrir la enfermedad y el 47.1% considerd probable desarrollar la enfermedad.
La edad de los participantes se relaciond con la dimensién de preocupacion y responsabilidad
personal, los menores de 45 afos se consideraron mas preocupados y personalmente
responsables por desarrollar osteoporosis. El género se asocid con las dimensiones de
preocupacion y probabilidad, una mayor proporcion de mujeres que hombres se preocuparon y
pensaron tener una mayor probabilidad de desarrollar la enfermedad. Finalmente una historia
familiar de la patologia estuvo asociada con la preocupacién y la percepcion de probabilidad de
desarrollar la enfermedad [97].

Martin y colaboradores, se propusieron identificar determinantes en la percepcién de riesgo y la
buena disposicion a tomar los medicamentos propuestos, para lo que presentaron escenarios
hipotéticos a 1436 pacientes con AR, aleatorizados de una base de datos de atencién clinica
reumatoldgica en Michigan E.U. Con una tasa de respuesta del 71% reportaron que la percepcion
de riesgo correlaciond positivamente con la edad, la discapacidad, la actividad de la enfermedad,

las molestias por los efectos secundarios de los FARMES en uso y los sintomas depresivos; por otro
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lado la buena disposicién de los pacientes a tomar el medicamento propuesto correlaciond
positivamente con el alfabetismo en salud, el conocimiento de los medicamentos, el nimero de
FARMES utilizado en el pasado y la satisfaccion con el control de la enfermedad.

El 31% de los pacientes no estuvieron dispuestos a tomar los medicamentos propuestos, dichos
pacientes tenian mayor edad, su experiencia pasada era usando pocos FARMES, tuvieron menos
alfabetismo en salud, menos conocimiento de los medicamentos y mayor percepcidn de riesgo de
los medicamentos.

Un menor alfabetismo en salud se asocié con un incremento en la percepcién de riesgo y un
decremento en la buena disposicidn a tomar los medicamentos. Por un analisis de mediacién, los
autores determinaron que la percepcién de riesgo es un mediador parcial en la relacion entre el

alfabetismo en salud y la buena disposicién a tomar los medicamentos propuestos [98].

Dos estudios cualitativos relacionados y desarrollados en pacientes franceses con AR evaluaron los
temores mas frecuentes relacionados con la AR [99,100]; sin embargo, ambos términos, miedo y

riesgo no son equivalentes, ya que el "miedo" es un sentimiento inducido por un peligro o

amenaza percibida, una emocion; mientras tanto, el "riesgo" es un proceso cognitivo, la amenaza
de un dafio cuantificable [101]. En dltima instancia, el miedo ha sido aceptado como un aspecto

asociado con PR [102-103].

Una revision sistematica de la literatura relacionada con el reporte de los temores en los pacientes
con AR, identificé hasta mayo del 2017, 32 articulos originales en los que se reportaron 8 tipos de
temores: los relacionados con la terapia farmacoldgica, los relacionados a las consecuencias
futuras por la enfermedad incluida la discapacidad, los relacionados con el embarazo y el rol
parental, los relacionados con sufrir recaidas de la AR, los relacionados a sufrir lesiones por el
ejercicio o al incremento de sintomas de la AR por hacer ejercicio, los relacionados con incomodar
a otros y los relacionados con provocar una impresion negativa en otros por la apariencia dada por

la AR [104].

A pesar del incremento en los trabajos que indagan acerca de la percepcién de riesgo, pocos

estudios se han dado a la tarea de asociar este fendmeno con la conducta relativa al consumo de

medicamentos como tratamiento terapéutico.
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Estudiar la percepcién de riesgo en el marco de la adherencia terapéutica de un paciente implica
obtener informacién acerca de sus valores, vivencias y conocimientos relacionados o no a la
enfermedad y a su tratamiento. Los elementos anteriores rigen un proceso cognitivo
multidimensional en el que se valora la probabilidad y severidad de que ocurra un dafio por no
seguir las indicaciones terapéuticas [94].

El reconocimiento de un riesgo significativo para la salud ante la amenaza de
complicaciones puede motivar a los pacientes con AR a adoptar comportamientos preventivos de
salud. Los reumatdlogos deben proporcionar a los pacientes informacién que acerque la visién
médica a la percepcion del paciente de los riesgos relacionados con la enfermedad y su

tratamiento.

4. Instrumentos de evaluacion de desenlaces en salud

4.1. Desenlaces reportados por el paciente y su importancia en Reumatologia

La evaluacién de los desenlaces en salud es un elemento esencial en la practica clinica y en el
ambito de la investigacion; con base en los resultados de éstos, se toman decisiones de diferente
indole, las mas relevantes son aquellas que tienen que ver con pruebas diagndsticas adicionales y
con el tratamiento. Es por ello, que se requiere que los instrumentos usados para evaluar
desenlaces en salud sean validos y confiables, ya que de lo contrario aumenta el riesgo de sesgo,
las imprecisiones y se afecta la validez de las conclusiones. Existe literatura disponible, que sugiere
la importancia de una metodologia sélida, que asegure la calidad psicométrica de los instrumentos

usados en la atencién a la salud [105].

4.2. Calidad Psicométrica de los Instrumentos que evaliian desenlaces en salud

En general, se considera que un instrumento tiene buena calidad psicométrica si cuenta con
validez, confiabilidad y es factible.

Para utilizar con garantia un cuestionario es necesario comprobar que mide apropiadamente, de
modo constante en las mismas circunstancias, que es sensible a los cambios de la situacién clinica,
gue en la practica no presenta dificultades de aplicacion, etc. Toda esta comprobacion de sus
caracteristicas es lo que se llama proceso de validacién.

Las dos caracteristicas métricas esenciales para valorar la precision de un instrumento son la

confiabilidad y la validez [106].
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4.2.1. Confiabilidad

La confiabilidad hace referencia al hecho de medir una variable de manera constante. La
confiabilidad designa la constancia y precisiéon de los resultados que obtiene un instrumento al
aplicarlo en distintas ocasiones, evalla el grado de consistencia en que un instrumento mide lo
que debe medir. Un instrumento es confiable cuando los resultados son comparables en
situaciones similares. La confiabilidad se mide en grados y se expresa en forma de coeficiente de
correlacién que varia de 0, significando ausencia de correlacién, a 1 que es una correlacion
perfecta [107].

Segun algunos autores, el margen aceptable para los coeficientes de confiabilidad se sitda entre
0,7 y 0,9. Un coeficiente de confiabilidad alto es claramente deseable cuando las diferencias entre
los sujetos son legitimas y esperadas; y esto es lo que suele suceder en las pruebas psicoldgicas.

La confiabilidad se puede estimar por cuatro medios: la consistencia interna, la estabilidad, la
equivalencia y la concordancia interobservadores. EIl método utilizado depende de la naturaleza
del instrumento. La consistencia interna mide la homogeneidad de los enunciados de un
instrumento indicando la relacion entre ellos. Las técnicas para medirla son: la fiabilidad mitad y
mitad, el alfa de Cronbach y la técnica de Kuder-Richardson [108]. El mas utilizado es el alfa de
Cronbach que mide la correlacidon de los reactivos dentro del cuestionario valorando como los
diferentes reactivos del instrumento miden las mismas caracteristicas. Su rango oscila de 0 a 1.
Algunos autores consideran que un valor por debajo de 0,5 muestra un nivel de fiabilidad no
aceptable; un valor entre 0,5 y 0,6 se podria considerar como un nivel pobre; entre 0,6 y 0,7 se
estaria ante un nivel débil; entre 0,7 y 0,8 haria referencia a un nivel aceptable; en el intervalo 0,8-
0,9 se podria calificar como de un nivel bueno, y un valor superior a 0,9 seria excelente [109].
Otros autores consideran que valores <0.7 indican que los reactivos tienen una inadecuada
contribucidn a la escala y que valores >0.9 sugieren redundancia [110].

La estabilidad mide la constancia de las respuestas obtenidas en repetidas ocasiones, en las
mismas condiciones y con los mismos sujetos. La estimacién de la estabilidad se puede obtener
con la técnica del test-retest se puede usar el coeficiente de correlacion de Pearson, de Spearman
o el coeficiente de correlacién intraclase (CCl) [111,112]. Para algunos autores el CCl es el mejor
método para determinar confiabilidad y para su interpretacién deben considerarse tanto el valor
puntual como el de sus intervalos de confianza al 95% (IC95%). Con respecto al nivel de
confiabilidad valores <0.5= pobre, 0.5-0.75= moderada, 0.75-0.9= buena y >0.9= excelente. Los

valores del IC 95% de 0.83-0.94= buena y de 0.95-0.99= excelente [113].

25



La equivalencia es otra manera de medir la fiabilidad de un instrumento cuando se dispone de dos
0 mas versiones del mismo test. Se mide el grado de correlacidén entre las versiones aplicdndolas
sucesivamente a los sujetos en un mismo tiempo. El resultado se obtiene correlacionando las
puntuaciones de las dos formas paralelas del instrumento. Valores de correlacidon por encima de
0,8 reflejan que los instrumentos son equivalentes [108].

La concordancia interobservadores o armonizacion de las medidas de los diferentes observadores
mide el grado de concordancia entre los resultados de dos o mas observadores al medir las
mismas variables. Se utiliza cuando se quiere determinar la equivalencia de puntuaciones de
diferentes sujetos al aplicar el mismo instrumento. Se puede realizar también con el mismo
observador en dos ocasiones distintas. Habitualmente se obtiene calculando el coeficiente de
correlacién de Pearson o Spearman, el coeficiente de correlacion Kappa, analisis de varianza y
correlacién intraclase. Estos coeficientes deben alcanzar puntuaciones por encima de 0,5 y se

recomienda llegar a 0,7 para que sean consistentes [111].

4.2.2. Validez

La validez explora en qué grado un instrumento mide lo que deberia medir, es decir aquello para
lo que ha sido disefiado. La validez es una pieza clave tanto en el disefio de un cuestionario como
en la comprobacién de la utilidad de la medida realizada. Puede estimarse de diferentes maneras
como son la validez de contenido, validez de criterio y validez de constructo. Cada una de ellas
proporciona evidencias a la validacién global del instrumento [106, 108, 111].

La validez de contenido evalia de manera cualitativa si el cuestionario abarca todas las
dimensiones del fendmeno que se quiere medir, ya que se considera que un instrumento es valido
en su contenido si contempla todos los aspectos relacionados con el concepto que mide. La validez
aparente es una forma de validez de contenido que mide el grado en el que los reactivos parecen
medir lo que se proponen. Consiste en que algunas personas, expertas o no, digan si consideran
relevantes los reactivos incluidos en un instrumento. Algunas técnicas para determinar la validez
de contenido son el método Delphi, el modelo de Fehring y la metodologia Q, todas ellas a partir
de la opinién de un grupo de expertos [111].

La validez de criterio es el grado de correlacidn entre un instrumento y otra medida de la variable
a estudio que sirva de criterio o de referencia. Cuando hay una medida de criterio aceptada (regla
de oro o estandar de referencia), los nuevos instrumentos que miden el mismo concepto se

comparan con esa medida. Sin embargo, cuando no existen medidas previas que puedan
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considerarse como medida estandar, la validez de criterio se mide buscando otro instrumento que
sirva de medida comparable. Hay dos formas de validez de criterio: la validez concomitante y la
validez predictiva. La validez concomitante mide el grado de correlacion entre dos medidas del
mismo concepto al mismo tiempo y en los mismos sujetos. Se expresa por coeficientes de
correlacién. La validez predictiva mide el grado de correlacién entre un instrumento y una medida
posterior del mismo concepto o de otro que estd estrechamente relacionado. Mide de qué
manera un instrumento predice una evolucidn o un estado posterior [112].

La validez de constructo se entiende como el grado en el que un instrumento mide la dimensién
evaluativa para la que fue disefiada, se relaciona con la coincidencia de medida con otros
instrumentos que midan la misma dimensién. Determina la relacion del instrumento con la teoria
y la conceptualizacidn tedrica. Su proceso comienza definiendo una dimensiéon o tema, indicando
la estructura interna de sus componentes y su relacion tedrica con otros instrumentos que midan
la misma dimensidn. Se puede verificar mediante estudios de validez convergente - divergente
(equivalente a la sensibilidad y especificidad), de analisis factorial (variabilidad entre los reactivos
debido a cada factor presente en el instrumento) y de validez discriminante (capacidad para

distinguir a los sujetos que se espera sean diferentes) [108,111-112,114].

4.2.3. Factibilidad

Finalmente es recomendable determinar la factibilidad del cuestionario, para determinar si es
asequible para utilizarlo en el campo que se quiere utilizar. Los aspectos que habitualmente se
evalian son: el tiempo que se requiere para cumplimentarlo, la sencillez y la amenidad del
formato, la brevedad y claridad de las preguntas, asi como el registro, la codificacion y la
interpretacion de los resultados. El instrumento debe ser aplicado en distintas poblaciones para
conocer si el instrumento es adecuado en sujetos en diferentes situaciones. Se obtiene mediante
el calculo del porcentaje de respuestas no contestadas y el tiempo requerido para rellenarlo. La
factibilidad también se puede medir evaluando la percepcién del paciente respecto a la facilidad
de usar el cuestionario, asi como la percepcién del profesional respecto a su utilidad en la practica

clinica [112].
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I Pregunta de investigacion

éLa percepcion de riesgo es un factor que se asocia con la adherencia terapéutica en los pacientes

con AR del INCMNSZ?

i Planteamiento del problema

En México el 0.3-0.7% padece AR, tres cuartas partes de estos enfermos son mujeres entre los 26 y
45 afos, edad en la que tendrian que gozar de capacidad productiva; sin embargo, debido a la
discapacidad que produce esta enfermedad, hasta un 70% de ellas pudieran ver afectada su
productividad laboral. La pérdida de la funcionalidad afecta también a otras esferas: las relaciones
familiares y de pareja, el estado emocional y la situacién econdmica, que se ve mermada por los
gastos que genera la atencion médica aunado a la pérdida del ingreso por incapacidad laboral.

El registro de pacientes del Departamento de Inmunologia y Reumatologia del INCMNSZ se integra
por 13,856 pacientes agrupados en 16 patologias, quienes han asistido a consulta externa en los
ultimos 10 afos. La AR es la mas prevalente, agrupando al 31.4% de los pacientes.

Por la naturaleza de la enfermedad, los esquemas de tratamiento suelen ser prolongados. En
general el médico tratante asume que el paciente es concordante con el tratamiento a pesar de
gue en la literatura existe evidencia de lo contrario. En la AR la adherencia con el tratamiento es
especialmente relevante por su impacto en el control de los sintomas (como el dolor), en los
desenlaces de la enfermedad y en la sobrevida de los pacientes. En el contexto de la adherencia,
algunos aspectos como las creencias y percepciones del paciente, su conocimiento de la
enfermedad y la calidad de la relacidon con su médico, son especialmente relevantes. Los recursos
humanos y estructurales implementados por el Departamento de Inmunologia y Reumatologia,
pudieran ser insuficientes si la adherencia al tratamiento no es la adecuada. La falta de adherencia
terapéutica en padecimientos como la AR es una situacidn de riesgo para que un paciente
presente peores desenlaces clinicos; el desconocimiento de los factores asociados a los
mecanismos que llevan a un paciente a decidir ser adherente o no con un esquema terapéutico no
permite establecer esquemas preventivos que mejoren los niveles de adherencia y en

consecuencia el bienestar de los pacientes.
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v Justificacion

La AR es la artritis inflamatoria cronica mas prevalente, en nuestro pais, la AR tiene una
prevalencia considerable y por su naturaleza crdnica y progresiva, tiene el potencial de ocasionar
discapacidad, la cual impacta al paciente, la familia y la sociedad en multiples areas. Como en
todas las enfermedades crénico-degenerativas, ademas del tratamiento farmacolégico se sugieren
cambios en el estilo de vida; los efectos beneficiosos del tratamiento sélo se daran si la adherencia
con el mismo es alta y a muy largo plazo; sin embargo, los niveles de adherencia decaen tras los 6
primeros meses de tratamiento; resulta por tanto fundamental conocer los factores que se
asocian con este fendmeno, especialmente aquellos potencialmente modificables.

El Departamento de Inmunologia y Reumatologia del INCMNSZ es un centro de referencia a nivel
nacional para la atencién de la AR, enfermedad motivo de mas de la mitad de las consultas
ambulatorias otorgadas. El objetivo principal de la atenciéon de nuestros pacientes es impactar en
su calidad de vida, lo cual puede verse limitado si la adherencia con el tratamiento no es éptima.
Las recomendaciones de tratamiento de la Liga Europea contra el Reumatismo (EULAR) de 2013
destacan que el tratamiento del paciente debe basarse en decisiones compartidas entre el
paciente y el reumatdlogo. El principio que subyace a esta recomendaciéon es tener una
comunicacion eficaz entre médico y paciente, la cual puede alcanzarse mejor con la incorporacion
de los intereses, percepciones, juicios y creencias del paciente en el discurso clinico sobre los
planes terapéuticos. La adopcién que los pacientes tengan, de las propuestas terapéuticas en
enfermedades crénicas puede lograrse y mantenerse mas efectivamente si se conciben desde la

perspectiva de la atencidn centrada en el paciente.

La adopcidn de conductas en salud se ha asociado entre otras cosas, con el reconocimiento de
riesgos, por lo que es de vital importancia conocer de la percepcidén de riesgo que tienen los
pacientes con enfermedades crénicas a quienes se les plantea un esquema de tratamiento.

En el contexto clinico de los pacientes con AR, los médicos priorizan la adherencia a los fdrmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad, ya que se ha relacionado con mejores
resultados; sin embargo, el incumplimiento del tratamiento es un fenémeno universal que se ha
asociado al uso de medicina alternativa; ademas, a los pacientes con AR se les recomienda con
frecuencia dejar de fumar y dietas saludables mas el eventual tratamiento de afecciones
comorbidas relevantes como hipertensién, normalizacién de lipidos en suero y periodontitis. Todo

esto requiere una participacion activa del comportamiento de los pacientes, lo que puede lograrse
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mas facilmente si los pacientes perciben algunos estilos de vida como factores de riesgo para
resultados desfavorables. Finalmente, evaluar el riesgo percibido puede ayudar a explicar cémo los
pacientes con AR integran sus ideas sobre la enfermedad y sus tratamientos, y cémo esta
comprension afecta el manejo de su autocuidado.

Hasta nuestro mejor conocimiento no existe un instrumento validado que permita evaluar la
percepcion de riesgo en enfermedades reumatoldgicas. Un instrumento que proporcione
informacién a los reumatdlogos sobre el riesgo percibido por sus pacientes podria ayudarlos a
comprender como las ideas de la enfermedad y el tratamiento influyen positiva o negativamente
en ciertas conductas de autocuidado incluida la adherencia al tratamiento; por lo que en el
presente proyecto proponemos la construccion y validacién de un instrumento que permita
evaluar la percepcion de riesgo en pacientes con AR, para después determinar si la percepcién de

riesgo es un factor que se asocia con la adherencia terapéutica.

\" Objetivos

1. Principal
a) Determinar la asociacién entre la adherencia terapéutica y la percepcidn de riesgo en

pacientes con AR del INCMNSZ.

2. Secundarios
a) Construir y validar un cuestionario para determinar la percepcién de riesgo.
b) Determinar la prevalencia de falta de adherencia terapéutica y presencia de percepcién de
riesgo, en pacientes con AR del INCMNSZ.
c) Identificar otros factores asociados a la falta de adherencia terapéutica en pacientes con AR
del INCMNSZ.
d) Identificar factores asociados a la percepcidn de riesgo en pacientes con AR del INCMNSZ.
e) Correlacionar la actividad de la enfermedad, la discapacidad funcional, el dolor y la calidad

de vida con la adherencia terapéutica y la percepcién de riesgo.
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VI Hipotesis

a) Un mayor numero de pacientes con percepcién de riesgo seran adherentes con el
tratamiento terapéutico.

b) Los pacientes con adherencia terapéutica tendrdan mayor actividad de la enfermedad,
mayor discapacidad funcional, mayor dolor y peor calidad de vida que los pacientes sin
adherencia.

¢) Los pacientes sin percepcidon de riesgo tendran menor edad, menor conocimiento de la
enfermedad, menor alfabetismo en salud, sin historia familiar de AR, menor actividad de la
enfermedad, menor discapacidad, menor dolor y mayor calidad de vida que aquellos con

percepcién de riesgo.

VIl Diseio de investigacion y estrategias metodologicas

1. Disefio del estudio

Estudio observacional retrospectivo, transversal analitico, en pacientes con AR del INCMNSZ, que
se desarrolld en dos fases; a continuacion, se describe la metodologia que se utilizé:

1.1. Fase 1. Construccidn y validacion del Instrumento de medicion: Cuestionario de percepcion
de riesgo (CPR)

La primera fase, se compuso de tres pasos: 1) La construccion del modelo conceptual del CPR; 2)
La generacidon y reduccidn de reactivos, determinacion de la factibilidad, relevancia y comprension
de los reactivos e instrucciones, escalas de respuesta y puntuacion; y 3) Validacién psicométrica
del instrumento.

1.1.1. Paso 1. Construccion del modelo conceptual del instrumento de medicion

Revisidn de literatura

Dos autores realizaron una busqueda exhaustiva de la literatura para: 1) Conocer de la existencia
de instrumentos para evaluar PR en pacientes con AR y/o en pacientes con otros diagndsticos; 2)
Tener un acercamiento con todas aquellas potenciales dimensiones evaluativas del constructo de
PR, y 3) Cada manifestacion y complicacion de la AR y sus frecuencias de presentacion en
diferentes poblaciones de pacientes con AR.
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Entrevistas con pacientes y proveedores de salud

Ademds de la revisién de la literatura, se consideré la experiencia clinica, la informacién
proporcionada por algunos pacientes y los clinicos que los atienden. Para identificar los
significados connotativos de los elementos de percepcion de riesgo en pacientes y clinicos, se
realizaron entrevistas semiestructuradas. Una trabajadora social entrenada y con experiencia en
AR, realizd las entrevistas cara a cara en una habitacién privada, por un tiempo aproximado de 20
minutos cada una, a 20 pacientes con AR. El entrevistador hizo preguntas abiertas sobre la
probabilidad de sufrir dafios relacionados con la AR en un contexto clinico hipotético de
eventuales brotes debido a la interrupcién de un medicamento especifico para la enfermedad; los
componentes para el constructo de PR, se derivaron de estas entrevistas (Apéndice 1 — Al. Guia
para las entrevistas semiestructuradas). Ademas, se pididé a 6 reumatdlogos y 5 fisioterapeutas con
experiencia en AR que enumeraran y calificaran (segun la gravedad y la frecuencia) 15
componentes relacionados con la AR (sintomas, manifestaciones y/o complicaciones). Se hizo
hincapié en considerar el seguimiento a largo plazo de la enfermedad.

Posteriormente se analizaron las respuestas obtenidas mediante la técnica de redes semdnticas
naturales modificada y de frecuencias hasta obtener los elementos que se incluyeron en el
instrumento [115-117].

Finalmente, por cada elemento, se redactaron cuatro reactivos encaminados a determinar la
probabilidad de riesgo percibida por el paciente y cuatro mas de indole genérico para determinar
la gravedad de la enfermedad, y la responsabilidad, prevencion y control sobre el desarrollo de
complicaciones, que el paciente considera tener.

Una vez redactados los reactivos, se definieron las respuestas y el sistema de puntuacién [107].

1.1.2. Paso 2. Generacion y reduccién de reactivos

Generacion y reduccion de reactivos

Se consideraron tres tipos de fuentes para la generacién de reactivos: teoria, entrevistas con
informantes clave y opiniones de expertos (como se describié previamente). Para lograr una
redundancia suficiente antes de la reduccién, el primer borrador (v.1) del CPR incluyé 4 versiones
por cada componente seleccionado de acuerdo con el modelo conceptual (conceptualmente
idéntico y estructuralmente diferente) que resulté en 108 reactivos; todos fueron sugeridos por

una trabajadora social, quien considerd la redaccidon utilizada por los pacientes durante las
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entrevistas. Luego, 2 investigadores adicionales (1 psicélogo y 1 reumatdlogo) revisaron los
reactivos, propusieron correcciones y llegaron a un consenso del borrador en su v.1, que se aplicé
a 50 pacientes ambulatorios con AR. Posteriormente, se obtuvo un segundo borrador (v.2),
limitado a 54 reactivos (2 versiones por cada uno de los 27 reactivos originales) y se aplicé a 50
pacientes ambulatorios con AR adicionales; se obtuvo un borrador final (v.3) del CPR, reducido a
27 reactivos (Apéndice 2 - A2. Cuestionario de Percepcién de Riesgo). Los 27 reactivos fueron
finalmente distribuidos en 5 dimensiones siguiendo la construccién conceptual. Durante el
proceso de reduccién, se probd la homogeneidad de los reactivos hasta que se logré la mejor

correlacién entre reactivos y el total de ellos.

Escala de respuestas

Para determinar la escala de respuestas a los reactivos propuestos, se considerd el nivel basico de
educaciéon formal de nuestros pacientes y su potencial discapacidad manual. Seleccionamos un
método de estimacién directa de respuestas, en una escala visual analoga (EVA). La EVA consistio
en una linea recta de 100 milimetros con una descripcidn verbal en los puntos finales. "No hay
probabilidad" aparecié en la parte izquierda de la linea (inferior de la escala), y "Probabilidad
absoluta" aparecio en la parte derecha de la linea (superior de la escala). Se indicé a los pacientes

gue marcaran sobre la linea un punto entre los 2 extremos (Apéndice 2 - A2).

Puntuacién del instrumento

Utilizamos un método de puntajes estandarizados para poder comparar nuestros resultados con
los que eventualmente se pudieran describir en otras poblaciones. Para los 100 pacientes incluidos
en la muestra 2, Los 27 reactivos se puntuaron individualmente, como la longitud de la EVA
medida desde el comienzo de la linea (lado izquierdo) hasta el punto marcado por el paciente (0 a
100 mm). Se calculé el promedio de los 27 reactivos y se calculé una transformacién lineal z, para
cada una de las puntuaciones individuales, a las cuales se le resté el promedio de la puntuacién de
todos los participantes. La diferencia se dividid por la desviacién estandar. Finalmente para
obtener puntuaciones t, se consideraron los valores establecidos de una desviacién estandar de 10
y una media de 50, por lo que cada puntuacién z fue multiplicada por 10 y al resultado se le

sumaron 50 [111].
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Con los valores de toda la poblacion participante, se establecid el punto de corte para asumir la

presencia de percepcién de riesgo, considerando el valor ubicado en el percentil 75 de los valores

estandarizados t.

Factibilidad

La factibilidad del instrumento se probd de acuerdo con los siguientes criterios: tiempo requerido

para completar la escala, la percepcion de los pacientes con respecto a la claridad de los reactivos

y la aceptacion por el paciente, del formato del instrumento.

1.1.3. Paso 3. Validacion Psicométrica del instrumento de medicion

La versidon final del CPR, fue aplicada para su validacion en una tercera muestra de pacientes

asistentes a la consulta externa de reumatologia con diagndstico de AR.

El proceso de validacion implicé:

a)

b)

Determinar la confiabilidad del CPR mediante la consistencia interna y la estabilidad
temporal. La consistencia interna se determind con el cdlculo del coeficiente de alfa-
Cronbach. La estabilidad prueba-reprueba se valoré mediante el coeficiente de correlacion
intra clase (CCl) y sus intervalos de confianza al 95% (IC 95%) entre la medicién basal y la
medicion luego de tres semanas + una semana, en 50 pacientes a quienes se les aplicé el
CPR en dos ocasiones con un intervalo de 1+1 semana.

Determinar la validez del instrumento.

La validez de contenido del CPR se determind a partir de la formacién de un panel de
expertos. Los expertos determinaron la validez aparente y de contenido. El grupo de
validacién estuvo integrado por 2 reumatélogos y 1 psiquiatra quienes revisaron la
literatura relevante sobre PR. Cada experto, cegado a la evaluacién del otro, calificé cada
uno de los 27 reactivos incluidos en la versidn final del CPR, de acuerdo con la presencia o
ausencia de relevancia, redaccidon adecuada, lenguaje y significado apropiados. Se buscé
que = 80% de los integrantes aprobasen el instrumento.

La validez de constructo se estimé a través de un andlisis factorial exploratorio extrayendo
los componentes principales de cada una de las dimensiones evaluadas por el cuestionario

de percepcion de riesgo. Ademas se determind validez convergente con el coeficiente de
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correlacién de Pearson para estimar la relacion existente entre las puntuaciones totales y
por dimensiones del CPR y la validez discriminante contrastando las puntuaciones en los
diversos grupos de pacientes a partir de alguna condicién clinica tal como el uso de
protesis articulares. Se buscd determinar la capacidad del instrumento para diferenciar
entre sexos, grupos de edad y actividad de la enfermedad.

Validez de criterio. Al no existir un estandar para la medicién de PR, la validez de criterio
se basd en criterios externos que se definieron a priori para cada una de las 5 dimensiones
gue conformaron el modelo final del CPR. Los criterios fueron datos clinicos registrados en

las historias clinicas de los pacientes.

1.2. Fase 2. Asociacion de la adherencia terapéutica y la percepcion de riesgo
La segunda fase correspondié a la observacidén transversal en los pacientes con AR del

INCMNSZ (Fig.1)

Fig. 1. Diseno del estudio en su fase de asociacién.

Mo Adherentes con PR EI

Muestra No Adherentes sin PR @

Adherentes con PR EI
Adherentes sin PR @

Expuestes |E| MO expuestos ®

La figura 1, esquematiza el disefio del estudio en su fase de asociacion.

1.2.1. Asociacion de la adherencia terapéutica y la percepcion de riesgo
De forma concomitante a la evaluacién reumatoldgica, se evalué el nivel de adherencia

terapéutica y se determind la percepcidn de riesgo.

1.2.2. Evaluacidn del dolor, calidad de vida, discapacidad y actividad de la enfermedad
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Al mismo tiempo se evalud de cada paciente, el dolor en ese momento, la calidad de vida del
ultimo mes, la discapacidad de la uUltima semana y la actividad de la enfermedad de la dltima

semana.

1.2.3. Evaluacién reumatoldgica

Las evaluaciones reumatoldgicas de los pacientes con AR, se integran por exploracion fisica
completa, determinacidn de algln reactante de fase aguda, tratamiento farmacoldgico, presencia
de eventos adversos y presencia de patologia concomitante.

Cada médico tratante realiza una nota médica en el sistema electrdnico de la institucion, la cual
fue revisada para obtener la informacion clinica de cada paciente. De tal manera que se tuvieron
todos los datos de forma concomitante a las determinaciones de adherencia y percepcién de

riesgo.

2. Poblacion de estudio y muestra

2.1. Poblacién de estudio

Se incluyeron cuatro diferentes muestras por conveniencia de pacientes ambulatorios con AR
consecutivos. Todos los pacientes fueron reclutados de la consulta externa de reumatologia del
INCMNSZ, un centro de atencidn terciaria y centro nacional de referencia para enfermedades
reumaticas. Todos los pacientes tenian el diagndstico de AR, segln sus criterios reumatdlogos

primarios.

2.1.1. Poblacién y muestra para la fase 1-Construccion y Validacion

Durante el proceso de construcciéon del modelo conceptual, se constituyd la primera muestra, que
incluyé a 20 pacientes con enfermedad de larga duracién, que habian completado su participacién
en un ensayo clinico con un medicamento aprobado para la AR y que tenian baja actividad de la
enfermedad o remision segun el indice de actividad DAS28 (DAS28 <3.2), por considerarse que
estaban en riesgo de un brote debido a la interrupcion del farmaco del estudio. Estos pacientes
fueron seleccionados para la construccion de un modelo conceptual de PR en la AR.

La segunda muestra incluyé a 100 pacientes (en quienes se aplicaron diferentes borradores del

CPR), y se utilizd para la generaciéon y reduccion de reactivos.
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Para la fase de la validacidn psicométrica se solicitd la colaboracion de la tercera muestra, que

incluyé 270 pacientes.

2.1.2. Poblacién y muestra para la fase 2-Determinaciones de la adherencia terapéutica y
percepcion de riesgo

De acuerdo con los registros del departamento de Inmunologia y Reumatologia, existen cerca de
4000 pacientes con AR, ésta fue considerada la poblacién total del estudio, de ella se extrajo una
poblacién representativa; para ello cada dia de consulta, del total de pacientes citados con
diagndstico de AR, se eligié un grupo de paciente por muestreo de conveniencia. Se excluyeron
los pacientes sin indicacion de tratamiento farmacoldgico y aquellos que hubiesen colaborado en
alguna de las fases anteriores. Los pacientes fueron contactados al llegar al servicio de consulta
externa, se les invitd a participar en el estudio, todos los pacientes que accedieron a participar

firmaron un consentimiento informado previo a responder los cuestionarios entregados.

2.2. Criterios del estudio

2.2.1Criterios de inclusion
a) Pacientes con numero de registro en el INCMNSZ con diagndstico de AR asistentes a la consulta
de reumatologia, con cuando menos un farmaco especifico para su patologia.

b) Pacientes que accedieron a participar y firmaron consentimiento informado.

2.2.2 Criterios de exclusién
a) Pacientes que por cualquier motivo no tenian indicado tratamiento farmacolégico.

b) Pacientes que no desearon participar y no firmaron consentimiento informado.

2.2.3 Criterios de eliminacién
a) Pacientes a los que no se pudo realizar alguna de las mediciones de adherencia terapéutica o
percepcion de riesgo.

b) Pacientes que retiraron su consentimiento.

37



2.3. Tamaiio de muestra

2.3.1 Tamano de muestra para la Validacion del instrumento

El tamafio de muestra para la validacion del instrumento, fue por un muestreo no probabilistico,
intencional, que atendid a la recomendacién de realizar una prueba piloto en una muestra de
entre 50 y 100 participantes con caracteristicas semejantes a las de la poblacién objetivo para
luego aplicar el instrumento corregido a una segunda muestra de participantes también con
caracteristicas semejantes a las de la poblacién objetivo, en este caso, equivalente a un nimero de
sujetos de entre 5y 10 por cada reactivo del instrumento a validar [111, 118,119].

Ambas muestras provinieron de los pacientes con AR que asisten regularmente a la consulta

externa de reumatologia.

2.3.2 Tamaio de muestra para estimar la asociacion entre adherencia y percepcion de riesgo

Para el cdlculo del tamafio de muestra no encontramos datos que nos permitieran calcular las
medidas de frecuencia especificas para determinar el nUmero de sujetos requerido para estimar la
asociacién entre la falta de adherencia y la exposicién a la presencia de percepcién de riesgo en
pacientes con AR; por lo que se consideraron los resultados obtenidos en la prueba piloto para

validar el Cuestionario de Percepcion de Riesgo, motivo de este trabajo.

Se calculé el numero de sujetos necesario para comparar dos proporciones, la de pacientes
adherentes en el grupo de sujetos con percepcidn de riesgo y la de pacientes adherentes en el

grupo de sujetos sin percepcion de riesgo.

De acuerdo con los resultados de la prueba piloto, se estimé una prevalencia de pacientes
adherentes del 43% en el grupo con presencia de percepcién de riesgo, contra una prevalencia del
57% en el grupo sin percepcién de riesgo.

Nivel de confianza del 95% Error alfa= 0.05

Poder estadistico del 80% Error beta = 0.2

Relacién n2/n1=1.3 (Dado que se obtuvo una proporcion del 27% de pacientes con PRy 73% sin
PR)

Asumiendo los datos descritos previamente, el despeje de la formula en el programa para célculo
de tamafio de muestra y poder estadistico (G*Power) v.3.1.9.2, resultdé en un tamafio de muestra

total de 414 pacientes, 180 en el grupo 1y 234 en el grupo 2.
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3. Identificacion y operacionalizacién de variables

Las variables principales del estudio son la adherencia terapéutica y la percepcion de riesgo, en

nuestra hipdtesis, la primera como dependiente de la segunda. La figura 2, representa el mapa

arquitectdnico en el que se detalla la relacidn y direccidon de ésta entre las variables consideradas.

Cada una de las variables se encuentra descrita conceptual y operacionalmente en la tabla 2.

Fig. 2. Mapa arquitectonico del estudio

|
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Tabla 2. Variables del estudio
VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
INDEPENDIENTE
Percepcion de riesgo Juicio subjetivo de los Promedio de las Cuantitativa Sin riesgo a
pacientes con AR, puntuaciones obtenidas continua Maximo riesgo
sobre la probabilidad en cada uno de los 0-100

de experimentar un
evento adverso como
consecuencia de
padecer la
enfermedad.

reactivos incluidos en el
Cuestionario de
Percepcion de Riesgo
(CPR) [120].
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Percepcion de riesgo Juicio subjetivo de los Se considerara que un Cualitativa 0=Sin percepcién
positiva pacientes con AR, paciente tiene PR positiva | nominal de riesgo.
sobre determinada cuando la puntuacién dicotdmica 1=Con percepcion
probabilidad de promedio del CPR > 61.7 de riesgo.
experimentar un mm [120].
evento adverso como
consecuencia de
padecer la
enfermedad.
DEPENDIENTE
Adherencia terapéutica
Apego al tratamiento Percepcion que el La percepcion que el Cualitativa 0=No apegados
propio paciente tiene propio paciente tiene de nominal 1=Apegados
de su nivel de su nivel de cumplimiento dicotémica
cumplimiento al al tratamiento terapéutico
tratamiento indicado, se determinara a
terapéutico indicado a partir de la respuesta
partir de la frecuencia marcada por el paciente a
con la que consumio las preguntas 12, 13y 14
sus medicamentos el del CAEA con escala Likert
dia, hora y cantidad de 0 a 4 [46]. Los
indicada. pacientes apegados serdn
aquellos que respondan
“Siempre” alos 3
reactivos.
Persistencia al Percepcion que el La percepcion que el Cualitativa 0=No persistentes
tratamiento propio paciente tiene propio paciente tiene de nominal 1=Persistentes
de su nivel de su nivel de cumplimiento dicotémica
cumplimiento al al tratamiento terapéutico
tratamiento indicado a partir de la
terapéutico indicado a | frecuencia con la que no
partir de la frecuencia interrumpid el consumié
con la que no los medicamentos
interrumpié el indicados, se determinara
consumio los a partir de la respuesta
medicamentos marcada por el paciente a
indicados. la pregunta 10 del CAEA
con escala Likert de0a 4
[46].
Adherencia con el Percepcion que el Seran considerados Cualitativa 0=No adherentes
tratamiento propio paciente tiene adherentes lo pacientes nominal 1=Adherentes
de su absoluto que respondan Siempre a | dicotdomica

cumplimiento al
tratamiento
terapéutico indicado a
partir de haber
consumido siempre los
medicamentos de la
forma indicada y de
nunca haber
suspendido el
consumo.

los 3 reactivos, 12, 13y 14
del CAEA y que respondan
Nunca al reactivo 10 del
CAEA [46]. Los pacientes
adherentes seran aquellos
que sean apegados y
persistentes.
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CONFUSORAS

1.Caracteristicas sociodemograficas generales del paciente

1.1.Edad Afios cumplidos que Tiempo en afios, Cuantitativa Numero de Afios
tiene una persona transcurrido entre la fecha | continua
desde su fecha de de nacimiento
nacimiento hasta un proporcionada por el
momento determinado | paciente y la fecha de la
evaluacién de adherencia.
1.2.Sexo Condicion bioldgica Registro realizado por el Cualitativa 1. Hombre
que distingue a las médico especialista en el dicotomica 2. Mujer.

personas en hombres y
mujeres.

expediente clinico durante
la revision reumatoldgica
basal, al determinar por la
apreciacioén exterior del
paciente.

1.3.Escolaridad

Afios de estudio
aprobados por una
persona en cualquiera
de los niveles del
Sistema Educativo
Nacional o su
equivalente en el caso
de estudios en el
extranjero. Iniciando
con el primer afio de la
educacion basica

Registro realizado por el
médico especialista en el
expediente clinico durante
la revision reumatoldgica
basal, al cuestionar al
paciente: éCudl es el
ultimo afio escolar
terminado al dia de hoy?

Cuantitativa
continua

Numero de Afios

1.4.Nivel
socioecondmico

Clasificacion
determinada por el
area de trabajo social
del INCMNSZ como
resultante de la
calificacién obtenida al
sistema de puntaje
establecido por el
Sistema de Institutos
Nacionales de la
Secretaria de Salud del
Gobierno Federal
Mexicano.

Nivel socioecondmico
impreso en el cédigo de
identificacidn del paciente
y adherido al carnet de
citas. Una de las posibles
categorias definidas a
partir del porcentaje de
gratuidad.

Cuantitativa
ordinal

1.98%
2.90%
372%
4.57%
5.25%
6.0%
7.0%

2. Caracteristicas de la A

2.1. Tiempo de
evolucion

Tiempo transcurrido
entre la fecha del
primer sintoma de la
enfermedad y el
momento de ingreso a
la cohorte.

Afos transcurridos entre
la fecha del primer
sintoma y la fecha de la
medicion basal, de
acuerdo con el registro
realizado en el expediente
clinico.

Cuantitativa
continua

Numero de Afios

2.2. Grado de actividad
de la enfermedad

Estado el cual se
caracteriza por
inflamacion y dolor poli
articular simétrica de

Mediante el indice de
actividad para la AR,
RAPID 3 que incluye 3
medidas de auto-reporte:

Cuantitativa
continua

Puntuacién con
valores tedricos de
0 a 30 que se
interpretan como:
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pequefias y grandes
articulaciones.

funcién fisica, dolor vy
evaluacién global de la
enfermedad [121, 122].

0-3 Remisidn
3.01-6 Baja A
6.01-12 Moderada
A

>12 Alta
2.3. Remisidn de la De acuerdo con los Puntuacién del indice Cualitativa 0=No
enfermedad criterios del Colegio RAPID 3 <3 [121, 122]. nominal 1=Si
Americano de dicotémica
Reumatologia y de la
Liga Europea contra la
AR.
3. Comorbilidades
3.1. Presencia de Presencia de cualquier | Segun los datos asentados | Cualitativa 0= No
comorbilidad padecimiento en el expediente del nominal 1=Si
concomitante a la paciente por su médico dicotémica

enfermedad que
origina la atencion
médica inicial

tratante, se recabara de
cualquier padecimiento
concomitante a la AR.

3.2. Numero de

Cantidad de

Numero de diagnédsticos

Cuantitativa

Numero absoluto

comorbilidades padecimientos distintos a la AR, discreta de comorbilidades
concomitantes a la registrados en el
enfermedad que expediente del paciente
origina la atencién por el médico
médica inicial. reumatologo.
4. Tratamiento Farmacoldgico
4.1. Tipo de farmaco Grupo de clasificacion Grupo de asignacién Cualitativa 1.AINES
prescrito del medicamento donde fue registrado el nominal 2. FARME

seguln su objetivo
terapéutico como
modificador de la
enfermedad o
asintomatico.

medicamento por el
reumatoélogo durante la
visita clinica basal o de
seguimiento

3.Antimalarico
4.Inmunosupresor
5. Bioldgico

6. Otro.

4.2. Numero de
farmacos a consumir
para AR

Numero total de
medicamentos
indicados como
tratamiento
terapéutico para cada
patologia

Cuenta del numero total
de medicamentos
registrados por el médico
especialista en el
expediente clinico,
durante la revision
reumatoldgica en la
seccién de tratamiento
indicado.

Cuantitativa
discreta

Numero absoluto
de farmacos

4.3.Disponibilidad del
medicamento

La disponibilidad de los
medicamentos se
determinara con el
nivel de dificultad para
encontrar los
medicamentos en la
farmacia, que el
paciente refiera haber
tenido en durante un
periodo de 6 meses
previo a la consulta

Respuesta a la pregunta 8
del CAEA ¢{Qué tanta
dificultad tuvo para
encontrar los
medicamentos para su
enfermedad
reumatoldgica en la
farmacia? [46].

Cuantitativa
Ordinal

4=Demasiada
3=Mucha
2=Mas o0 menos
1=Un poco
0=Nada
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reumatoldgica.

4.4.Costos del

El costo de los

Respuesta a la pregunta 9

Cuantitativa

4=Demasiado

medicamento medicamentos se del CAEA ¢Qué tan caros Ordinal 3=Mucho
determinard con la le parecieron los 2=M4ds o0 menos
percepcion que el medicamentos para su 1=Un poco
paciente refiera haber | enfermedad 0=Nada
tenido relativa al nivel reumatoldgica indicado
de los costos de los por su médico? [46].
medicamentos para su
enfermedad
reumatoldgica durante
los 6 meses previos a la
consulta reumatoldgica
4.5.Efectos Los efectos secundarios | Respuesta positiva a la Cualitativa 0=No
secundarios del del farmaco como opcion 4 de la pregunta nominal 1=Si
farmaco factor asociado a la 11 del CAEA: Me siento dicotdmica
falta de adherencia se mas mal si me lo tomo
presenta cuando el [46].
paciente determina
que ha sido una de las
razones por las que ha
dejado de tomar sus
medicamentos en los
dos meses previos a la
entrevista.
4.6.Uso de tratamiento | Se considerard como Respuesta a la pregunta 3 | Cualitativa 0=No
alternativo uso de tratamiento del CAEA {Ademas del nominal 1=Si
alternativo el consumo | tratamiento indicado por dicotdmica

de farmacos
homedpatas,
productos de
herbolaria, asistencia a
sesiones de acupuntura
o cualquier otro
procedimiento ajeno a
la medicina al6pata al
cual se le atribuyan
propiedades
medicinales con el
objetivo de tratar el
padecimiento

su médico reumatdlogo

tomo algun otro tipo de

tratamiento alternativo?
[46].

4.7. Numero de
farmacos a consumir
por otras
enfermedades

Numero total de
medicamentos
indicados como
tratamiento
terapéutico para
cualquier padecimiento
diferente a la AR.

Cuenta del numero total
de medicamentos
registrados por el médico
especialista en el
expediente clinico,
durante la revisidn
reumatoldgica en la
seccién de tratamiento
indicado para otros
padecimientos.

Cuantitativa
Discreta

Numero absoluto
de farmacos

5.0tros Factores asociados
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5.1.Percepcién de la
relacion médico-
paciente

El nivel de la relacion
médico paciente se
integrara con las
calificaciones
otorgadas a las
preguntas 5,6y 7 del
cuestionario. Recaban
informacion acerca de
la confianza que el
paciente siente en su
reumatologo tratante,
el nivel de claridad en
las indicaciones que
recibe de éstey la
calidad que considera
tiene las consultas
clinicas y de laboratorio
a las que asiste.

Las calificaciones
obtenidas iran del 0 al 10.
Sumando los valores de
cada variable secundaria,
el menor valor posible es
0y el mayor 30 [46].

Cuantitativa
discreta

Sin confianza —
Maxima confianza
0-30

5.2.Conocimiento de la
enfermedad

El conocimiento de la
enfermedad se
evaluard en el paciente
de acuerdo con la
informacion que
maneje de acuerdo a si
el padecimiento es
crénico, curable,
hereditario y a algunas
recomendaciones
particulares.

El conocimiento de la
enfermedad se evalud en
cuatro reactivos del CAEA:
15,17,19y 21.Sila
respuesta es correcta se
asignara un punto a cada
reactivo de tal modo que
los valores podran ir de O
a4 [46].

Cuantitativa
Ordinal

O=ningun
conocimiento

1= Conocimiento
deficiente

2= Conocimiento
regular

3=Buen
Conocimiento

4= Muy buen
conocimiento

5.3.Nivel de apoyo

El nivel de apoyo social

El nivel de apoyo social se

Cuantitativa

O=ninguno 1=Malo

social se determinara a partir | evaluara en cuatro ordinal 2=regular 3=Bueno
de la informacidén reactivos del CAEA: 16, 18, 4= Muy bueno
proporcionada por el 20y 22.Si la respuesta de
paciente sobre la cada reactivo refiere
existencia de un presencia, se asignard un
confidente, de ayuda punto a cada reactivo de
en caso de necesidad tal modo que los valores
econdmica, existencia podran ir de 0 a 4 [46].
de alguien que le dé
informaciony de la
sensacion de cercania
con algun familiar.
5.4 Alfabetismo en Medicion de la Se determinara con la Cualitativa 0= Alfabetismo
Salud capacidad de una puntuacion de tres nominal deficiente
persona para obtener, | preguntas descritas para dicotdmica 1= Alfabetismo
procesar o comprender | auto-reportar el suficiente

la informacidn basica
de salud necesaria para
tomar decisiones de
atencién médica
adecuadas.

alfabetismo en salud. Se
consideraran con
alfabetismo suficiente
quienes tengan
puntuacionesde 4y 5 en
la pregunta 1 relativa a la
confianza con el llenado
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de formas [123].

5.5 Historia familiar de | Diagndstico de AR en Diagndstico de AR en Cualitativa 0= No
AR cualquier miembro de cualquier miembro de la nominal 1=Si
la familia familia consanguinea dicotémica
consanguinea. segun los antecedentes
heredo-familiares
descritos en el expediente
del paciente
6.Desenlaces del paciente
6.1. Discapacidad Valoracion del estado Puntuacion final del Cuantitativa La escala de

funcional

funcional general, por
el paciente, de acuerdo
con el indice de
incapacidad resultante
del HAQ-DI, que evalda
el grado de dificultad
del sujeto para realizar
actividades de la vida
diaria en 8 categorias.

instrumento HAQ- DI [124,
125].

ordinal

medicién va del 0 al
3

1 = cierta dificultad,
2= mucha
dificultad,

3=no puede
hacerlo.

6.2. Calidad de vida

Valoracion del estado
de salud, por el
paciente, considerando
el valor del
cuestionario SF-36, que
contempla una medida
genérica de 36 puntos
midiendo 8 conceptos
generales de salud.

Puntuacion final del
instrumento SF-36 [126,
127].

Cuantitativa
continua

Minima calidad de
vida- Maxima
calidad de vida
0-100

6.3.Dolor

Utilizando una escala
visual analoga de 100
mm (VAS) para dolor
por la enfermedad, el
paciente considerara
una escala del 0 a 100
mm, a mayor
puntuacién mayor
dolor.

Longitud de del inicio de
la linea al punto marcado
por el paciente [128].

Cuantitativa
continua

Minimo dolor —
Maximo dolor
0-100

4. Procedimientos

4.1. Procedimientos de la Fasel. Construccion y validacién del CPR

Durante la primera fase, se realizaron procedimientos que involucraron la participacion de tres

muestras de pacientes (M1, M2 y M3), en todos los casos se obtuvo consentimiento informado de

los pacientes antes de realizar el procedimiento. Se aplicaron 3 versiones del CPR en momentos y

pacientes distintos, a excepcidn de la versién 3, que se aplicé en dos ocasiones a 50 de los 270

sujetos participantes en la muestra correspondiente.

La tabla 3 resume los procedimientos por cada paso de la fase 1.
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Tabla3. Procedimientos de la Fase 1 del estudio.

Paso Procedimiento Responsable Poblacién
involucrada
Construccidon del | Revisidn de literatura Trabajador Social NA
modelo Entrevistas semiestructuradas Trabajador Social M1-20 pacientes
conceptual con AR
Consulta con proveedores de | Trabajador Social 6 reumatdlogos
atencion médica 5 fisioterapeutas
Elaboracidn y | Redaccidn de reactivos Trabajador Social NA
reduccién de | Evaluacion de reactivos Psicélogo tutor NA
reactivos Reumatdlogo tutor
Aplicacion del CPR v.1 108 | Trabajador Social M2-50 pacientes
reactivos con AR
Aplicacion del CPR v.2 54 | Trabajador Social M2-50 pacientes
reactivos con AR
Validacion del | Aplicacion basal del CPR v.3 27 | Trabajador Social M3-270 pacientes
CPR reactivos con AR
Aplicacion subsecuente del CPR | Trabajador Social 50 pacientes con
v.3 27 reactivos AR de la M3
Evaluacidn de reactivos Reumatodlogo externo NA
Reumatdlogo externo
Psiquiatra externo

4.2. Procedimientos de la Fase 2 Asociacion de la adherencia terapéutica y la percepcion de
riesgo

Una vez obtenido el consentimiento de los pacientes, se instruyd a los pacientes para contestar los
6 cuestionarios que fueron aplicados en esta fase; luego de aclarar cualquier duda a cada paciente
se le entregd el paquete de cuestionarios para ser rellenados a fin de completar las evaluaciones
de adherencia terapéutica, percepcién de riesgo, actividad de la enfermedad, discapacidad,
calidad de vida y dolor. Dichas evaluaciones se realizaron en una sola ocasidon y de forma

concomitante a la consulta de reumatologia. Una vez que los cuestionarios fueron devueltos por el
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paciente, el trabajador social responsable de la aplicacion corrobord con cada participante, su

informacién sociodemografica.

Finalmente, mediante la revision de la nota médica asentada en el expediente electrénico del

paciente, se determind el tiempo de evolucién de la AR, la presencia de comorbilidades

especificando tipo y numero, el tratamiento indicado para tratar la AR, incluyendo dosis y el

tratamiento para padecimientos concomitantes.

Los procedimientos realizados durante la segunda fase del estudio se describen en la tabla 4.

Tabla 4. Procedimientos de la Fase 2 del estudio

Paso Procedimiento Responsable Poblacién
involucrada

Evaluacion de la adherencia | Aplicacién del cuestionario CAEA [46] Trabajador Social | M4-415 Pacientes

terapéutica con AR

Evaluacidén de la percepcion de | Aplicacidn del cuestionario CPR [120] Trabajador Social | M4-415 Pacientes

riesgo con AR

Evaluacién de la actividad de la | Aplicacién del indice de actividad | Trabajador Social | M4-415 Pacientes

enfermedad RAPID 3 [122] con AR

Evaluacion de la discapacidad | Aplicacién del cuestionario HAQ-DI | Trabajador Social | M4-415 Pacientes

funcional [125] con AR

Evaluacion de la calidad de vida | Aplicacién del cuestionario SF-36 [127] | Trabajador Social | M4-415 Pacientes
con AR

Evaluacion del dolor Aplicacion de la EVA de dolor [128] Trabajador Social | M4-415 Pacientes
con AR

Evaluacion del tiempo de

evolucion, comorbilidades vy
tratamiento para la AR vy

concomitante.

Revision de expedientes clinicos

Trabajador Social

Expedientes clinicos
de 415 pacientes de

la M4

4.3 Cuestionarios utilizados en el estudio

Durante el estudio se aplicaron 5 cuestionarios y una EVA, todos los instrumentos fueron auto-

aplicables en sus versiones validadas al espaiol. La tabla 5 describe cada uno de ellos.
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Tabla 5. Cuestionarios utilizados en el estudio

Cuestionario CAEA

Es un instrumento auto-aplicable de 22 reactivos que mediante una escala
Likert permite determinar la persistencia y la adherencia al tratamiento,
ademas indaga sobre el uso de tratamiento alternativo, la relacion médico-
paciente, las causas para la falta de persistencia, el conocimiento de la
enfermedad y el apoyo social. El instrumento en espafiol fue sometido a un
ejercicio de reproducibilidad y desempefio en la cohorte de pacientes de AR
del INCMNSZ [46].

Un anexo de tres reactivos en este instrumento evalua el alfabetismo en salud
con tres preguntas que responden a la capacidad de afluencia para leer, la
habilidad para localizar y usar informacién y la capacidad para hacer
operaciones matematicas simples, todas ellas consideradas necesarias para
obtener, procesar y entender, informacién bdasica en salud y los servicios
necesarios para la toma de decisiones.

(Apéndice 3 — A3. Cuestionario de Adherencia )

Cuestionario CPR

Instrumento auto-aplicable integrado por una serie de escalas visuales
analogas que consultan al paciente, acerca de la probabilidad de presentar
ciertas manifestaciones articulares y extra-articulares, implicaciones
socioecondmicas y complicaciones y/o comorbilidades, por padecer AR [120].
(Apéndice 2 - A2. Cuestionario de Percepcion de Riesgo)

indice de actividad
RAPID 3

Por su nombre en inglés, “Routine Assessment of Patient Index Data 3”, el
indice RAPID-3 [121], incluye tres medidas auto-reportadas por el paciente: la
funcidn fisica, el dolor y la evaluacion global de la enfermedad por el paciente.
Se desarrolldé en 2008 y se ha descrito como un indice sencillo que puede ser
completado en 5-10 minutos. Su cdlculo es simple, el puntaje total bruto va de
0 a 30 y puede ser recodificado a escala de 0 a 10 a partir de una tabla de
conversidn provista por el autor. Se han establecido puntos de corte para
determinar el grado de actividad, que corresponden a: 0-3 Remisién, 3.01-6
baja actividad, 6.01-12 moderada actividad y >12 alta actividad. El indice ha
reportado correlaciones significativas con otros indices de actividad para la AR
como el DAS28. Se tiene disponible una version en espafiol para México [122].
(Apéndice 4 — A4. indice de actividad RAPID 3)

Cuestionario HAQ-
DI

Por su nombre en inglés, “Health Assessment Questionnaire D-1”, el HAQ-DI es
un instrumento genérico que mide la capacidad funcional del paciente en la
ultima semana. Es un cuestionario auto-aplicado compuesto de 20 preguntas,
gue se sintetizan en 8 categorias. Las respuestas se califican en una escala
ordinal con valores de 0 a 3. La calificaciéon global es el promedio de todas las
calificaciones. Se considera que a mayor calificaciéon es mayor la discapacidad
funcional [124]. Se tiene disponible una versidn en espafiol para México [125].
(Apéndice 5 — A5. Cuestionario HAQ-DI)

Cuestionario SF-36

Por su nombre en inglés, “Short Form-36, el SF-36 es un instrumento genérico
validado en multiples poblaciones e idiomas que evalua la calidad de vida de
los pacientes atribuible a alguna enfermedad. Estd constituido por 35
reactivos puntuables, divididos en 8 dimensiones: Funcién Fisica, Rol Fisico,
Rol Emocional, Funcién Social, Salud Mental, Salud General, Dolor Corporal y
Vitalidad. Los componentes pueden ser resumidos en dos dominios genéricos,
el mental y el fisico. Contiene ademas un reactivo adicional que no forma
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parte de ninguna dimensién y que mide el cambio de la salud en el tiempo
[126]. Se tiene disponible una versidn en espainol para México [127].
(Apéndice 6 — A6. Cuestionario SF-36)

EVA-dolor

Longitud marcada por el paciente sobre una linea trazada de 100 milimetros
gue en su punto inicial al extremo izquierdo refiera ausencia de dolor y en el
extremo derecho el maximo dolor sentido por el paciente en la semana previa
a la consulta incluido el dia en que se responde[128].

(Apéndice 7 — A7. EVA dolor)

Auto-reporte del | Se evalia mediante el auto-reporte con 3 preguntas desarrolladas para
Alfabetismo en | determinar el alfabetismo en salud. Las 3 preguntas responden a 3
salud dimensiones entendidas como: confianza en el llenado de formas en salud,

problemas de aprendizaje en salud y ayuda para lectura; Se cuenta con una
versién validada al espafiol. Las respuestas son medidas en una escala Likert
del 1 al 5, la puntuacidn total es sumativa con valores posibles de 3 a 15, las
puntuaciones menores reflejan un peor alfabetismo en salud [123]. (Apéndice

8 — A8. Auto-reporte de analfabetismo en salud)

5. Analisis estadistico

Para la fase 1, durante la construccién del modelo conceptual, las respuestas proporcionadas por
los pacientes y los proveedores de atencion médica se analizaron mediante la técnica de redes
semanticas naturales modificada. La técnica consiste en identificar el tamafno y nucleo de la red,
los pesos semanticos y las distancias semanticas entre definiciones, que los participantes
atribuyen a los diferentes elementos reportados. En este proceso se realizd un andlisis de
frecuencias para cada elemento. Los elementos que se encontraron por encima del punto de
quiebre de Catell (asintota de la curva de frecuencias acumuladas), fueron los que se incluyeron en

el instrumento [114-116].

Para la fase 1, durante el desarrollo y reducciéon de reactivos, se probd la homogeneidad de los
reactivos con la correlacién entre ellos y la contribucidn de estos al puntaje total. Los reactivos con
correlaciones <0.3 fueron descartados, con base a la consideracidon de que estaban midiendo algo

diferente de la escala [106-107].

Para la fase 1, durante el proceso de validacidn, se realizd estadistica descriptiva para estimar las
frecuencias y porcentajes (variables categéricas) o las medias y desviacidon estandar o mediana
(Q25 - Q75) (variables continuas) de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la muestra

principal. La validez aparente y de contenido evaluada por expertos, fue examinada con el
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porcentaje de acuerdo entre ellos. La a de Cronbach y la correlaciéon inter-reactivo para la escala
completa y para cada dimensidn se utilizé para evaluar la consistencia interna del cuestionario. La
interpretacion del a de Cronbach fue la siguiente: <0,70 indica que los reactivos individuales
proporcionan una contribuciéon inadecuada a la escala general y valores de> 0,90 sugieren
redundancia. Asi como que los valores entre 0.8-0.89 reflejaran una buena consistencia interna y
que las distintas preguntas miden un Unico constructo o dimensidn [109]. Para prueba-reprueba,
los coeficientes de correlaciéon intraclase (CCl) y sus intervalos de confianza (IC) del 95% se
calcularon en base a un modelo de efectos mixtos bidireccionales de acuerdo absoluto. Segun el
CCl, los valores <0.5 indican una confiabilidad pobre, entre 0.5-0.75 confiabilidad moderada, entre
0.75-0.9 buena confiabilidad y valores> 0.9 indican una confiabilidad excelente. Finalmente, las
estimaciones de IC del 95% entre 0.83-0.94 se consideraron como un buen nivel de confiabilidad y
aquellas entre 0.95-0.99, como un excelente nivel de confiabilidad [112].

Los efectos de piso y techo se determinaron como el porcentaje de pacientes que alcanzaron la
puntuacion mas baja y alta de la escala, respectivamente.

La validez de constructo se evalué mediante andlisis factorial exploratorio (componentes
principales) con rotacion Varimax. La adecuacion del muestreo se confirmd utilizando la medida de
Kaiser-Mayer-Olkin (KMO) (valor apropiado 20.5), y el uso del analisis factorial fue respaldado por
la prueba de esfericidad de Bartlett (valor significativo p <0.05). El nimero de factores se
determiné como el nimero de valores propios > 1. La participacion de cada reactivo en el factor
fue determinada por la carga factorial como una indicacién del grado en que cada reactivo estaba
asociado con el factor [113].

Para la validez de criterio, se compard la presencia de cada criterio externo entre pacientes con y
sin PR, definido cuando la puntuacion del CPR fue = 61,7 mm (que correspondia al percentil 75).
Finalmente, se obtuvo el nimero de criterios externos registrados en los expedientes clinicos, para

cada paciente y se examind su asociacidn con PR mediante modelos de regresidn logistica.

El tamafio de la muestra se basd en las recomendaciones metodolégicas, que sugirieron un
minimo de 50 pacientes para evaluar la validez de constructo, un minimo de 100 pacientes para
evaluar la consistencia interna y de 5 a 10 pacientes para cada elemento del instrumento [111,

118, 119].
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Para la fase 2, en la que se buscd asociar la adherencia terapéutica y la PR, inicialmente se
analizaron las caracteristicas basales de la poblacién mediante un andlisis descriptivo de las
variables principales de interés utilizando frecuencias y porcentajes para variables no continuas y
medias + desviaciones estandar o medianas (Q25- Q75) para variables continuas con distribucién

normal o anormal, respectivamente.

Las prevalencias de pacientes adherentes entre los grupos con y sin factor de riesgo se expresaron

con frecuencias relativas.

Las variables correspondientes a los posibles factores asociados a la adherencia terapéutica,
fueron contrastadas entre los pacientes con y sin la presencia de este desenlace; para lo que se
uso la prueba de comparacién chi cuadrada en el caso de variables categéricas, t-Student para
variables continuas y distribucion normal y Mann Whitney U para variables continuas con

distribucién anormal.

Para establecer la asociaciéon entre el desenlace (adherencia) y el factor de exposicion (percepcion
de riesgo), se calcularon los riesgos ajustados (Razén de momios para la prevalencia) con sus
intervalos de confianza al 95% por un modelo de regresidn logistica multivariada que determiné la
magnitud de la asociacién entre la adherencia terapéutica y la presencia de percepcién de riesgo.
El modelo fue ajustado por edad, sexo y tiempo de evolucién de la enfermedad. Adicionalmente se
construyé un modelo de regresién logistica por pasos, para investigar los factores asociados a la
falta de adherencia terapéutica, considerada la variable dependiente, Las variables incluidas el
modelo fueron seleccionadas considerando la significancia estadistica en el analisis bi-variado
previo y la relevancia clinica. El nimero de desenlaces fue también considerado para no
sobresaturar el modelo. Previo a la inclusion de variables en el modelo se analizé la correlacidn
entre variables mediante correlacion de Spearman, cuando se encontraron variables con

correlaciones >0.7, se eligié solo una de ellas.

La correlacion entre el nivel de adherencia y el nivel de percepcidn de riesgo, con los desenlaces

reportados por el paciente, se estimo con coeficientes de correlacidon de Spearman.
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Para el cuestionario CPR se describid el numero y caracteristicas de los cuestionarios con
respuestas incompletas; para todos los demds cuestionarios se solicité completar las respuestas

ausentes; en ningln caso se realizaron modelos de imputacién.

Se construyd una base de datos, de la cual el disefio conceptual y fisico, asi como su
administracién, fue responsable del investigador principal. Se realizd un vaciado periédico de
datos con respaldo de la informacién en un dispositivo externo. La base fue administrada con el
software Excel Microsoft Office Professional Plus 2013 para luego ser transferida al software SPSS
version 21.

Todos los andlisis estadisticos se realizaron utilizando el Paquete Estadistico para las Ciencias
Sociales version 21.0 (SPSS Chicago IL), excepto para el calculo del tamafio de muestra, para el que
se uso el programa para calculo de tamafio de muestra y poder estadistico (G*Power) v.3.1.9.2.

Un valor de p <0.05 se considerd estadisticamente significativo.

Los documentos fuente serdn resguardados durante un minimo de 5 afios, en el archivo fisico del
departamento de Inmunologia y Reumatologia y estaran disponibles en el caso de que se requiera

una recuperacion de datos y/o para cualquier aclaracion.

VIII Aspectos éticos y de bioseguridad

El estudio propuesto es un estudio sin riesgo de acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacidn para la salud, ya que en los cuestionarios no se
evaluaron aspectos sensitivos de la conducta y los datos clinicos fueron obtenidos de los
expedientes mediante revision. El estudio cumple con los principios bioéticos basicos de respeto a
las personas, beneficencia y justicia; asi como con la regulacién nacional por el apego a la Ley
General de Salud en Materia de Investigacidon y a la regulacion internacional por el apego a la
Declaracién de Helsinki.

El protocolo fue sometido a los comités de ética e investigacion del INCMNSZ, el cual cuenta con
un registro en la Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA-09-CEI-011-2016067). El estudio
fue aprobado en su primera fase (prueba piloto y validacién) con el nimero de referencia IRE-
1909-16-19-1 y en su segunda fase (aplicacidon del cuestionario validado) con el nimero de
referencia IRE-2429-17-19-1. Durante la conduccion del estudio y hasta su finalizacién se

realizaron las re-aprobaciones anuales necesarias.
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La confidencialidad de los sujetos de investigacion se garantizd excluyendo de la base de datos y
de los documentos utilizados en el estudio, cualquier dato de identificacion personal de los

participantes.

IX Recursos humanos, materiales y financieros

1. Humanos

La investigacion fue responsabilidad de un trabajador social, (Irazi Contreras Yafiez) maestro en
ciencias de la salud, quien fungié como investigador principal y fue responsable del disefio y
escritura del protocolo, aplicacidn y calificacidén de los instrumentos, alimentacion de las bases de
datos y analisis de estos.

Un médico reumatdlogo (Virginia Pascual Ramos), participé en la interpretacién clinica de los

datos resultantes.

2. Materiales y financieros

El departamento de Inmunologia y Reumatologia cuenta con infraestructura fisica que permitié la
realizacion de las evaluaciones de los pacientes, ademds de los medios necesarios para cubrir los
requerimientos financieros y las necesidades materiales requeridas que se redujeron al uso de
equipo de cdmputo, material de papeleria. En términos generales la informacion clinica requerida
es solicitada habitualmente en el seguimiento que se da a los pacientes independientemente de su
participacién en el proyecto, siendo los pacientes quienes costean dicha atencién (Consultas,

laboratorios y medicamentos).

X Resultados

1. Resultados de la Fase 1. Construccion y validacion del CPR

1.1. Caracteristicas de la poblacidn participante en la fase 1

Los 390 pacientes incluidos en la primera fase del estudio se dividieron en 3 muestras que tuvieron
caracteristicas similares. Los pacientes eran principalmente mujeres, como se describe en la
presentacion de la enfermedad en la regiéon de América Latina [9], en su quinta década de vida,

con educacion formal basica y un nivel socioecondmico medio-bajo (con al menos un 70% de
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subsidio sobre el costo real de su atencién médica). La poblacién estudiada tenia una enfermedad

de larga duracién, pero los pacientes con enfermedad temprana (<5 afios de duracién de la

enfermedad) también estuvieron representados. Los detalles de las caracteristicas de la poblacion

participante en la fase 1, se reportan en la tabla 6.

Tabla 6. Descripcion de las caracteristicas de las muestras en la fase 1

N=20 (Paso 1)

(Construccion del

modelo conceptual)

N=100 (Paso 2)
(Generacién y

reduccion de

N=270 (Paso 3)
(Validacion

psicométrica)

reactivos)
N° (%) de mujeres 19 (95) 95 (95) 262 (97)
Afios de edad 52 (45-50) 53.5 (42-63) 57 (50-63)
Afios de educacion formal 9(9-12) 9(9-11) 7 (7-9)
N° (%) de pacientes con NSE medio-bajo 19 (95) 90 (90) 251 (93)
Afos de duracién de la enfermedad 20 (16-24) 13 (7.9-21.5) 12 (7-18)
N° (%) de pacientes con enfermedad 0 19 (19) 45 (16.7)
temprana (<5 afios)
N° (%) de pacientes en remision 12 (60) ND 146 (54)
PCR, mg/dL 0.42 (0.15-1.1) ND 0.59 (0.21-1.9)
VSG, mm/H 8 (3-16) ND 14 (7-28)
N° (%) de pacientes con FR positivo 20 (100) ND 240 (89)
N° (%) de pacientes con APCC positivos 20 (100) ND 170 (74)*
N° (%) de pacientes con comorbilidad mayor 2 (10) 23 (23) 57 (21)
N° (%) de pacientes con remplazo articular 4 (20) 12 (12) 43 (16)
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NSE=nivel socioecondmico, PCR=proteina C reactiva, VSG= Velocidad de sedimentacién globular,
FR=factor reumatoide, APCC= anticuerpos anti pépticos ciclicos citrulinados, ND=dato no

disponible. *Datos disponibles sélo en 230 pacientes.

En la muestra para la validacidn psicométrica (paso 3), mas de la mitad de los pacientes estaban en
remisién y tenian los reactantes de fase aguda (velocidad de sedimentacion globular [VSG] y
proteina C reactiva [PCR]) con determinaciones dentro del rango normal; Ademas, la mayoria de
los pacientes tenian FR y APCC positivos. Estos resultados se reprodujeron en la muestra utilizada
durante el Paso 1.

Finalmente, en las 3 muestras, los pacientes con la presencia de alguna comorbilidad mayor y los
pacientes con un reemplazo articular también estuvieron representados.

Los pacientes y las caracteristicas de la enfermedad fueron similares en las 3 muestras, pero los
pacientes de la muestra de construccion del modelo conceptual (N = 20) tuvieron una mayor
duracion de la enfermedad en comparacidn con sus contrapartes (p<0.03 para ambas

comparaciones).

1.2. Resultados del Paso 1. Construccion del modelo conceptual del CPR

La revision de la literatura no identificd ningln instrumento para evaluar la presencia de PR en
pacientes con AR. En los modelos conceptuales de PR publicados identificamos 5 dimensiones
(probabilidad, responsabilidad, prevencidn, gravedad y control) [85, 89, 90].

La técnica de redes semanticas identificé 13 componentes de las entrevistas con los pacientes y 66
componentes de aquellas realizadas con los proveedores de atencién médica; todos ellos
pertenecieron a la dimension de probabilidad; En base a la frecuencia de estos componentes, se
seleccionaron 23. Las 23 manifestaciones y complicaciones diferentes relacionadas con la AR (8 de
los pacientes y 15 de los proveedores de atencidon médica) se incluyeron en la dimension de
probabilidad y se separaron en 3 conjuntos de componentes, denominados de la siguiente
manera: 8 para manifestaciones articulares y extra-articulares, 10 para complicaciones y/o

comorbilidades y 5 para consecuencias socioecondmicas desfavorables (Fig. 3).
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Fig. 3. Grafico de red semantica para manifestaciones articulares y extra-articulares relacionadas
con artritis reumatoide, complicaciones y/o comorbilidades y consecuencias socioeconémicas

desfavorables.
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La figura 3 es una representacion esquematica de la red resultante del andlisis de redes
semanticas. En el medio, el concepto central y a los lados la red, asociados como conceptos
relacionados, los elementos extraidos de las entrevistas a pacientes y proveedores de atencién

médica.

Utilizamos el marco conceptual inicial y lo adaptamos al contexto de la AR; el modelo resultante
incluyé las mismas dimensiones evaluativas; no obstante, la dimension de probabilidad se integré
por 3 subdimensiones (probabilidad del paciente de desarrollar manifestaciones articulares y
extraarticulares relacionadas con la AR, probabilidad del paciente de desarrollar complicaciones
y/o comorbilidades relacionadas con la AR y probabilidad de desarrollar consecuencias
socioecondmicas desfavorables relacionadas con la AR); las cuatro dimensiones adicionales fueron
responsabilidad (percepcion del paciente de la responsabilidad personal de desarrollar

complicaciones), prevencion (percepcidn del paciente de la posibilidad de prevenir complicaciones
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relacionadas con la AR), gravedad (percepcidn del paciente de la gravedad de la enfermedad) y
control (percepcién del paciente del control personal sobre el enfermedad).

Después del analisis factorial (el cual se describe mas adelante), este modelo conceptual tentativo
no se confirmé. Modificamos la hipdtesis tedrica inicial debido a que la dimensién de gravedad se
integré a la dimension de probabilidad para el desarrollo de complicaciones y/o comorbilidades y
se unificaron las dimensiones de responsabilidad y prevencion.

El modelo conceptual propuesto finalmente, incluyd las siguientes 5 dimensiones: 1. Probabilidad
de desarrollar manifestaciones articulares y extra-articulares relacionadas con la AR, 2.
Probabilidad de desarrollar complicaciones y/o comorbilidades relacionadas con la AR vy la
gravedad de la enfermedad, 3. Probabilidad de desarrollar consecuencias desfavorables
socioecondmicas relacionadas con la AR, 4. Percepcion del paciente de la responsabilidad personal
de prevenir y desarrollar complicaciones y 5. Percepcion del paciente del control personal sobre la

enfermedad (Fig. 4).

Fig. 4. Modelos tedricos de las dimensiones de percepciéon del riesgo
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La figura 4 muestra en el dvalo izquierdo, el modelo conceptual inicial y en el évalo derecho el

modelo conceptual final construido con los resultados del analisis factorial.
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1.3. Resultados del Paso 2. Generacion y reduccion de reactivos

1.3.1. Resultados de la Generacidon de reactivos

Todos los reactivos produjeron menos del 5% de respuestas faltantes, y todos fueron incluidos en
los analisis. Se examind cada CPR y se pidié a los pacientes que completaran los datos faltantes
antes de abandonar la consulta externa. No hubo consistencia en los reactivos con respuesta
omitida. En todos los casos, los pacientes refirieron que omitieron responder por error. Ningun
reactivo se considerd objetable por los pacientes; sin embargo, dos de los cinco participantes
masculinos estuvieron de acuerdo en que el reactivo relacionado con el embarazo no era

aplicable.

1.3.2. Resultados de la Puntuacion del instrumento y determinacién del punto de corte para
definir PR

La tabla 7 resume la puntuacién de los reactivos y las puntuaciones t como resultado de la
transformacién lineal z en los 270 pacientes cuyos datos se utilizaron para el proceso de
validacidn. La puntuacion del CPR (media = DE) para la muestra fue de 50 + 6.69. La puntuacion de
los reactivos, estuvo en un rango de entre 19.73 + 26.61.

La tabla 7 muestra la informacién detallada de la distribucién de valores para cada reactivo del

instrumento.

Tabla 7. Descripcion de las puntuaciones del CPR

Componente Reactivo Media DE z* T*

1. Dolor -Seguramente siempre tendré dolor 4295 30.76 -0.25 475

2.Inflamacién -Las personas que tenemos artritis reumatoide siempre tendremos las 43.76 30.93 -0.10 48.98
articulaciones inflamadas

3.Rigidez -¢Qué tan posible es que me sienta rigido y entumido por estar enfermo de 55.91 30.29 0.22 52.25
artritis reumatoide?

4.Fatiga -Las personas que estamos enfermos de artritis reumatoide siempre 46 30.83 -0.08 49.19
estaremos agotados

5.Nodulos reumatoides  -;Qué tan posible es que me salgan bolitas (n6dulos) en alguna parte del ~ 51.99 31.26 -0.02 49.77
cuerpo por estar enfermo de artritis reumatoide?

6.Neuropatia -Seguramente en algn momento sentiré calambres, hormigueosy ardor 53.34 30.72 - 49.97
en mis pies, piernas o brazos 0.002

7.Vasculitis -Puedo esperar que me salgan manchas porque mis venas se inflamarony 47.17 32.92 0.01 50.07
la sangre no circula adecuadamente

8.Subluxacién -A las personas con artritis reumatoide, se nos lastimara el cuello y nos 51.01 24.25 0.05 50.48

atlantoaxoidea

dolera la parte de atras, por donde sale la joroba
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9.Sindrome de sjogren -Puedo esperar que los ojos y la boca me molesten por sentirlos secos 59.16 32.43 0.31 53.12

10.Oftalmica -En algin momento voy a enfermarme de los ojos 58.33 29.70 0.30 53.02
11.Cardiovasculares -Enfermarme del corazén es algo que muy probablemente me pase 4520 28.94 0.04 50.43
12.Pulmonarees -Me voy a enfermar de los pulmones en algiin momento 41.62 29.53 -0.12 48.78
13.En piel -Seguramente voy a tener problemas de la piel en algin momento 49.88 31.71 -0.08 49.17
14.Reduccion de la -La artritis reumatoide me llevara a la muerte 36.18 33.29 -0.44 4557

expectativa de vida

15. Polifarmacia -Para tratar mi artritis necesitaré tomar muchos medicamentos durante 67.62 28.17 0.20 51.98
largo tiempo y esto probablemente me causara problemas

16. Gravedad -¢Qué tan grave considera usted una enfermedad como la artritis 59.74 27.03 -0.02 50.02
reumatoide?

17.Discapacidad -¢Cual es la probabilidad de que la artritis reumatoide me lleve a tener 32.01 31.82 0.33 53.30
discapacidad?

18.Deformacidn fisica -¢Qué tan posible es que mis dedos se deformen debido a que tengo artritis 38.21 32.86 0.22 52.20
reumatoide?

19.Remplazo articular -¢Qué tan probable es que mis articulaciones se lastimen y necesite que me 53.84 31.18 0.10 51.04
pongan una articulacion artificial? (protesis)

20.Depresion -Sentirse triste, desanimado y sin futuro es algo que nos pasaré a quienes  42.37 32.42 -0.28 47.19
tenemos artritis reumatoide

21. Dependencia -La artritis reumatoide es una enfermedad que me llevara a depender de  51.51 32.17 -0.14 48.62
los demas y a perder mi autonomia

22.Pérdida del empleo 0 -¢Qué tan posible es que pierda mi trabajo o pase por una crisis econdmica 57.84 31.87 0.44 54.35

seguridad financiera debido a que estoy enfermo de artritis reumatoide?
23.Impacto en relaciones -, Qué tanto nos pasard a quienes tenemos artritis reumatoide, que las 39.72 33.11 -0.23 47.75
sociales relaciones con nuestras parejas, familiares y/o amigos se vean afectadas de
alguna manera?
24. Problemas en el -De cada 10 mujeres que se enferman de artritis reumatoide, ¢cuantas 4297 3272 -0.22 47.78
embarazo tendran problemas para embarazarse o durante el embarazo y daréan a luz
hijos enfermos?
25.Responsabilidad -¢Qué tan responsable soy de haberme enfermado de artritis reumatoide? 20.16 27.19 -0.48 45.21
26.Prevencién -Creo que la enfermedad que tengo, se puede prevenir 26.23 30.94 -0.54 44.65
27. Control -¢Qué tan capaz me siento de controlar las molestias y complicaciones 61.31 30.63 0.1 51.11
propias de mi enfermedad?
Puntuacién promedio total del instrumento 50.00 6.69 -0.18 48.22

1.3.3 Resultados de la Factibilidad del CPR

Finalmente, el CPR fue factible, el tiempo promedio requerido para completarlo fue de 13 minutos
y todos los pacientes acordaron que el tiempo era conveniente. El ochenta y nueve por ciento de
los pacientes estuvo de acuerdo con las instrucciones y la claridad semdntica de los reactivos y el

97% de ellos estuvo de acuerdo con la adecuacion del formato del instrumento.
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1.4. Resultados del paso 3. Validacion psicométrica

1.4.1. Resultados de la Confiabilidad del CPR

Consistencia interna y Estabilidad temporal

Los resultados de la consistencia interna (a de Cronbach) y la confiabilidad prueba-reprueba (CCl y
95% Cl) para cada dimensidon del CPR se presentan en la tabla 8, que ademas incluye la correlacion
entre elementos y los efectos de piso y techo.

La media (+ DE) del tiempo entre las 2 mediciones en el andlisis prueba-reprueba fue de 12,9 (+
3,7) dias.

Finalmente, toda la consistencia interna del CPR fue excelente (a de Cronbach = 0.90) al igual que
la confiabilidad / prueba-reprueba (CCl = 0.93; IC 95%: 0.90-0.95); los efectos de piso y techo

fueron de 0% cada uno.

Tabla 8. Caracteristicas psicométricas por dimension del CPR

Numero Media de la | Efecto piso | Efecto techo
de a correlacién % %
Dimension reactivos | Media DE Cronbach inter- puntuacién | puntuacién
reactivo 0 100
Probabilidad de 9 50.18 | 25.25 0.93 0.59 0 0.7
desarrollar
manifestaciones
clinicas articulares y
extra-articulares
Probabilidad de 7 52.23 22.75 0.86 0.52 0 0.7
desarrollar
complicaciones
clinicas y/o
comorbilidades
Probabilidad de 8 52.14 | 23.49 0.89 0.51 0 0
desarrollar

complicaciones
socioecondmicas

Percepcion del 2 22.39 25.99 0.81 0.69 15.9 0
pacientes de su
responsabilidad para
prevenir el desarrollo
de complicaciones de
la AR

Percepcion del 1 61.59 30.59 N.A. N.A. 33 3.7
paciente de su control
sobre la enfermedad
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1.4.2. Resultados de la Validez del CPR

La versidn final del CPR se envid a un grupo de expertos para que determinaran la validez aparente
y de contenido; cada uno de los 27 reactivos tuvo > 80% de acuerdo de los expertos, con respecto
a la presencia de las siguientes caracteristicas: relevancia (90%), redaccidon adecuada (81%) vy
lenguaje vy significado apropiados (85%). No se propusieron modificaciones.

La validez de constructo se evalué con un analisis factorial y los resultados se resumen en la tabla
9. La medida KMO de 0.911 y el resultado significativo (X? = 5540.24 p<0.001) para la prueba de
esfericidad de Bartlett confirmaron la idoneidad de la muestra. Se extrajo una estructura de 5
factores, que representd el 68.8% de la varianza total. Todos los factores tuvieron valores propios
>1. Los factores fueron equivalentes a las 5 dimensiones descritas anteriormente: 1) Probabilidad
de desarrollar manifestaciones articulares y extra-articulares relacionadas con AR (9 reactivos), 2)
Probabilidad de desarrollar complicaciones relacionadas con AR, comorbilidades y gravedad (7
reactivos), 3) Probabilidad de desarrollar implicaciones socioeconémicas relacionadas con RA (8
reactivos), 4) Responsabilidad personal para desarrollar y prevenir complicaciones de AR (2
reactivos) y 5) Percepcion del paciente de su control personal sobre la enfermedad (1 reactivo))

(Tabla 9 y Fig. 2).

Tabla 9. Cargas factoriales para los cinco factores del CPR, después de ser rotados

Componente Reactivo Carga Factorial

[ | I 1 B A VARV
1. Dolor -Seguramente siempre tendré dolor 732
2.Inflamacién -Las personas que tenemos artritis reumatoide siempre tendremos las  .818

articulaciones inflamadas

3.Rigidez -¢Qué tan posible es que me sienta rigido y entumido por estar .783
enfermo de artritis reumatoide?

4 Fatiga -Las personas que estamos enfermos de artritis reumatoide siempre .659
estaremos agotados

5.Nédulos reumatoides -¢Qué tan posible es que me salgan bolitas (nddulos) en alguna parte  .694
del cuerpo por estar enfermo de artritis reumatoide?

6.Neuropatia -Seguramente en algin momento sentiré calambres, hormigueos y .622
ardor en mis pies, piernas o brazos

7.Vasculitis -Puedo esperar que me salgan manchas porque mis venas se 454
inflamaron y la sangre no circula adecuadamente

8.Subluxacidn atlantoaxoidea -A las personas con artritis reumatoide, se nos lastimara el cuello y nos .492
doleré la parte de atras, por donde sale la joroba

9.Sindrome de Sjogren -Puedo esperar que los ojos y la boca me molesten por sentirlos secos .598

10.Oftalmica -En algin momento voy a enfermarme de los ojos 672
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11.Cardiovasculares
12.Pulmonarees
13.En piel

14.Reduccion de la
expectativa de vida

15. Polifarmacia

16. Gravedad

-Enfermarme del corazon es algo que muy probablemente me pase
-Me voy a enfermar de los pulmones en alglin momento
-Seguramente voy a tener problemas de la piel en algin momento
-La artritis reumatoide me llevard a la muerte

-Para tratar mi artritis necesitaré tomar muchos medicamentos durante
largo tiempo y esto probablemente me causara problemas

-¢Qué tan grave considera usted una enfermedad como la artritis
Reumatoide?

814
797
.602
.530

.502

448

17.Discapacidad -¢Cual es la probabilidad de que la artritis reumatoide me lleve a tener 721
discapacidad?

18.Deformacion fisica -¢Qué tan posible es que mis dedos se deformen debido a que tengo .640
artritis reumatoide?

19.Remplazo articular -¢;Qué tan probable es que mis articulaciones se lastimen y necesite que .529
me pongan una articulacion artificial? (protesis)

20.Depresion -Sentirse triste, desanimado y sin futuro es algo que nos pasara a 497
quienes tenemos artritis reumatoide

21. Dependencia -La artritis reumatoide es una enfermedad que me llevara a depender 611
de los demas y a perder mi autonomia

22.Pérdida del empleo o -¢Qué tan posible es que pierda mi trabajo o pase por una crisis 719

seguridad financiera econdmica debido a que estoy enfermo de artritis reumatoide?

23.Impacto en relaciones -¢;Qué tanto nos pasara a quienes tenemos artritis reumatoide, que las .516

sociales relaciones con nuestras parejas, familiares y/o amigos se vean
afectadas de alguna manera?

24. Problemas en el -De cada 10 mujeres que se enferman de artritis reumatoide, ¢cuantas .580

embarazo tendran problemas para embarazarse o durante el embarazo y darén a
luz hijos enfermos?

25.Responsabilidad -¢;Qué tan responsable soy de haberme enfermado de artritis .852
reumatoide?

26.Prevencion -Creo que la enfermedad que tengo, se puede prevenir .833

27. Control

-¢Qué tan capaz me siento de controlar las molestias y complicaciones
propias de mi enfermedad?

.830

Método de extraccidn: Analisis de componentes principales.

Método de rotacidn: normalizacion Varimax con Kaiser.

La tabla 10 describe los criterios externos registrados en los expedientes clinicos de los pacientes,

seleccionados para cada dimensidon del constructo. No se encontré ningun criterio externo

conveniente, que se considerara documentado consistentemente en los expedientes, para la

dimension 5 ("Percepcion del paciente sobre su control personal sobre la enfermedad"). Los

criterios externos individuales estuvieron mas frecuentemente presentes en los pacientes con PR

gue en sus contrapartes (excepto el criterio externo: citas médicas perdidas, de la dimensidon 4:
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"Percepcion del paciente de la responsabilidad personal

para prevenir y desarrollar

complicaciones"); las diferencias fueron significativas para la mayoria de los criterios externos

seleccionados.

Tabla 10. Criterios externos por dimension y comparacion de su presencia entre pacientes con y

sin PR
N° (%) de N° (%)de pacientes
Criterios externos revisados, registrados en los expedientes pacientes con con puntuaciones p
clinicos puntuaciones del | del CPR <61.7 mm
CPR261.7 mm
Probabilidad de desarrollar manifestaciones articulares y
extra-articulares (Dimension 1)
Dolor articular 31 (46.3) 18 (8.9) 0.000
Inflamacién articular’ 90 (44.8) 9(4.4) 0.000
Rigidez matutina significativa’ 25(37.3) 6 (3) 0.000
Incremento en el tratamiento relacionado con la AR 30 (44.8) 25(12.3) 0.000
Probabilidad de desarrollar complicacionesy / o
comorbilidades y gravedad de la enfermedad (Dimensidn 2)
Indicacion de remplazo articular? 35(52.2) 37 (18.2) 0.000
Tres o mas consultas (no reumatoldgicas) adicionales’ 39 (58.2) 101 (49.8) 0.260
Hospitalizacion previa® 14 (20.9) 30 (14.8) 0.255
Indicacién previa de cirugia de cuello o mano? 7 (10.4) 8(3.9) 0.062
Probabilidad de desarrollar consecuencias socioeconémicas
desfavorables (Dimension 3)
Tratamiento intensivo de la AR? 25 (37.3) 49 (24.1) 0.041
Percepcidn del paciente de la responsabilidad personal para
prevenir y desarrollar complicaciones relacionadas con la AR
(Dimension 4)
Citas médicas perdidas’ 5(7.5) 16 (7.9) 1
(Mediatdesviacion estandar) N° de criterios externos 3.6 (2.4) 1.5(1.3) 0.000

' = si se registré durante el afio anterior a la aplicacién CPR; 2 = si alguna vez se registré en el

expediente clinico del paciente; 3 > 3 DMARD combinados y dosis bajas de corticosteroides.

Finalmente, los modelos de regresion logistica mostraron consistentemente que los pacientes con

>3 criterios externos (grupo de referencia) tenian una mayor puntuacion del CPR 261.7 mm; Los

resultados se reprodujeron cuando los pacientes del grupo de referencia se compararon con

pacientes con 0, 1y 2 criterios externos como se resume en la tabla 11.
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Tabla 11. Analisis de regresion logistica

de PR (presencia) basado en el nimero de criterios

externos
2 vs. 2 3 criterios 1 vs. 2 3 criterios externos Ninguno vs. 2 3 criterios
externos externos
OR para PR 2.307 2.934 8.730
IC al 95% 1.622-3.281 2-4.293 3.715-20.514
R? 0.296 0.269 0.278
Valor p 0.000 0.000 0.000

OR= Odss Ratio, PR= percepcion de riesgo

Finalmente modificamos la hipétesis tedrica inicial de un constructo con 5 dimensiones. La
dimensién de gravedad se integré a la dimensién de probabilidad para el desarrollo de
complicaciones y/o comorbilidades y se unificaron las dimensiones de responsabilidad vy

prevencion.

2. Resultados de la Fase 2. Asociacion de la adherencia terapéutica y la

percepcion de riesgo

2.1 Caracteristicas de la Poblacidn participante en la fase 2 del estudio

Considerando el tamafio de muestra calculado, se invitd a participar a 450 pacientes con AR, de
ellos 35 denegaron participar en el estudio debido a falta de tiempo para responder los
instrumentos de medicidn. Finalmente, se logrd contar con la participacidn de una cuarta muestra
(M4), integrada por 415 pacientes a quienes se les evalué adherencia y PR.

La mayoria de los pacientes fueron mujeres (93.3%) con una media de edad de 52.9+12.8 afios, un
promedio de afios de escolaridad de 10.4+4.3 afios, de nivel socioeconémico medio bajo (93%) y
con un tiempo de evolucién de la enfermedad de 13.9+8.3 afios.

Las caracteristicas de todos los participantes se detallan en la tabla 12.
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Tabla 12. Caracteristicas de los pacientes participantes en la Fase 2

Variable Poblacion general
N=415
Sociodemograficas
Sexo femenino, n (%) 387 (93.3)
Edad en afios, 55 (45-61)
Escolaridad en afios, 9 (6-13)
Pacientes con nivel socioeconémico medio-bajo, n (%) 388 (93.5)
De la enfermedad
Pacientes con Factor Reumatoide Positivo, n (%) 373 (90)
Pacientes con Anticuerpos Apcc Positivo, n (%) 373 (90)
Tiempo de evolucion en afios, 13 (8-19)
Pacientes con Nédulos reumatoides, n (%) 95 (22.9)
Actividad de la enfermedad (RAPID3 0-30) 4.7 (1.7-11.8)
Pacientes en Remision (RAPID<3), n (%) 181 (43.6)
Desenlaces reportados por el paciente
Dolor (EVA 0-100), 5(2-17)
Estado General (EVA 0-100), 5 (1-20)
Discapacidad (HAQ 0-3), 0.25 (0-1.125)
Calidad de vida (SF36 0-100), 72 (51-86)
Calidad de vida Componente fisico (SF36 0-100), 69 (49-86)
Calidad de vida Componente emocional (SF36 0-100), 75 (55-88)
Tratamiento
Nimero de FARME's por paciente, 1(1-2)
Pacientes usando Corticoesteroides, n (%) 182 (43.9)
Numero de fdrmacos para la AR 2(1-2)
Numero de farmacos para otras enfermedades 2(1-2)
Comorbilidades
Pacientes con comorbilidad, n (%) 255 (61.4)
Pacientes con protesis articular, n (%) 87 (21)
Otras
Antecedentes familiares de artritis reumatoide, n (%) 186 (44.8)
Alfabetismo en salud deficiente, n (%) 329 (79.3)
Conocimiento de la enfermedad, n (%) 195 (47)
Percepcion de riesgo
Puntuacién del Cuestionario de Percepcion de riesgo (CPR-AR 0-100) 46 (25-60)
Percepcién de riesgo positiva, n (%) 77 (18.6)
Puntuaciéon dimension “manifestaciones articulares y extra articulares” 42(19-59)

(0-100)

Puntuacién dimension “complicaciones, comorbilidades y gravedad de la

40 (19-57)




enfermedad” (0-100)

Puntuacién de dimension “implicaciones socioecondmicas” (0-100) 47.5 (19-68)
Puntuacién de dimensidn “prevencion y responsabilidad” (0-100) 56.5 (43-79.5)
Puntuacién de dimension “control” (0-100) 75(50-90)

Todos los datos se presentan como mediana (Percentil 50-Percentil 75), excepto cuando se indique n(%)
RAPID=Indice “routine assessment of patient index”, EVA=escala visual analoga, HAQ=cuestionario “health
assessment questionnaire”, SF-36=cuestionario “short form-36”, AR=artritis reumatoide, FARME= farmacos
modificadores de la enfermedad, AR=artritis reumatoide, CPR=cuestionario de percepcidn de riesgo.

2.2. Prevalencia de falta adherencia (apego y persistencia)

La prevalencia de falta de apego en la poblacion fue del 45.1%, ya que 187 pacientes reportaron
no haber seguido las indicaciones relacionadas con la dosis, horario y frecuencia de consumo. Por
otro lado 188 pacientes refirieron haber dejado de consumir el tratamiento por lo que la
prevalencia de falta de persistencia fue del 45.3%.

De los 228 pacientes identificados como apegados, sélo 183 (80.3%) refirieron no haber
suspendido el tratamiento, 45 de ellos a pesar de haberse identificado como apegados, indicaron
haber suspendido el consumo de medicamentos.

Por definicion tedrica, los pacientes no persistentes no pueden cumplir con criterios de apego,
bajo este criterio, tuvimos 4 combinaciones asociadas a la presencia o no de persistencia y apego
terapéutico. De acuerdo a nuestra clasificacién, la mayoria de los pacientes (56%) fueron
considerados como no adherentes debido a que no se auto-evaluaron como persistentes o
apegados o ambas. Sélo 183 pacientes (44%) fueron considerados adherentes por haber sido tanto

apegados como persistentes en su auto-evaluacion (Fig. 5).

Fig. 5 Prevalencia de adherencia (persistencia y apego) en la poblacion estudiada

A. Autoevaluacidn del apego y persistencia B. Distribucion de Adherencia

Apegadosy persistentes
Apegados no-persistentes m
Persistentes no-apegados

M No-apegados y no-
persistentes

Adherentes No-Adherentes

La figura 5, muestra la distribucién de la condicién de persistencia y apego en la poblacién.
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2.3 Factores asociados con la falta de adherencia

Para identificar los posibles factores asociados a la falta de adherencia terapéutica, dividimos a la

poblacién de acuerdo a la presencia o ausencia de adherencia y comparamos sus caracteristicas

generales (Tabla 13).

Los pacientes no-adherentes, tuvieron mas actividad de la enfermedad, mds dolor, peor estado

general, mas discapacidad, peor calidad de vida, mas farmacos modificadores de la enfermedad,

menos alfabetismo en salud, menor conocimiento de la enfermedad y mayor PR que los pacientes

que se consideraron adherentes.

Tabla 13. Caracteristicas entre los pacientes con y sin adherencia terapéutica

Variable Adherentes | No adherentes p
N=183 N=232
Sociodemograficas
Sexo femenino, n (%) 171(93.4) 216(93.1) 1
Edad en afios, 53(44-60.4) 56.5(45-62) 0.086
Escolaridad en afios, 9 (6-13) 9(6-14) 0.757
Pacientes con nivel socioeconémico medio-bajo, n (%) 170(92.9) 218(94) 0.692
De la enfermedad
Pacientes con Factor Reumatoide Positivo, n (%) 161 (88) 212(91.4) 0.257
Pacientes con Anticuerpos Apcc Positivo, n (%) 161 (88) 212(91.4) 0.257
Tiempo de evolucion en afios, 12.9(6.5-18) 13.9(8. 7-19) 0.094
Pacientes con Nédulos reumatoides, n (%) 35(19.1) 60(25.9) 0.126
Actividad de la enfermedad (RAPID3 0-30) 2.5(1.3-7.3) 7.1(2-14.5) 0.000
Pacientes en Remision (RAPID<3), n (%) 102(55.7) 79(34.1) 0.000
Dolor (EVA 0-100), 4(1-10) 8(3-25) 0.000
Estado General (EVA 0-100), 3(1-16) 7.5(2-24) 0.000
Discapacidad (HAQ 0-3), 0(0-0.94) 0.63(0-1.38) 0.000
Calidad de vida (SF36 0-100), 78.8(59-88.8) | 66.5(48-83.5) 0.000
Calidad de vida Componente fisico (SF36 0-100), 76(57.6-88.5) | 62(44.6-83.7) 0.000
Calidad de vida Componente emocional (SF36 0-100), 79.8(61-91.6) | 69(51.7-85.5) 0.000
Tratamiento
Numero de FARME's por paciente, 1(1-2) 1(1-2) 0.007
Pacientes usando corticoesteroides, n (%) 81 (44.3) 101(43.5) 0.921
Numero de farmacos para la AR 2(1-3) 2(1-2) 0.095
Numero de farmacos para otras enfermedades 1(1-2) 2(1-2) 0.061

Comorbilidades
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Pacientes con comorbilidad, n (%) 105 (57.4) 150(64.7) 0.155
Pacientes con prétesis articular, n (%) 34(18.6) 53(22.8) 0.332
Otras

Antecedentes familiares de artritis reumatoide, n (%) 76(41.5) 110(47.4) 0.235
Alfabetismo en salud deficiente, n (%) 134(73.2) 195(84.1) 0.007
Conocimiento de la enfermedad, n (%) 97(53) 98(42.2) 0.03
Percepcidn de riesgo

Puntuacién del Cuestionario de percepcion de riesgo 42.3(19-54.4) | 48.5(31-61.9) 0.002
(CPR-AR 0-100)

Percepcidn de riesgo positiva >61.7, n (%) 33 (18) 61(26.3) 0.058
Puntuacién dimension “manifestaciones articulares y 34.7(11.9-53) | 46(26.4-66.6) 0.000
extra articulares” (0-100)

Puntuacién dimension “complicaciones, comorbilidades | 35(15.6-56) 42.6(24-57.7) 0.069
y gravedad de la enfermedad” (0-100)

Puntuacién de dimension “implicaciones 43.4(11.6-61) | 51(27.9-69.9) 0.003
socioecondmicas” (0-100)

Puntuaciéon de dimension “prevencidn y 52.5(36.5-79) | 59.3(44.5-82.8) | 0.051
responsabilidad” (0-100)

Puntuacién de dimension “control” (0-100) 81(50-93) 71(50-88.8) 0.038

Todos los datos se presentan como mediana (Percentil 50-Percentil 75), excepto cuando se indique n (%)
RAPID=Indice “routine assessment of patient index”, EVA=escala visual anadloga, HAQ=cuestionario “health
assessment questionnaire”, SF-36=cuestionario “short form-36”, AR=artritis reumatoide, FARME= farmacos

modificadores de la enfermedad, AR=artritis reumatoide, CPR=cuestionario de percepcién de riesgo.

Cuando la poblacién se comparé considerando la presencia/ausencia de apego o persistencia, los

resultados fueron los mismos que los que se describieron previamente (Datos no presentados).

2.4. Prevalencia de percepcion de riesgo

Con respecto a la PR, 94 pacientes (22.7%) tuvieron puntuaciones en el cuestionario de PR

superiores a 61.7, valor considerado el punto de corte (Percentila 75) para determinar PR positiva.

Las puntuaciones obtenidas por los pacientes, para cada dimensién y total del CPR, asi como entre

aquellos considerados con y sin percepcion de riesgo se presentan en la tabla 14.
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Tabla 14. Puntuaciones del Cuestionario de percepcion de Riesgo para AR (CPR-AR)

Percepcion de riesgo Poblacién PR positiva SIN PR P
general N=94 N=321
N=415
Puntuacién del Cuestionario de Percepcion de 46 (25-60) 73.7(70-81) | 40(20.5-52) | 0.004
riesgo (CPR-AR 0-100)
Puntuaciéon dimension “manifestaciones 42(19-59) 77(68-88) 35(14-49) | 0.000
articulares y extra articulares” (0-100)
Puntuacién dimension “complicaciones, 40(19-57) 72(64-84) 32(16-48) | 0.000
comorbilidades y gravedad de la enfermedad” (0-
100)
Puntuacién de dimensidn “implicaciones 47.5(19-68) 81(75-89) 40(12-55) | 0.000
socioecondmicas” (0-100)
Puntuacién de dimensidn “prevencion y 56.5(43-79.5) | 67(50-87) | 56(38-78.5) | 0.008
responsabilidad” (0-100)
Puntuacién de dimension “control” (0-100) 75(50-90) 81(50-90) 73(50-91) | 0.518

Todos los datos se presentan como mediana (Percentil 50-Percentil 75), excepto cuando se indique n(%)

CPR-AR= Cuestionario de Percepcion de Riesgo para la AR

2.5. Factores asociados con la percepcion de riesgo

Para identificar algun factor potencialmente asociado a la PR, se revisaron las diferencias entre los

pacientes con y sin PR. Los pacientes con PR fueron mas frecuentemente mujeres con mas afios de

edad, tuvieron menos anos de escolaridad, mas tiempo de evolucidn de la enfermedad, tuvieron

mas frecuentemente nddulos reumatoides, tuvieron mayor actividad de la enfermedad vy

estuvieron en remisidon en menor proporcién. Ademas, tuvieron peores desenlaces reportados por

el paciente, consumian mds farmacos modificadores de la enfermedad, y tenian comorbilidades

mas frecuentemente. Las caracteristicas de los pacientes con y sin PR se presentan en la tabla 15.

Tabla 15. Caracteristicas de los pacientes con y sin Percepcion de Riesgo

Variables PR positiva SIN PR p
N=94 N=321
Sociodemografcias
Sexo femenino, n (%) 93(98.9) 294(91.6) | 0.009
Edad en afios, 57.8(50-63) | 54.3(42-60) | 0.001
Escolaridad en afios, 9(6-12) 10(6-14) | 0.004
Pacientes con nivel socioecondmico medio-bajo, n (%) 90(95.7) 298 (92.8) | 0.475
De la enfermedad
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Pacientes con Factor Reumatoide Positivo, n (%) 83(88.3) 290(90.3) | 0.562
Pacientes con Anticuerpos Apcc Positivo, n (%) 82(87.2) 291(90.7) |0.334
Tiempo de evoluciéon en anos, 16.6(12-20) | 12.5(7-18) | 0.000
Pacientes con Nédulos reumatoides, n (%) 49(63.6) 46(13.6) | 0.000
Actividad de la enfermedad (RAPID3 0-30) 13 (4-17) 3.2 (1.4-9) | 0.000
Pacientes en Remision (RAPID<3), n (%) 22(23.4) 159(49.5) | 0.000
Desenlaces reportados por el paciente

Dolor (EVA 0-100), 14(5.6-39) 4 (1-10) |0.000
Estado General (EVA 0-100), 16(5-39) 4 (1-16) | 0.000
Discapacidad (HAQ 0-3), 1.13(0.13-2) [ 0.13(0-1) | 0.000
Calidad de vida (SF36 0-100), 54(42-78.7) | 75.5(58-88) | 0.000
Calidad de vida Componente fisico (SF36 0-100), 47.8(39-76) | 75(54-88.4) | 0.000
Calidad de vida Componente emocional (SF36 0-100), | 57(46.8-81) | 78(59.4-90) | 0.000
Tratamiento

Numero de FARME's por paciente, 2(1-2) 1(1-2) 0.008
Pacientes usando Corticoesteroides, n (%) 38(40.4) 144(44.9) |0.480
Comorbilidades

Pacientes con comorbilidad, n (%) 72(76.6) 183(57) |0.001
Pacientes con prétesis articular, n (%) 58(61.7) 29(9) 0.000
Otras

Antecedentes familiares de artritis reumatoide, n (%) 58(61.7) 128(39.9) | 0.000
Alfabetismo en salud deficiente, n (%) 80(85.1) 249(77.6) |0.147
Conocimiento de la enfermedad, n (%) 31(33) 164(51) |0.002

Todos los datos se presentan como mediana (Percentil 50-Percentil 75), excepto cuando se indique n(%)
PR= percepcion de riesgo, RAPID=Indice “routine assessment of patient index”, EVA=escala visual andloga,
HAQ=cuestionario “health assessment questionnaire”, SF-36=cuestionario “short form-36”, FARME=
farmacos modificadores de la enfermedad.

2.6. Asociacion entre adherencia y percepcion de riesgo

Finalmente, se realizd un analisis de regresion logistica multivariada para establecer la asociacidn
entre las variables que observaron diferencias entre los pacientes con y sin adherencia
terapéutica; se incluyeron todas aquellas variables que tuvieron diferencias estadisticas
significativas en la comparacidn entre grupos, excepto aquellas que presentaron correlaciones
>0.7 (Correlaciones EVA dolor y EVA general, r=0.921; HAQ y SF-36, r=0.808; HAQ y RAPID-3, 0.724
y EVA dolor y RAPID-3, r=0.712); de entre las 6 variables altamente correlacionadas entre si, se

opto por no ingresar al modelo: el dolor evaluado por EVA y la discapacidad evaluada por el HAQ.
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Un mayor numero de farmacos modificadores para tratar la AR, la ausencia de remisiéon de la
enfermedad y el alfabetismo en salud deficiente, fueron las variables que se asociaron a la falta de

adherencia terapéutica (Tabla 16.)

Un ejercicio adicional realizado para determinar la magnitud de la asociacion entre la PR y Ila
adherencia en el que se probd un modelo que incluyé la PR positiva, el sexo, la edad y el tiempo de
evolucidn como posibles factores asociados a la falta de adherencia; no mostré ningin valor
significativo que indicara asociacién entre la falta de adherencia y la PR como una variable

explicativa a este desenlace [OR=1.517 (IC 95% 0.929-2.476) p=0.095].

Tabla 16. Modelo de regresidn logistica. Variables asociadas a la no-adherencia terapéutica en
pacientes con AR del INCMNSZ

Variables incluidas en el modelo Exp (B) 1C95% P
Inferior [Superior
Modelo saturado (R*=0.074)
1. Remision de la enfermedad 0.535 0.326 | 0.877 0.013
2. Estado general por EVA 1.007 0.993 1.020 0.330
3. Calidad de vida por SF-36 0.997 0.984 1.010 0.638
4. Num. de farmacos modificadores para la AR 1.419 1.024 1.966 0.035
5. Alfabetismo en salud deficiente 1.600 0.888 2.883 0.118
6. Conocimiento de la enfermedad 0.966 0.594 1.573 0.891
7. PR positiva / Puntuacién CPR >61.7 1.116 0.662 1.879 0.681
Modelo parsimonioso (R?=0.069)
1. Num. de farmacos modificadores para AR 1.455 1.053 2.009 0.023
2. Remisidn de la enfermedad 0.434 0.289 0.651 0.000
3. Alfabetismo en salud deficiente 1.673 1.018 2.751 0.042

AR=artritis reumatoide, EVA=escala visual analoga, HAQ=cuestionario “health assessment
guestionnaire”, SF-36=cuestionario “short form-36”, CPR=cuestionario de percepcion de riesgo.

Xl Discusion

El presente estudio tuvo como objetivo principal determinar la asociacion entre la adherencia
terapéutica y la percepcién de riesgo en pacientes con AR. Para lo cual habria que construir y
validar un cuestionario para medir un desenlace en salud entendido como un desenlace reportado

por el paciente: la percepcion de riesgo. Ademas de determinar las prevalencias de estos dos
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desenlaces principales (adherencia y percepcién de riesgo), el estudio tuvo como objetivo

identificar los factores asociados a la falta de adherencia y a la percepcion de riesgo.

Durante la primera fase del estudio, desarrollamos y validamos el CPR en pacientes con AR
de habla hispana; para su desarrollo se utilizaron métodos estandarizados de construccion de
pruebas y la versién final mostré propiedades psicométricas adecuadas en términos de validez de
contenido, criterio y constructo y de confiabilidad, la cual se evalué por la consistencia interna y la
estabilidad temporal, seguin se recomienda metodoldgicamente [105, 111, 113]. El CPR también
fue factible basado en la evaluacién del paciente y adecuado para pacientes con bajo nivel de
alfabetizacidon; en consecuencia, su uso puede generalizarse mas facilmente. Los pacientes
también participaron en la construccién del modelo PR y realizaron la validez aparente del
instrumento. Debemos enfatizar que la participacién del paciente es particularmente relevante ya
que uno esperaria que las dimensiones de la PR sean definidas por los propios pacientes ademads
de los profesionales de la salud. Para realizar el analisis, se utilizaron tres muestras diferentes de
pacientes ambulatorios consecutivos de AR, que eran representativos de pacientes ambulatorios

de AR que suelen asistir un centro de atencién tercer nivel.

El CPR mostré una consistencia interna adecuada; el coeficiente a de Cronbach para la escala total
fue excelente, con un valor a de 0.90 [110]. La confiabilidad prueba-reprueba evaluada en 50
pacientes por el mismo investigador mostré un CCl de 0.93, lo que indica una confiabilidad
excelente, con intervalos de confianza al 95% de 0,90 a 0.95 [113]. Durante la determinacion de la
validez de constructo, se confirmd la idoneidad del tamafio de la muestra para realizar el analisis
factorial mediante las pruebas KMO y esfericidad de Barlett [114] y se extrajo una estructura
factorial que representa el 68.8% de la varianza. La validez aparente y de contenido fueron
examinadas por un grupo multidisciplinario de expertos involucrados en el manejo de la AR y la
factibilidad del CPR, confirmada por el paciente. La validez de criterio se corroboré por la
asociacion positiva entre el nimero de criterios externos y una puntuacién CPR superior a 61.7
mm (considerado el limite para definir la presencia de PR). EIl CPR no mostré efecto de piso ni
techo. El modelo mds apropiado para el CPR se integré por los siguientes 5 factores
(conceptualmente equivalentes a las 5 dimensiones derivadas de la construccion del modelo): 1)
Probabilidad de desarrollar manifestaciones articulares y extra-articulares relacionadas con la AR

2), Probabilidad de desarrollar Complicaciones, comorbilidades y gravedad relacionadas con la AR,
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3) Probabilidad de desarrollar consecuencias socioecondmicas desfavorables relacionadas con la
AR, 4) Responsabilidad personal para desarrollar y prevenir complicaciones de la AR y 5)
Percepcién del paciente sobre el control personal sobre la enfermedad. Los cinco factores juntos
explicaron casi el setenta por ciento de la varianza total.

Las primeras 3 dimensiones relacionadas con la probabilidad incluyeron manifestaciones
articulares y extra-articulares, complicaciones, comorbilidades y eventos socioeconémicos
desfavorables ya que fueron calificadas como las mds importantes por los pacientes vy
profesionales en reumatologia. Con frecuencia, los pacientes desconocen los nombres médicos y
técnicos, sin embargo, pueden identificar experiencias desagradables relacionadas con la
enfermedad o el tratamiento [129] y adoptar una relacidn entre el paciente y el proveedor de
atencién médica donde se negocian y comparten los planes de tratamiento. Finalmente, las 2
dimensiones restantes se relacionaron con la percepcion del paciente de su responsabilidad
personal para desarrollar, prevenir y controlar las complicaciones relacionadas con la enfermedad,;
estas dimensiones dan un contexto clinico especifico que facilita la adopcidn de planes de
tratamiento por parte del paciente con la expectativa de retrasar/evitar dafios relacionados con la
enfermedad; la percepcidon de responsabilidad, prevencién y control sobre la enfermedad, son
particularmente relevantes en la participacién del paciente encaminada a dejar de fumar, control
de peso y el ejercicio, y el cumplimiento del tratamiento, que son reconocidos como

fundamentales para lograr el control de la enfermedad y mejores resultados.

La estructura del CPR sufri6 una modificacion importante del modelo conceptual inicial.
Esperdbamos que la dimension de gravedad se expresara de forma independiente, pero después
del andlisis factorial, se agrupé segun la probabilidad de complicaciones relacionadas con la ARy la
dimension de comorbilidades. Los pacientes y los médicos tienen diferentes perspectivas sobre los
resultados de la AR y esto puede extenderse a la percepcidn de la gravedad de la enfermedad
[130]. Tradicionalmente, la gravedad de la AR se ha asociado a la presencia de erosiones, dafios
estructurales y, en ultima instancia, progresion radiografica y destruccién articular; Las erosiones
son caracteristicas de la AR y, a menos que la enfermedad se trate de forma temprana e intensiva,
se desarrollan en la mayoria de los pacientes con enfermedad de larga evolucidn. Las erosiones y
la progresion radiografica son relevantes porque se traducen en resultados que son importantes
para los pacientes, ya que aumentan la discapacidad laboral, aumentan la necesidad de reemplazo

quirargico de las articulaciones y aumentan la mortalidad [131-133]. Todos ellos pueden ser
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percibidos por los pacientes como complicaciones de la enfermedad. Vale la pena mencionar que
las teorias dedicadas a la percepcién de la enfermedad, describen que las representaciones del
paciente de una enfermedad en particular estan integradas con sus esquemas preexistentes, que
dan sentido a sus sintomas. La teoria también describe un modelo de respuesta paralela, en el que
los pacientes procesan las respuestas emocionales a la enfermedad y las representaciones
cognitivas de la enfermedad de manera relativamente independiente. Tanto la cognicién como las
respuestas emocionales proporcionan motivacién para que las personas adopten
comportamientos especificos que finalmente mejoren (en el mejor de los casos) los resultados de
la enfermedad [134]. Weinman et al [135] desarrollaron el Cuestionario de percepcion de la
enfermedad (IPQ) que tenia como objetivo proporcionar una evaluacion cuantitativa de los 5
componentes conceptuales de la representacién de la enfermedad; en su cuestionario, los autores
asignaron la gravedad de la enfermedad a la dimensién de consecuencias (su cuestionario no
incluia una dimension de probabilidad) y el andlisis factorial confirmé dicha asignacion. Es
importante destacar que el IPQ se ha estudiado en una amplia variedad de enfermedades, entre
ellas 27 enfermedades del sistema musculoesquelético y enfermedades del tejido conectivo [136].
Solo 2 estudios habian incluido pacientes con AR. Moss-Morris y Chalder [137] compararon las
percepciones de la enfermedad y la discapacidad auto informada en 49 pacientes con sindrome de
fatiga crénica y 74 pacientes ambulatorios con AR con enfermedad de larga evolucién. Los autores
mostraron que los pacientes con sindrome de fatiga crdnica tenian opiniones mas negativas sobre
sus sintomas y un mayor impacto de ellos en sus vidas, en comparacion con los pacientes con AR.
Hyphantis et al [138] compararon los sintomas de angustia psicoldgica y la percepcion de la
enfermedad en 55 pacientes griegos con espondilitis anquilosante y 199 pacientes ambulatorios
con AR de larga evolucién que sirvieron como controles; los autores encontraron que en pacientes
anteriores, las variables cognitivas se correlacionaban con la calidad de vida relacionada con la
salud; mientras tanto, en pacientes con AR, los sintomas depresivos (presentes en el 25,1% de los
pacientes) y la percepcion de la enfermedad contribuyen igualmente a la calidad de vida
relacionada con la salud. Es necesario enfatizar que la enfermedad y la percepcién del riesgo
difieren en términos de la extension del concepto; mientras que "percepcién de enfermedad” se
refiere a las representaciones mentales e ideas personales que las personas tienen sobre una
enfermedad, la "percepcion de riesgo" se limita a las consecuencias negativas de una enfermedad

en particular y debe traducirse (pero no limitarse a) en términos de probabilidad [102, 136].
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Para el desarrollo de este estudio se tuvo un especial cuidado en la seleccion de los pacientes que
iban a participar en las diferentes fases, todos los pacientes fueron representativos de la poblacién
atendida en nuestra Institucién, sin embargo para la identificacion de los elementos que se
incluirian en las dimensiones integradoras del constructo “percepcion de riesgo”, se seleccioné un
grupo de pacientes en particular; entrevistamos a pacientes con AR que habian sido incluidos en
un proyecto de investigacién durante el cual recibieron una segunda linea de tratamiento; (no han
respondido a la primera linea de tratamiento o bien tienen alguna contraindicacion para recibirla)
[25-27]; por tanto podemos asumir que son pacientes que representan el espectro mas grave de la
enfermedad, ésta era una caracteristica importante que queriamos resaltar para favorecer el
proceso cognitivo de reflexién de los pacientes sobre toda la gama de riesgos atribuibles a la
enfermedad reumatoldgica. Ademas, esto se propicié por el momento en que los pacientes fueron
entrevistados, que coincidid con la finalizacién de su participacion en el estudio. Es de resaltar que
los estudios de investigacién clinica proporcionan en general a los pacientes un contexto de
mucho apoyo ya que los pacientes tienen no solamente un equipo de profesionales dedicados a
ellos, sino que se benefician de un entorno estructural donde reciben atencién sin olvidar el apoyo
econémico determinado por la proporcién de los medicamentos, la atencién clinica y toma de
laboratorios sin costo para ellos [139]. El fin de participacién de los pacientes pudo haber
condicionado en ellos ciertas inquietudes relacionadas con su seguimiento y con potenciales
recaidas ante el retiro de su medicamento, algo muy bien descrito en esta entidad [140].
Consideramos que éstas caracteristicas, que fueron intencionalmente seleccionadas, propiciaron
el marco ideal para la participacion de los pacientes en esta fase del proyecto. De manera
adicional tuvimos dos grupos de pacientes que participaron en la primera fase del estudio tanto en
una prueba piloto como en la validaciéon del instrumento; en ambos casos tuvimos especial
cuidado en seleccionar pacientes representativos de la poblacién atendida en la consulta externa,
algo que se logré cuando se analizan las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de nuestros
participantes, que son similares a lo que se ha descrito en pacientes ambulatorios con AR que
acuden a 3er nivel de atencion [3] y en particular en pacientes hispanos [12]. Este dato
demografico ha demostrado ser importante ya que diferentes estudios en comunidades latinas
dentro de las cuales se encuentran estudios publicados por nosotros, han mostrado que los
pacientes hispanos tienen caracteristicas distintivas que los diferencian de aquellas descritas en
poblacién caucasica [11]; dentro de las anteriores destaca una prevalencia de mujeres afectadas

mas alta con respecto de los hombres 8:9 vs 3:4 mujeres por hombres afectados [9], una edad de
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presentacion 10 afios antes, una enfermedad menos agresiva y un menor acceso a los sistemas de

salud y a medicamentos mas limitado que los descrito en poblacién caucasica.

El juicio de expertos forma parte del proceso ampliamente reconocido para estimar la validez de
contenido, se trata de una practica generalizada que requiere aplicar sus procedimientos y
resultados de manera eficiente y con toda la rigurosidad metodoldgica y estadistica para permitir
qgue la evaluacién basada en la informacidn obtenida de la prueba, pueda ser utilizada con los
propdsitos para la cual fue disefiada [141-142].

Una mencidn especial merece el uso del juicio de expertos dos ocasiones a lo largo del desarrollo
del estudio. El proceso en el desarrollo de ambos juicios de expertos fue minucioso y de acuerdo a
lo establecido en la literatura donde se describe que el juicio de expertos es frecuentemente
usado cuando las observaciones experimentales son limitadas, como el caso que nos ocupa, donde

no existe una herramienta que mida el constructo de PR [143].

Con respecto a la validez de criterio cabe resaltar que seleccionamos aquellos criterios que
pudiesen ser identificados en los expedientes clinicos si bien la teoria dice que las notas de los
expedientes clinicos deben de ser completas e incluir elementos que permitan resumir de manera
integral el encuentro médico paciente y las decisiones de tratamiento resultantes [145] lo cierto es
gue las notas frecuentemente estan incompletas [146], ademas es frecuente que solo se refieren a
aquellos datos que son positivos lo cual favorece sesgo de informacién, de echo para la dimension
de manifestaciones articulares y extra articulares identificamos aquellas variables de la actividad y
o tratamiento de la enfermedad relevantes como son el dolor, la inflamacidn y la rigidez matutina
todas ellas consideradas datos claves de actividad de la enfermedad [20]. La 42 variable para esta
dimension, tuvo que ver con un incremento en el tratamiento, la cual consideramos una medida
sub-rogada de actividad de la enfermedad. Con respecto a la 22 dimensién (Probabilidad de
desarrollar complicaciones y o comorbilidades y gravedad de la enfermedad) seleccionamos
variables que frecuentemente son referidas en el expediente como son hospitalizaciones o
intervenciones quirdrgicas mayores (colocacion de prétesis) ademas ambos datos pueden ser
identificados a partir de diferentes registros (médicos, administrativos y quirurgicos) lo cual nos
aseguré una mejor identificacion de las complicaciones y o comorbilidades. Con respecto a la 32
dimension (Probabilidad de desarrollar consecuencias socioecondmicas desfavorables)

seleccionamos un tratamiento intensivo de la AR el cual se definid por el uso combinado de
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diferentes farmacos modificadores de la enfermedad lo cual necesariamente implica un mayor
costo dadas las caracteristicas de nuestra institucion donde los pacientes son los responsables de
proveer su tratamiento. Con respecto a la cuarta dimensidén (Percepcidon del paciente de la
responsabilidad personal para prevenir y desarrollar complicaciones relacionadas con la AR)
Unicamente incluimos un criterio, que fue el nUmero de citas médicas perdidas, dato que podria
ser rastreado en el sistema que registra el itinerario de los pacientes. Finalmente, no pudimos
encontrar ningun criterio que se pudiera recabar de los expedientes clinicos relacionado con la
dimension 5, relativa a la percepcidn del paciente de su control sobre la enfermedad; sin embargo
finalmente pudimos lograr un nimero de criterios representativos de 4 de las 5 dimensiones
integradoras del constructo que nos permitié de manera confiable realizar el proceso de validez de

criterio.

La segunda fase del estudio consistio en la aplicacién del cuestionario validado para
determinar la PR y asociarla con la posible falta de adherencia terapéutica. La terminologia, las
definiciones y los métodos para determinar la adherencia terapéutica han sido objeto de
investigacion [27, 33, 34, 36-39, 56, 50-59, 61-64]. De hecho en el presente estudio seleccionamos
el término de adherencia con el tratamiento como sinénimo de concordancia, sin que por ello
dejemos de considerar que en el proceso debiera existir una alianza entre el médico y el paciente
para la toma de decisiones compartidas acorde con la propuesta del modelo de atenciéon centrado
en el paciente como el idéneo en el manejo de las enfermedades crénicas [147-148], este modelo
propone que los valores los intereses y las prioridades de los pacientes deben no solamente ser
considerados sino que deben de guiar la propuesta de tratamiento. Seleccionamos el termino de
adherencia sin asumir en él un significado cercano al del tradicional modelo paternalista de la
relacién médico paciente [29-32] tan propio de los paises latinoamericanos [149] sin embargo en
la presentacién de los resultados estamos utilizando otros dos términos: apego y persistencia, esto
se debe a que en la literatura tradicional al respecto ambos términos se refieren de manera

diferencial a la conducta del paciente con respecto al tratamiento.

En el presente estudio se aplicé un instrumento de autoevaluacién que permitié ubicar a
pacientes con AR como adherentes con el tratamiento de acuerdo a su comportamiento en
relacion al apego vy la persistencia con la medicacién indicada (FARME y/o corticoesteroides) para

tratar su patologia.
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Los desenlaces de nuestro interés fueron reportados por pacientes con diagndéstico de AR
asistentes a la consulta externa del servicio de reumatologia de una institucién de tercer nivel de
atencioén, con caracteristicas que sugieren representatividad de los pacientes con AR tipicos, hecho
gue como se ha comentado en parrafos previos, es de extrema importancia para la generalizacion

de nuestros resultados.

En la poblacidn evaluada, 6 de cada 10 pacientes fueron considerados como no-adherentes al
tratamiento debido a que no se auto-evaluaron como persistentes o apegados o ambos. De forma
independiente la persistencia y el apego estuvieron presentes en el 45% de la poblacién; llamando
la atencion que un 25% de los pacientes a pesar de haber referido apego con las dosis, tiempos y
frecuencias de la indicacién terapéutica, también refirieron haber suspendido, en algin momento
el tratamiento para la AR.

Estos resultados estan en consonancia con los encontrados en otras poblaciones de AR y con los
resultados que hemos podido obtener en una cohorte de pacientes con AR de esta misma
institucion, quienes a pesar de ser pacientes con menos tiempo de evolucion, a los 5 afos de
seguimiento han reportado frecuencias de entre 50 y 68% de falta de apego y/o persistencia [10,
46, 55].

Como se esperaba los pacientes no-adherentes tuvieron caracteristicas distintas a los pacientes
gue tuvieron un comportamiento adherente con el tratamiento farmacolégico sugerido. Los
pacientes no-adherentes, tuvieron mas actividad de la enfermedad, mds dolor, peor estado
general, mas discapacidad, peor calidad de vida, mds farmacos modificadores de la enfermedad,
un alfabetismo en salud mas deficiente, menor conocimiento de la enfermedad y mayor PR que
los pacientes que se consideraron adherentes. La lista de factores asociados a la adherencia
terapéutica es basta, existen revisiones sobre el tema que han identificado mds de 100, los cuales
han sido divididos en primera instancia, en factores asociados al tratamiento, a factores
sociodemograficos y econdmicos, a la percepcidn y creencias del paciente, al sistema de salud y a
las condiciones de la enfermedad [54]. Nuestros hallazgos permiten identificar factores asociados
cuando menos a 3 de éstas 5 categorias siendo las mas frecuentes en nuestra poblacién, aquellas
relacionadas con las caracteristicas de la enfermedad y sus desenlaces (actividad, dolor, estado

general de la enfermedad, discapacidad, calidad de vida).
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Si bien no existe consistencia en el sentido de la asociacién de estos factores con el
comportamiento del paciente en relacién a la adherencia con el tratamiento, [150] el sentido que
nuestros resultados presentaron, también fue encontrado por otros autores en poblaciones con
AR. Markenson et al. [151] y Agarwal et al. [152] reportaron que los pacientes con mayor actividad
de la enfermedad, discontinuaron mas frecuentemente el uso de inhibidores del factor de necrosis
tumoral (anti-TNF).

La complejidad de los regimenes de tratamiento, también han sido asociados con la falta de
adherencia terapéutica, un mayor nimero de farmacos modificadores de la enfermedad (>3) en
comparacion con esquemas de monoterapia, fueron asociados a la falta de adherencia en nuestra
propia experiencia y por autores como Cannon GW et al. [46, 153]. Cuando los esquemas
combinados de FARMES se han comparado con el uso de un solo biolédgico, la asociacién se ha
encontrado en el mismo sentido, estos datos han sido reportados por autores como Erhardt D et
al, quien encontré mejor adherencia cuando los pacientes tenian indicado sélo una bioldgico en

combinacidon con MTX que con una combinacién de FARME [154].

La PR estuvo presente con mayor frecuencia en los pacientes no-adherentes al tratamiento, la PR,
al igual que otros factores como las creencias, percepciones y expectativas de los pacientes con
AR, han sido asociados a la adherencia terapéutica [61, 63].

Nuestra hipdtesis inicial fue que los pacientes con AR con PR positiva se adheririan mejor al
tratamiento farmacoldgico relacionado con su enfermedad; esta hipdtesis se basd en la
construccion filosofica y tradicional de las relaciones médico-paciente, como relaciones de
confianza guiadas por las preocupaciones de los profesionales de la salud tendientes al mejor
interés del paciente; ademas de que existe evidencia que los temores y creencias de los pacientes
con AR, sobre su enfermedad, pueden afectar el cumplimiento del tratamiento. En una revisién de
la literatura reciente, los temores relacionados con la terapia farmacoldgica fueron los mads
frecuentemente reportados y el 20% de los articulos incluidos en la revisién de datos resaltaron
qgue las creencias del paciente sobre la terapia afectaron la adherencia al tratamiento, aunque
algunos otros autores no pudieron encontrar ninguna asociacién. Por otro lado, el miedo a la
discapacidad funcional (que podria incluirse en la segunda dimensién de nuestro instrumento
“probabilidad de desarrollar complicaciones y / o comorbilidades y gravedad de la enfermedad")

ha sido frecuentemente citada como una preocupacién del paciente [155], y puede ser una
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estrategia para aumentar la adherencia cuando se instruye a los pacientes sobre los beneficios de
los FARMES en el daio estructural, que se ha asociado con la discapacidad.

En el presente estudio, no pudimos demostrar nuestra hipdtesis mas alld del andlisis bi-variado,
donde el apego, la persistencia y la adherencia terapéutica, fueron menores entre los pacientes

con RP significativa, pero no se mantuvieron en el analisis de regresidn multivariado.

De forma contraria a nuestra hipétesis inicial, la PR se asocid positivamente con la no-adherencia.
Una asociacion en este sentido fue descrita por Dalbeth N et al; este autor y su grupo, evaluaron a
142 pacientes con gota; si bien no evaluaron especificamente la PR, investigaron sobre la
percepcion de la enfermedad de los pacientes, aplicando el cuestionario IPQ [135], que
previamente hemos descrito en esta misma discusidn. Los resultados de dicha percepciéon fueron
asociados con los resultados de un cuestionario que evalué la adherencia a la medicacién. Los
autores concluyeron que un entendimiento mas bajo de la enfermedad, y una mayor respuesta
emocional dada por la percepcion de mayor severidad y peores consecuencias de la enfermedad,
estuvieron asociados con una menor adherencia al tratamiento indicado para disminuir los niveles
de acido urico en los pacientes que evaluaron [156].

A priori el resultado en contra de nuestra hipdtesis puede parecer contra intuitivo, una mayor PR
asociada a una menor adherencia terapéutica. Una primera explicacién tiene que ver con el hecho
de que la adherencia con el tratamiento no es algo estatico, es un fendmeno dinamico, de hecho
en estudios previos hemos podido confirmar que los pacientes son no-adherentes con el
tratamiento cuando estan activos pero también cuando no lo estdn, ademas de que se trata de
una relacion en ambos sentidos. Algo similar pudiera estar ocurriendo entre la asociacidn inversa
o contraria a nuestra hipdtesis entre PR y adherencia con el tratamiento, el resultado encontrado
puede tener que ver con el estatus clinico en la biografia del paciente, de hecho la pregunta
relevante es si la PR es al igual que la adherencia con el tratamiento, un fendémeno dindmico y por
tanto eventualmente modificable. Con lo anterior podemos proponer que los pacientes con una
mayor PR adoptan cierto determinismo [157] con respecto a los desenlaces de la enfermedad que
se impone por encima de las conductas propias del paciente con respecto a las opciones de
tratamiento negociadas. Esta hipdtesis enlaza con los conceptos bien descritos en las teorias de
riesgo de optimismo y pesimismo no realistas [77], en particular con el segundo de ellos donde el
paciente tiene una percepcidn subjetiva en la que atribuye malos desenlaces a la enfermedad sin

gue exista un motivo médico que justifique dicha impresion, de hecho ambos el optimismo y el
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pesimismo no realistas, se han asociado a ciertas conductas relacionadas con los tratamientos y
pueden ser igualmente de nocivos [67].

Otro elemento que pudiera explicar la asociacidn inversa encontrada, es el desamparo aprendido
o estado de indefensién que se ha descrito en diversos contextos de salud que involucran
patologias crénicas. La teoria desarrollada por Petersen, apunta que la falta de certidumbre y
control sobre los eventos adversos que suelen presentarse frecuentemente en etapas tempranas,
reactivaciones o de dafo crénico, los pacientes pueden desarrollar sensaciones de catastrofismo y
construir impotencia, que les llevan a optar por conductas pasivas en relacién al cuidado de su
salud (158-159). Estas conductas se han descrito también en pacientes con AR. Las posibles
sensaciones de que el tratamiento no funciona o la desesperanza causada por el desamparo

aprendido podrian ser estudiadas en otras investigaciones.

Algunas limitaciones del presente estudio se describen a continuacion:

El estudio se desarrollé en un hospital tercer nivel de atencién, donde se atienden pacientes con
una enfermedad mds agresiva, con mayores complicaciones y con mayores comorbilidades, lo cual
los enmarca en un espectro mas grave de la enfermedad; esto pudiera representar una limitante
para generalizar nuestros resultados con las formas mas leves de la enfermedad o sin
comorbilidades, que pudieran ser vistos en instituciones de primer y segundo nivel de atencion. La
participacién de pacientes exclusivamente de un tercer nivel de atencién y una posible falta de
representacién de todo el espectro de la enfermedad, pudiera haber afectado las puntuaciones
los pacientes en el CPR, llevandolos a tener puntuaciones mas altas; no obstante, la puntuacion del
CPR estuvo cercano al valor medio de la puntuacién total de la escala (50), ademas de que
también estuvieron representados pacientes con caracteristicas atipicas como hombres, pacientes
gue carecen de auto-anticuerpos en su suero y pacientes con enfermedad temprana; estos datos
pueden referir que, al interior de la institucidn, tampoco hubo un sesgo de seleccion mayor para
una enfermedad mas agresiva. Cuando se analizaron las caracteristicas de los pacientes
participantes, relativas a la actividad de la enfermedad, la presencia de comorbilidades y tiempo
de evolucién de la enfermedad, se observé que hubo presencia de pacientes en cada una de las

categorias posibles para las dimensiones antes mencionadas.
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El CPR fue construido y validado en una poblacién particular de pacientes ambulatorios, con AR,
mexicanos, de habla hispana con caracteristicas demograficas y de enfermedad particulares [9,
130,]. Las muy particulares caracteristicas de la enfermedad que se han descrito en la poblacién
hispana que diferencian a estos pacientes de la poblacién caucdsica, pudiera limitar la
generalizacién de nuestros resultados con este grupo de pacientes, no obstante, consideramos
gue su uso podria extenderse a minorias de habla hispana presentes en paises cuyo origen étnico

predominante es poblacién caucasica.

Los pacientes que participaron para el desarrollo de este estudio, pertenecen a una institucién de
salud que no les provee de medicamentos; la falta de acceso a sistemas de salud universales es un
elemento ampliamente descrito en el fendmeno de la adherencia. El hecho de que nuestros
pacientes compren el medicamento utilizado para atender su AR, es un elemento que pudo haber
afectado la adherencia con el tratamiento, de hecho, en nuestra experiencia al indagar este
fendmeno en nuestra poblacion, hemos descrito que la disponibilidad de los farmacos y sus costos
son razones referidas por los pacientes como factores determinantes para ser no-adherentes y/o

persistentemente no adherentes.

Las diferentes muestras de pacientes de este trabajo, fueron integradas por un método no
probabilistico, con pacientes consecutivos ambulatorios que acudian a sus citas programadas a la
consulta externa; la falta de un proceso de aleatorizacidn para integrar las muestras pudo haber
generado un sesgo de seleccion; si bien se tuvo cuidado en lograr representatividad de los
pacientes atendidos por todos los reumatélogos adscritos en el departamento incluido el grupo de

residentes del servicio.

En tanto el instrumento para evaluar la PR, el CPR tuvo un nimero de reactivos variable para cada
dimension, lo que pudo haber afectado el comportamiento de las dimensiones puesto que a
mayor numero de reactivos mejor representatividad y descripcidn de la dimensién analizada. En
nuestro instrumento, luego del andlisis factorial, la dimensidon de control resulté con un solo
reactivo; apegados a la metodologia de construccidn de instrumentos de medicidn esta dimensién
podria haberse eliminado del modelo final de PR. Cuando en nuestros analisis eliminamos este
reactivo, el comportamiento de los demas elementos del instrumento, fue fundamentalmente el

mismo.
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Durante el proceso de construccién del CPR, nunca se tuvo en cuenta el orden de los reactivos, de
hecho los reactivos correspondientes a las dimensiones de responsabilidad y control se ubicaron
involuntariamente al final del cuestionario. Considerando la naturaleza de las mismas y el hecho
de que las dimensiones de probabilidad se presentaron antes, es posible que las respuestas de los

pacientes para la responsabilidad y el control se pudieran haber afectado.

El desconocimiento alrededor del fendmeno de la PR, es en si una limitante para este estudio,
desconocemos con claridad si la PR es un fendmeno que tiene un comportamiento estdtico o
dindmico, tampoco conocemos si el CPR puede detectar cambios o cuales son las diferencias
minimas en sus puntuaciones que estan asociadas a ciertas caracteristicas clinicas de los pacientes,
sin embargo la ausencia de este conocimiento anima a la realizacién de estudios posteriores que

ayuden a comprender la complejidad de este constructo.

La escala de medida que se selecciond para el CPR, fue mediante escalas visuales analogas,
sistema que puede favorecer que los pacientes respondan mds hacia el centro obteniendo
puntuaciones muy cercanas a la media, sin embargo las escalas visuales analogas, pueden ser un
sistema de respuesta que represente mayor facilidad para pacientes con educacion bdsica, como
suelen ser nuestros pacientes, o con limitaciones para escribir o marcar respuestas de forma mas
compleja desde el punto de vista del movimiento mecanico de dedos y manos que suelen estar

afectados en muchos pacientes con AR.

Desde el punto de vista ético, el CPR lleva a los pacientes con AR a reflexionar sobre ciertos
desenlaces no deseables asociados con la enfermedad y no previamente considerados por ellos,
situacidn que puede generar inquietudes, de hecho lo hizo en algunos de nuestros pacientes, por
tanto es fundamental que si este instrumento va a ser utilizado, luego de que un paciente
responda el CPR, el médico tratantes se dé a la tarea de resolver cualquier duda o inquietud al
respecto. Por otra parte, si se piensa en el CPR como un instrumento para ser utilizado en
proyectos de investigacion, no se pierda de vista que la aplicacion del instrumento implica una
intervencién en si, por lo que si dentro de los objetivos del estudio estd conocer el
comportamiento de la PR, la mera aplicacién pudiera implicar una modificacién en las respuestas

de los pacientes.
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Las recomendaciones actuales para pacientes con AR enfatizan el uso de farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad, integrados en un modelo de autocuidado, con visitas regulares al
reumatdlogo, pruebas de laboratorio y, a veces, procedimientos de diagndstico adicionales [139].
Ademas, con frecuencia se solicita a los pacientes que adopten cambios en su comportamiento
relacionado con la salud para lograr un estilo de vida saludable y mejorar los resultados. Dicha
intervencién compleja puede mantenerse mas exitosamente cuando el médico primario adopta la
atencion centrada en el paciente. El Instituto de Medicina define la atencién centrada en el
paciente como: "Proporcionar una atencidon que sea respetuosa y responda a las preferencias,
necesidades y valores de cada paciente, asegurando que los valores del paciente guien todas las
decisiones clinicas" [140]. En dicho modelo conceptual de atencion al paciente (pero no limitado
a), el CPR puede proporcionar informacion a los reumatdlogos sobre los riesgos percibidos por sus
pacientes y puede ayudarlos a comprender cédmo influyen las ideas de la enfermedad y el
tratamiento (positiva o negativamente) comportamiento relacionado con el autocuidado del

paciente.

Xl Conclusiones

El cuestionario para evaluar PR en pacientes con AR incluye 27 reactivos distribuidos en 5

dimensiones que explican el 69% de la varianza del constructo de PR.

La versién final del CPR mostré propiedades psicométricas adecuadas en términos de

construccion, confiabilidad y validez de contenido, criterio y constructo.

La factibilidad del instrumento fue adecuada de acuerdo con la evaluacién de los pacientes, en
términos del tiempo promedio requerido para completarlo y la claridad en las instrucciones y los

reactivos.

En la poblacién estudiada, sélo el 44% de los pacientes fueron considerados adherentes con el

tratamiento terapéutico por haber sido tanto apegados como persistentes en su auto-evaluacion.
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De forma independiente tanto el apego como la persistencia al tratamiento estuvieron presentes

en el 45% de los pacientes.

Los pacientes no-adherentes, tuvieron mas actividad de la enfermedad, mds dolor, peor estado
general, mas discapacidad, peor calidad de vida, mas FARMES, menor conocimiento de la
enfermedad, mayor alfabetismo en salud deficiente y mayor PR que los pacientes que se

consideraron adherentes.

El 23% de los pacientes tuvieron puntuaciones en el CPR superiores al punto de corte para

determinar PR positiva.

Los pacientes con PR fueron mas frecuentemente mujeres con mas anos de edad, menor
escolaridad, mas tiempo de evolucién de la AR, mayor actividad de la enfermedad, un tratamiento

mads agresivo, mas comorbilidades y peores desenlaces reportados por el paciente.

En el andlisis bi-variado, la asociacién entre la PR y la adherencia terapéutica presentd una relacion

inversa.

En el modelo regresion logistica para establecer los factores asociados a la falta de adherencia

terapéutica, la PR no estuvo asociada con este fenémeno.
Un mayor numero de farmacos modificadores para tratar la AR, la ausencia de remisidon de la

enfermedad y el alfabetismo en salud deficiente, fueron las Unicas variables que se asociaron a la

falta de adherencia terapéutica en nuestra poblacion.
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Glosario de abreviaturas

APCC= anticuerpos contra péptidos ciclicos citrulinados
AR= artritis reumatoide

CAEA= Cuestionario de auto-evaluaciéon de adherencia
CCl= coeficiente de correlacidn intraclase

CLQ= cloroquina

CPR= cuestionario de percepcidn de riesgo

DAS= Disease activity score

DE= desviacidn estandar

DM= diabetes mellitus

EVA= escala visual analoga

FARME= farmacos modificadores de la enfermedad
FR= factor reumatoide

HAQ= Health Assessment Questionnaire

HCQ-= hidroxicloroquina

INCMNSZ= Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidn Salvador Zubiran
IPQ= Cuestionario de percepcién de la enfermedad
KMO= Kaiser-Mayer-Olkin

LEF= leflunomida

MARS= Medication Adherence Report Scale

MTX= metotrexato

NA= No aplica

ND= dato no disponible

NSE= nivel socioeconémico

OR= odss ratio

PCR= proteina C reactiva

PR= percepcion de riesgo

RAPID= Routine Assessment of Patient Index Data
SF=short form

SSZ= Sulfasalazina

TNF= factor de necrosis tumoral

VSG= velocidad de sedimentacién globular

98



Apéndices

Apéndice 1.
Apéndice 2.
Apéndice 3.
Apéndice 4.
Apéndice 5.
Apéndice 6.
Apéndice 7.
Apéndice 8.

Al.
A2,
A3.
A4,
AS.
A6.
A7.
AS.

Guia para las entrevistas semiestructuradas

Cuestionario auto-aplicable de percepcion de riesgo CPR
Cuestionario auto-aplicable de adherencia terapéutica CAEA
indice de actividad RAPID 3

Cuestionario HAQ-DI

Cuestionario SF-36

EVA dolor

Auto-evaluacién analfabetismo en salud

99



Apéndice 1. Al. Guia para las entrevistas semiestructuradas

Guia para entrevistas semiestructuradas durante la construccion del modelo
conceptual del constructo percepcion del riesgo.

Estimado paciente, ahora que esta usted terminando su participacion en el estudio de
investigacion clinica, quisiéramos platicar con usted acerca de las preocupaciones que
pudiera tener debido a esta situacion.

¢, COmo se siente por estar terminando el estudio de investigacion?

¢Le preocupa dejar de tomar el medicamento que se le estuvo proporcionando durante el
estudio de investigacion?

¢, Si es asi, cuales son las cosas que le preocupan o le inquietan?
¢ Por qué esas cosas son motivo de preocupacion para usted?

¢ Cual de todas ellas es la que mas le inquieta y por qué?

¢, Si piensa en su futuro hay algo que le de miedo?

*Nota para el entrevistador: En caso de que no haya sido mencionado por el paciente en la
conversacion previa, invitar al paciente a reflexionar acerca de los siguientes temas en el
contexto clinico de un paciente con artritis reumatoide:

Curso de la enfermedad

Recaidas

Tratamiento

Vida personal, familiar y social

Trabajo

Economia
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Apéndice 2. A2. Cuestionario auto-aplicable de percepcion de riesgo CPR

CUESTIONARIO DE PERCEPCION DE RIESGO EN ARTRITIS REUMATOIDE

Fecha

Estimado paciente, este cuestionario tiene la intencion de conocer su opinidn con respecto a algunas
situaciones relacionadas con la artritis reumatoide, por lo gue la informacion que contiene no es
necesariamente la verdad sobre esta enfermedad.

Le pedimos que a cada pregunta o afirmacion, nos ayude a marcar sobre la linea de abajo el punto que
mejor refleje su opinidn.

i"
X [ELE] Tano

Ejempla:
1 Seguramente siempre tendré dolor
NadaI probable Tc-talmentn:a probable
2 Las personas que tenemos artritis reumatoide siempre tendremos las articulaciones inflamadas.
r'-.lau:iaI probable Tc-talmentnla probable
3 &Qué tan posible es que me sienta rigido y entumido por estar enfermo de artritis reumatoide?
Ma u:iaI posible Totalmente plosible
4 Las personas que estamos enfermos de artritis reumatoide siempre estaremaos agotados
I"'ladaI probable Tutalmenh‘a probable
5 £0ué tan posible es que me salgan bolitas (nodulos) en alguna parte del cuerpo por estar enfermo de
artritis reumatoide?
I |
I"-.IadaI probable Tatalmentlla probable
6 Seguramente en algin momento sentiré calambres, hormigueos y ardor en mis pies, piermnas o
brazos
I |
NadaI probable Tutalmenh‘e probable
7 Puedo esperar gque me salgan manchas porque mis venas se inflamaron y la sangra no circula
adecuadamente
I |
I"'ladaI probable Tutalmenh‘a probable
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10

11

12

13

14

15

16

17

18

A las personas con artritis reumatoide, se nos lastimara el cuello y nos dolerd la parte de atras, por
donde sale la joroba

Nada probahble Totalmente probable

Puedo esperar que los ojos y la boca me molesten por sentirlos secos

Nada probahle Totalmente probable

En algin momento voy a enfermarme de los ojos
|

Nada probahle Totalmente probable

Enfermarme del corazdn es algo que muy probablemante me pass

|
Nada probahle Totalmente probable

Me voy a enfermar de los pulmones en algin momento

Nada probahle Totalmente probable

Seguramente voy a tener problemas de la piel en algdn momento

|
MNada probable Totalmente probable

La artritis reumatoide me llevara a la muerte

|
Mada probable Totalmente probable

Para tratar mi artritis necesitaré tomar muchos medicamentos durante largo tiempo y esto
probablemente me cause problemas

Mada probable Totalmente probable

iCual es la probabilidad de que la artritis reumatoide me lleve a tener discapacidad?

Mada probable Totalmente probable

& Qué tan posible es que mis dedos se deformean debido a gue tengo artritis reumatoide?

Mada posible Totalmente posible

£0ué tan probable es que mis articulaciones se lastimen y necesite que me pongan una articulacion
artificial? {protesis)
]

Nada probahble Totalmente probable
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19

20

21

22

23

24

25

26

27

Sentirse triste, desanimado y sin futuro es algo que nos pasara a quienes tenemos artritis
reumatoide

Nada probable Totalmente probable

La artritis reumatoide es una enfermeadad que me llevara a depender de los demas y a perder mi

autonomia
L ]

Na u::laI probable Tutalmenhla probable

& Cué tan posible es que pierda mi trabajo o pase por una crisis econémica debido a que estoy

enfermo de artritis reumatoide?
L ]

Nada posible Totalmente posible

£0ué tanto nos pasara a quienes tenemos artritis reumatoide, que las relaciones con nuestras
parejas, familiares y/o amigos se veran afectadas de alguna manera?

I
Nada probable Totalmente probable

De cada 10 mujeres que se enferman de artritis reumatoide, i cuantas tendran problemas para
embarazarse o durante el embarazo y daran a luz hijos enfermos?

Ninguna Todas

£0ué tan responsable soy de las molestias y complicaciones que pueda tener por la artritis

reumatoide?
L ]

Mada Totalmente

Creo gue las molestias y complicaciones de |z enfermedad que tengo, se pueden prevenir
|

Nada probahle Totalmente probable

£0ué tan capaz me siento de controlar las molestias y complicaciones propias de mi enfermedad?
| |

Mada Totalmente

£Qué tan grave considera usted una enfermedad como la artritis reumatoide?

MNada grave Totalmente grave

MUCHAS GRACIAS POR HABER CONTESTADO ESTE CUESTIOMARIO
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Apéndice 3. A3. Cuestionario auto-aplicable de adherencia terapéutica
CAEA

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN

]

DEPARTAMENTO DE INMUNOLOGIA Y REUMATOLOGIA

|[FIER G

AUTOEVALUACION DEL APEGD A TRATAMIENTO FARMACOLOGICOD
¥ FACTORES ASOCADOS A FALTA DE APEGO
Estimado paciente:

Los tratamientos médicos para controlar padecimientos como la Artritis Temprana son muy largos y es comun que
los pacientes olviden o dejen de tomar los medicamentos v falten a sus consultas, lo cual puede provocar que los
resultados del tratamiento no sean los que se esperaban. Por este motivo estamos interesados en conocer cuales
pudieran ser las razones que ayudarian a gue los medicamentos no dejen de tomarse vy asi mejorar la atencion
médica que se le brinda.

La participacion en este estudio es voluntaria v puede usted retirarla cuando asi lo decida sin que esto interfiera
en la atencidn que recibe en el Instituto.

Lo invitamos a colaborar con nosotros contestando el siguiente cuestionario

Fecha de la entrevista: | | || | | | | |

Dia Mes Ao
Mombre:
Apellido Paterno Apellido Materno Nombre ()
No. de registro: | | | | | | |
1 Ocupacion Actual 1  Amade casa 4 Empleo informal 7 Otro
2 Estudiante 5 Desempleado
3 Empleo formal [ Pensionado
2 Nivel socioecondmico 1 3 5
2 4 [
3 iAdemas del medicamento indicado por su médico tomo algin otro tipo de tratamiento

alternativo, durante los dltimos 3 meses?
1 S 2 Mo

En caso de respuesta positiva éCual?
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10

a)

b}

En los dltimos 3 meses dejo de tomar el medicamento indicado por su médico, para consumir

algun otro tipo de producto indicado por algin tratamiento alternativo? 4 Siempre
u Casi siempre

Algunas Veces

Casi nunca

=T R S I

Nunca
Por favor califique que tanta confianza le tiene a su reumatdlogo tratante.
i considera que 0 es nada de confianza y 10 toda

la confianza
Por favor califique que tan bien ha entendido las indicaciones que le ha dado su reumatalogo tratante

L1

Por favor califique la calidad de las consultas que ha recibido de su reumatologo en los Gltimos 3
meses, si considera que 0 es Ninguna calidad y 10 La maxima calidad.

Por favor califique la calidad de las consultas de laboratorio que ha recibido en los dltimos 3
meses, si considera gue 0 es Ninguna calidad y 10 La maxima calidad.

Demasiada
Mucha

Mas o menos
Un poco
Nada

para tomar sus medicamentos. 5i considera que 0 es nada bien y 10 Muy bien

iEn los dltimos 3 meses iqué tanta dificultad tuve para
encontrar sus medicamentos para la artritis en la farmacia?

=T S S T

Demasiado
Mucho

Mas o menos
Un poco
Nada

iEn los dltimos 3 meses iqué tan caros le parecieron
los medicamentos para la artritis que le indicd su médico?

=T I U

iEn los dltimos 3 meses éiqué tan seguido Siempre

ha dejado de tomar sus medicamentos? Casi siempre
Algunas Veces

Casi nunca

(=T S T

Munca

* Sien la pregunta anterior contestd que dejé de tomar sus medicamentos para la artritis casi nunca,

algunas veces, casi siempre & siempre, por favor conteste la siguiente pregunta.
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Si contestd la opcidn nunca, pase a la pregunta 12 en la hoja siguiente.

11 Por favor, lea los siguientes enunciados y responda cruzando con una x a cada una de las
posibles razones por las cuales dejo de tomar sus medicamentos en los Ultimos 3 meses

s [ Ine
s [ Ine
s [ Ine
s [ Ine
s [ no
s [ Ine
s [ Ine
[ e
s [ Ine

11.1  Porgue no tuve dinero para comprarlo

11.2 Porgue no lo encontré en la farmacia

11.3 Porgue no me hace sentir mejor

11.4 Porgque me siento mas mal si me lo tomo

11.5 Porgue el medicamento es muy carc

116 Porgue se me olvida tomarlo

11.7 Porgue sino me lo tomo, no pasa nada

11.8 Porgue son muchos farmacos los que tengo que tomar

11.9 Porgue tuve gue hacer mas cosas de las que hago normalmente en el dia

11.10 Porque hice menos cosas de las gue acostumbro siempre 5 N
11.11 Porgue nadie me lo recorda si No
11.12 Porgue la hora en que tomo mis medicamentos no coincide 5 N

con la hora de mis alimentos

RN

11.13 Porgue no me encontraba en casa a la hora de tomarlo =i N
11.14 Porque no lo habia comprado =i No
11.15 Porque sali de viaje 5 Mo

* 5idesea anotar alguna otra razén puede hacerlo en la linea siguiente

12 En los (ftimos 3 meses he tomado mis medicamentos el dia exacto en que me lo ha indicado mi
médico 4  Siempre
3  Casisiempre
2 Algunas Veces
1 Casinunca
0  Nunca
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13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

En los Oltimas 3 meses he tomado mis medicamentos en €l horaro en que me lo ha indicado mi
médico 4  Siempre
|_| Casi siempre
Algunas Veces
Casi nunca

L= T PR S I ]

MNunca

En los Oltimaos 3 meses cada vez que he tomado mis medicamentas, he tomado el nimero total de
tabletas que me ha indicado mi reumatologo 4 Siempre
L_| Casi siempre
Algunas Veces
Casi nunca

=TS S L)

Nunca

Caonsidera usted que la Artritis reumatoide es una enfermedad:

a) Cronica |__| b) Pasajera |__| |__| Mo se

En caso de tener necesidad de hablar con alguien écuenta usted con algin confidente que

pueda escucharlo?
Si Mo

iConsidera usted gue la Artritis Reumatoide es una enfermedad que se puede curar?

|__| Si l__‘ No L_‘ No se

En caso de tener necesidad econdmica écuenta usted con alguien que le preste dinero?

L] s ] me

iConsidera usted gue la Artritis Reumatoide es una enfermedad hereditaria?

I_I 5 u Mo u Mo se

Si usted requiere de saber algo con respecto a su salud, écuenta con alguien a quien siente la

L | s [ | mo

éUsted cree que alguien que padece Artritis Reumatoide debe hacer ejercicio?

|___| Si L_| No L_| No se

i desea hablar o ver a algin familiar, {cuenta con alguno cercano para que pueda hacerlo?

confianza de preguntarle sobre la informacion que desee saber?

| | s [ ] ne

MLUCHAS GRACIAS POR HABER CONTESTADO ESTE CUESTIOMARIO
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Apéndice 4. A4. indice de actividad RAPID 3

CUESTIONARIO DE EVALUACION DEL ESTADO DE SALUD [R808-NP2ESPANOL) RAPID 3

El siguiente cuestionario incluye informacion no disponible en analisis de sangre, rayos X o de ninguna otra
fuente mas que usted, por favor intente responder cada pregunta aun cuando crea que no se relaciona con
usted en este momento. No hay respuestas correctas o incorractas.

Por favor responda lo que usted piensa o siente. Muchas gracias.

1.

A)

B]

c

D)

E)

Fl

2.
marque con una X en |a linea de abajo para indicar cuanto dolor ha tenido:

Mos interesa saber de gué mamera su enfermedad afecta sus capacidades y
habilidades para realizar actividades de la vida diaria. Por favor marque (X) la respuasta
que mejor describa su capacidad para hacer las cosas o sus habilidades habituales.

Durante la semana pasada: i pudo
usted...?

iVestirse solofa), incluyendo atarse los
cordones de los zapatos, abotonarse y
desabotonarse la ropa?

iEntrar y salir de la cama?

ilevantar una taza o un vaso llenos para
llevérsalos a la boca?

iCaminar fuera de su casa sobre un
terreno plano?

¢lavarse y secarse su cuerpo?
iApacharse para levantar ropa del piso?
&Abrir o cerrar las llaves del agua?
¢Entrary salir de un auto?

iCaminar 3 kildmetros?

¢Participar en juegos y deportes como
usted quisiera?

Sin
Ninguna

Con Algo

de

Con
Mucha

dificultad dificultad  dificultad

"]

0000000 00

=

oo oo oo o

[

0000000 00

Imposible
de hacer

‘]

0000000 00

i Cuanto dolor ha tenido por su enfermedad durante la Gltima semana? Por favor

Sin ningun dolor

3.
en la linea de abajo lo que mejor describa j Como se siente en este momento?

El peor dolor que
se pueda imaginar

O00000O0OCO0O000O000Q0O000CO00O0

0 05 10 15 2.0 2530 35 40 4550 55 60 65 7.0 75 80 85 9.0 9.5 10

Considerando todas las formas en las que su artritis le afecta, por favor margue con una X

MY OCQQOCOOO0QOO00CQO0O0OCOC0O0O00 00 MUY

BIEN o 0510 15 20 25 3.0 35 40 45 50 55 &0 65 70 75 BO 8590 95 10 MAL

SOLO PARA
USO MEDICO

1o FN 10 |

=03 18=53
=37 1T=57
=18 1E=a0
d=1.3  1%=63
=17 =67
g=rg§ ZI=T0
=13 Ir=73
B=1T 23=77
G=10 2i=R0
10=33 Z3=83
11=37 2e=HT
1240 27=00
1i=43 28=03
14=47 2547
13=501 =1k

2PN (0-10]:

4PTGL (0-10)

RAPID 3 (0-30)

Cat:

HS =>12
Ms = 6.1-12
LS=3.16
R=<3

MUCHAS GRACIAS POR HABER CONTESTADO ESTE CUESTIOMARIO
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Apéndice 5. A5. Cuestionario HAQ-DI

HEALTH ASSESSMENT QUESTIONNAIRE (HAG) DISABILITY INDEX (Page 1 of 2)

En esta seccidn nos interesa conocer como afecta su enfermedad a su capacidad para desempefiar sus actividades en la vida diaria.

Sin NINGUNA Con ALGUNA  Con MUCHA  NO PUDE

Por favor, marque con una cruz la respuesta i i i
que mejor describa su capacidad habitual Dificultad Dificuitad Dificultad Hacerla
DURANTE LA SEMANA PASADA: (o (1) (2) (3
VESTIRSE ¥ ARREGLARSE
i Pudo usted:

1- Westirse solo/a, incluyendo amarrarse las

agujetas de los zapatos y abotonarse? O O O O

2- Lavarse el cabello?

O O O O

LEVANTARSE
i Pudo usted:

3- Levantarse de una silla sin apoyarse? 0 O O 0

4- Acostarse y levantarse de la cama? O N N O
COMER
# Pudo usted:

5- Cortar la came? L] O O L]

G- Llevarse a la boca una taza o un vaso

lenos? O O O O

T- Abrir una caja nueva de un litro de leche?

O O O O

CAMINAR
i Pudo usted:

&- Caminar fuera de su casa en un terrenc

plano? O O O O

8- Subir cinco escalones? L] O O L]

Si utiliza habitualmente algin UTENSILIO O APARATO DE AYUDA para hacer alguna de las actividades arriba

mencionadas, por favor, marquelo con una cruz en la lista siguiente:

[ 1.Bastén O 5.Aparatos utilizados para vestirse (gancho para abotonarse, aparato para subir ciemes,

calzador con mango largo, ete.)

[0 2 Andadera

1 3 Mulstas [ 7.silla especialments adaptada

[1 4.5illade ruedas [ 8.0tros (Especifiquelos);

5Si en alguna de estas actividades suele necesitar LA AYUDA DE OTRA PERSONA, por favor, marquela con una cruz en

la lista siguiente:

[ 9. vestirse y areglarse

[ 10. Levantarse

O s.utensilios especialmente adaptados para cocinar o para comer

[ 11.comer

1 12.caminar
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HEALTH ASSESSMENT QUESTIONNAIRE (HAG) DISABILITY INDEX (Page 2 of 2)

Por favor, marque con una cruz la respuesta que Sin NINGUNA Con ALGUNA  Con MUCHA  NO PUDE
mejor describa su capacidad habitual DURANTE . .
LA SEMANA PASADA: Dificuttad Dificuitad Dlﬁ{:aJ_:llﬂd Hacero
(0} (1] ( (3
HIGIENE
£ Pudo usted:
10- Lawvar y secar su cuerpo?
U O O O
11- Tomar un bafio de tina (por j.
doblando las rodillas, ete)? O O O O
12- Sentarse y levantarse de la taza?
O O O O
ALCANZAR COSAS
£ Pudo usted:
13- Alcanzar y bajar un objeto de
aproximadamente 2 kilos (por ej. una botella O (| O O
de refresco familiar) gue estuviera por
encima de su cabeza?
14- Agacharse para recoger ropa del suelo?
O O O O
AGARRAR
Pudo usted:
15- Abrir las puertas de un
camo? O O O O
16- Abrir frascos que ya han sido abiertos?
O O O O
17- Abrir y cermar las llaves del agua?
O O O O
ACTIVIDADES
# Pudo usted:
18- Hacer mandados e ir de compras?
O O O O
1% Entrar y salir de un cama?
O O O O
20- Hacer tareas domésticas (por ). barrer,
ameglar &l jardin)? O O O O

5i utiliza habtualments algin UTENSILIO O APARATO DE AYUDA para hacer alguna de las actividades arriba
mencionadas, per favor, marguelo con una cruz en la lista siguiente:

1 13 Asiento elevado en la taza [ 16.Barra para agarrarse en la tinafregadera

1 14 Asiento para banarse [1 17.Aparatos con mango largo para alcanzar cosas

1 15.Abridor de frascos (para frascos [J 18.Aparatos con mango largo en el bafio (tales como un cepillo
que ya hayan sido abiertos para la espalda)

[ 19.0tros (Especifiquelos:)
Si en alguna de estas actividades suele necesitar LA AYUDA DE OTRA PERSOMNA, por favor, marguela con una cruz en la lista
siguiente:
1 20 Higiene [0 21 _Agarrar y abrir cosas

0 22 Alcanzar cosas (] 23 Hacer mandados y tareas domésticas

Reproduced with permission of Stanford University Copyright & MAY 99
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Apéndice 6. A6. Cuestionario SF-36

Su Salud y Bienestar

Esta encuesta le pide su opinién acerca de su salud. Esta informacidn permitira
saber como se siente v qué tan bien puede hacer usted sus actividades normales.
; Gracias por contestar estas preguntas!

Por cada una de las signientes preguntas, por favor margue con una [*{ la casilla
gue mejor describa su respuesta.

1. En general, usted diria gue su salud es:

| Excelente Muy buena Buena Regular Mala |
v A 4 A 4 A 4 A 4
|:| ! I:‘ E I:l 3 D 4 D 5

2. Comparando su salud con la de hace un ajio, ;comao la calificaria usted en
general ahora?

Mucho Algo Mas 0 menos Algo Mucho
mejor ahora  mejor ahora igual ahora peor ahora peor ahora
que hace que hace gue hace gue hace que hace
un afio un afio un afio un afio un afio

v v v v v
L1 HE HE []. HE

SF-36vY" Health Survey & 1005, 2004, 2010, 2012 Medical Outcomes Trust and CrualityMedric Incorporated. Al rights reserved.
SF-36" ks a registered mademark of Madical Cutcomes Trast
(SF-36v2" Health Survey Standard, Mexice (Spamish))
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3. Las siguientes frases se refieren a actividades gue usted podria hacer

durante un dia normal. ;Su estado de salud actual lo/la limita para hacer
estas actividades? Si es asi, Jcuanto?

Si Si No.no
me limita me limita me limita en
mmucho un poco absoluto

v v v

« Actividades vigorosas. tales como correr, levantar

abjetos pesados, participar en deportes intensos ... [ [ — (I HE
v Actividades moderadas. tales como mover una mesa,

barrer, trapear, bailar, andaren bicicleta ... [ E— [ P []:
. Levantar o llevar las compras del mercado ... [ E— [ (]
s Subir varios pisos por laescalera ... [ E— [ (]
. Subirunpisoporlaescalera ... [ E— [ (]
¢ Doblarse, arrodillarse o agacharse ... [ E— [ (]
o Caminar mis de wn kilémetro. [ E— [ (]
v Caminar varios cientos de metros._ [ E— [ (]

Caminar clen metros oo [ E— [ (]

Bafiarse 0 Vestrse oo [ E— [ (]

SF-36v2® Health Survey & 1905, 2004, 2010, 2012 Medical Cutcomes Trust and CroalityMedtric Incorperated. Al rights reserved.
SF-36" i a registered mademark of Madical Cutcomes Trost.
(SF-36v2" Health Survey Standard, Maxice (Spanish))
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4. Durante las iltimas cuatro semanas, /cuanto tiempo ha tenido usted alguno
de los siguientes prohlemas con el trabajo u otras actividades diarias
normales a causa de su salud fisica?

Siempre Casi Algunas Casi Nunca
siempre veces nunca

v v v vV Vv

. Ha reducido el tiempo que
dedicaba al trabajo u otras

actividades ... [ [ [ [ []:

Ha logrado hacer menos de
lo que le hubiera gustado._._..___.__. ]

Ha tenido limitaciones en
cuanto al tipo de trabajo u

ofras actividades .. I P [ E—— [ P []:

« Ha tenido dificultades en
realizar su trabajo v otras
actividades (por ejemplo,
le ha costado mas esfuerzo) ... ]

th

Durante las iultimas cuatro semanas, /cuanto tiempo ha tenido usted alguno
de los siguientes prohlemas con el trabajo u otras actividades diarias

normales a causa de algiin problema emocional (como sentirse deprimido/a
o ansioso/a)?

Siempre Casi Algunas Casi Nunca
siempre veces nunca

v v v vV Vv

. Ha reducido el tiempo que
dedicaba al trabajo u otras

actividades .. I [ P [ [ P— L]
Ha logrado hacer menos de

lo que le hubiera gustado._._..___.__. I [ I E—— [ HE
Ha hecho su trabajo

1 otras actividades con menos

cuidado de lowsual I [ I E—— [ HE

SF-36v2® Health Survey & 1985, 2004, 2010, 2012 Medical Cutcomes Trust and QualityMetric Incorperated. Al rights reserved.
SF-36" i a registered mademark of Madical Outcomes Trust
(SF-36v2® Health Survey Standard, Mexico (Spanish))
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6. Durante las ultimas cuatro semanas, jen qué medida su salud fisica o sus
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales normales
con la familia, amigos, vecinos o grupaos?

| Nada Un poco Mas o menos Mucho Demasiado |
v A 4 v A 4 v
L1 E W - -

JCuinto dolor fisico ha tenido usted durante las nultimas cuatro semanas?

Ningun Muy poco Poco Moderado Severo My severo
dolor

v v v v v v
L1 HE L1 [ HE []-

8. Durante las altimas cuatro semanas, ; cuinto le ha dificultado el dolor su
trabajo normal (incluvendo tanto el trabajo fuera de casa comao los
guehaceres domésticos)?

| Nada Un poco Mas o menos Mucho Demasiado |

v v v v v
L1 L] HE - [1-

SF-36v2" Health Survey € 1985, 2004, 2000, 2012 Medical Outcemes Trast and QralityMetric Incorporated. Al rights reserved.
SF-36" &5 a repistered rademark of Madical Chatcomes Trust
{SF-36v2" Health Survey Standard, Mexico {Spanish))
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10.

Estas preguntas se refieren a cdmo se ha sentido usted durante las qltimas

cuatro semanas. Por cada pregunta, por favor dé la respuesta gue mas se

acerca a la manera como se ha sentido usted. ;Cuanto tiempo durante las
tiltimas cuatro semanas...

Siempre Casi Algunas Casi Nunca
siempre Veres mnca

v v v Vv v
se ha sentido lleno/a de vida? ... |:| e |:| S |:| T |:| PR D 5

v 3¢ ha sentido muy nervioso/a? ... |:| T |:| L S |:| T |:| PR D E

5 ha sentido tan decaido/a de

animo que nada podia

alentarloa? oo I ET— I E— I I P s

RO N N P PO o PO P
. ha tenido mucha energia? .. I ET— I E— I I [
¢ se ha sentido desanimado/a v

deprimido/a? ..o [ E— (I E— I E— [ P HE
¢ seha sentido agotado/a? ... [ [ E—— [ T [ P L]
v sehasentido feliz? . [ [ E—— [ T [ P L]
. se ha sentido cansado/a? . .. [ [ E— [ T [ P HE

Durante las iltimas cuatro semamnas, /cuanto tiempo su salud fisica o sus

problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales (como

visitar amigos, parientes, etc.)?

Siempre Casi Algunas Cast Nunca
siempre veces nunea

v v v v v
L1 HE HE P E

SF-36v2" Health Survey & 1985, 2004, 2010, 2012 Medical Cutcomes Trust and CrualityMetric Incorperated. Al rights reserved.
SF-36" is a registered rademark of Madical Outcomes Trast
(SF-36v2" Health Survey Standard, Mexice (Spanish))
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11.

d

LQué tan CTERTA o FALSA es cada una de las siguientes frases para
usted?

Totalmente  Bastante No sé Bastante Totalmente
cierta cierta falsa falsa

v v Vv v v

Parece que yo me enfermo
un poco mas facilmente

que otra gente.__._._...._...... I E— | E—— I T | I — [1:

Tengo tan buena salud como

cualquiera que conozeo ... D ............... |:| b D e |:| PR |:| 5

Creo que mu salud va a
EMPEOTAT ..o I | I I T | I [l
Mi salud es excelente.. ... D ............... |:| S D .............. |:| P |:| 5

jGracias por contestar estas pregunitas!

ST_1Aar Y Waalth Somran @ 1005 1004 AN W01 Madical Ohtveamsas Trsct and Omalinddomic Tneamnestnd 81 riches racard
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Apéndice 7. A7. EVA dolor

ESCALA VISUAL ANALOGA PARA EL DOLOR

En Este momento, el dolor que siento es:

Coloque en una X en la linea que aparece abajo.

I .
Mo siento dolor El dolor mas
Intenso posible
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Apéndice 8. A8. AUTO-REPORTE ALFABETISMO EN SALUD

Por favor, responda a las siguientes preguntas, marcando una sola respuesta,
con una X en el recuadro en blanco, la opcidn de respuesta que mejor refleje
su opinion.

1. ¢Qué tan seguro se siente de llenar formas usted sélo?

1

4

5

En absoluto

Un poco

Algo

Bastante

Extremadamente

2. ¢Qué tan seguido tiene problemas para entender o aprender sobre su
condicion médica, porque es dificil entender informacion escrita?

1

2

3

4

Siempre

A menudo

Algunas veces

Rara vez

Nunca

3. ¢Qué tan seguido usted necesita que, un familiar, un amigo(a), un
empleado(a) del hospital o la clinica u otra persona, le ayude a leer
materiales del hospital?

1

3

4

Siempre

A menudo

Algunas veces

Rara vez

Nunca
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