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Adherencia al tratamiento con psicofarmacos en adultos con esquizofrenia en el Instituto de
Neurociencias de Guayaquil en Ecuador: estudio de validacion psicométrica y prevalencia, enero
2023 - abril 2024.
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Coronel.
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RESUMEN

Introduccion: La adhesion al tratamiento psicofarmacolégico en personas que padecen
esquizofrenia es el pilar fundamental que ayudd a optimizar el bienestar y reducir el riesgo de
recaidas, lo que indico la importancia de evaluar este comportamiento en el ambito clinico.
Objetivo: Se plante6 identificar la prevalencia en la adherencia al tratamiento psicofarmacolégico
en pacientes adultos que padecen esquizofrenia y que recibieron atencion en el Instituto de
Neurociencias de Guayaquil durante el periodo 2023-2024. Metodologia: Se resalté como un
estudio cuantitativo, transversal y descriptivo, se tom6 una muestra de 310 pacientes
diagnosticados con esquizofrenia, seleccionados mediante muestreo no probabilistico. Para poder
cuantificar la adhesion al tratamiento, se utiliz6 un cuestionario denominado Escala de Morisky de
Adherencia a la Medicacion (MMAS-8). Resultados: La medida arrojada indico que el 57,5% de
los participantes mostraba una sujecion baja al tratamiento. Ademas, se observd que en la
adherencia es menor en mujeres y en pacientes menores de 40 afios. Aunque la escala MMAS-8
demostré ser valida y confiable en este contexto, no se identificd una relacion estadisticamente
significativa con el nimero de psicofarmacos prescritos a los pacientes y el nivel de su adherencia.
Conclusion: Estos resultados evidenciaron que la adherencia al tratamiento en esta poblacion es
baja, especialmente en mujeres y personas jovenes. Esto resaltdé la necesidad de desarrollar
estrategias especificas que promuevan una mayor adherencia y, en consecuencia, mejoren los

resultados terapéuticos.

Palabras clave: adherencia al tratamiento, escala de Morisky, esquizofrenia, psicofarmacos,
MMAS-8
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Adherence to Psychopharmacological Treatment in Adults with Schizophrenia at the Institute of
Neurosciences in Guayaquil, Ecuador: A Psychometric Validation and Prevalence Study,

January 2023—April 2024
ABSTRACT

Introduction: Adherence to psychopharmacological treatment in people with schizophrenia is the
cornerstone for optimizing well-being and reducing the risk of relapse, highlighting the importance
of assessing this behavior in clinical settings. Objective: The objective was to determine the
prevalence of adherence to psychopharmacological treatment among adult patients with
schizophrenia who received care at the Guayaquil Institute of Neurosciences during the 2023—
2024 period. Methodology: This was a quantitative, cross-sectional, descriptive study involving a
sample of 310 patients diagnosed with schizophrenia, selected through non-probability sampling.
To quantify treatment adherence, a questionnaire called the Morisky Medication Adherence Scale
(MMAS-8) was used. Results: The results indicated that 57.5% of the participants showed low
adherence to treatment. Furthermore, it was observed that adherence is lower among women and
patients under 40 years of age. Although the MMAS-8 scale proved to be valid and reliable in this
context, no statistically significant relationship was identified between the number of psychotropic
medications prescribed to patients and their level of adherence. Conclusion: These results
demonstrated that treatment adherence in this population is low, particularly among women and
young people. This highlights the need to develop specific strategies to promote greater adherence

and, consequently, improve therapeutic outcomes.

Keywords: treatment adherence, Morisky scale, schizophrenia, psychotropic medications, MMAS-
8
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CAPITULO |
1.1 INTRODUCCION

La adherencia a los tratamientos farmacoldgicos es un aspecto crucial para la salud mental,
ya que influye directamente en la eficacia de las intervenciones terapéuticas y en el
prondstico de los pacientes con trastornos psiquiatricos. A pesar de los avances en la
medicina en el area de la innovacion e investigacion y la progresion de nuevos farmacos.
Se determina que la falta de cumplimiento con los tratamientos sigue siendo un desafio
importante en el manejo de enfermedades psiquiatricas como en el caso de pacientes con
esquizofrenia. Este problema se agrava por la complejidad de las enfermedades mentales,
gue en muchos casos incluyen una falta de conocimiento por parte del paciente de su
condicion, lo que puede llevar al rechazo del tratamiento (2-4).
Desde una perspectiva epidemioldgica, se estima que un porcentaje considerable de
personas que padecen algun trastorno mental grave y persistente no pueden seguir
adecuadamente su tratamiento farmacoldgico. Investigaciones previas mostraron que la
adherencia al tratamiento psicofarmacoldgico es, en general, baja, alcanzando solo niveles
moderados entre los pacientes. Ademas, se identifican diversos factores, como es el caso
de edad, género y apoyo familiar, junto con la naturaleza del trastorno y la relacion del
paciente con su psiquiatra, como elementos clave que influyen en la adherencia. En
especial, se observa que los pacientes de sexo femenino jovenes y las personas que
padecen esquizofrenia presentan una tasa realmente baja de adherencia. Como
consecuencia, este problema no solo contribuye a un aumento en la morbilidad y al
deterioro funcional de estos pacientes, sino que también impone una carga
socioecondmica significativa a los sistemas de salud. La falta de consistencia a la adhesion
es un problema complejo con mdltiples causas, por lo que es fundamental realizar
estudios detallados para comprender mejor las barreras que enfrentan los
pacientes (2, 10,11).
En este sentido, el estudio ratifica la finalidad de validar la escala Morisky de Adherencia
a la medicacion (MMAS-8) en su aplicacion a pacientes en tratamiento con psicofarmacos
en el Instituto de Neurociencias de Guayaquil. Esta escala, previamente utilizada en otros
ambitos para evaluar la adherencia al tratamiento, podria ser una herramienta clave para
disefiar estrategias orientadas a mejorar el cumplimiento de los pacientes con sus

tratamientos en Ecuador (2-4).



Ademas, un andlisis integral de la validacion de la MMAS-8 permite identificar patrones
de adherencia en distintos grupos de pacientes y evaluar la influencia de factores como la
educacion del paciente, acceso servicios de salud mental y apoyo familiar. Asimismo, se
explorara cdmo la relacién entre el paciente y su psiquiatra incide en su compromiso con
el tratamiento. De este modo, este estudio no solo se centra en la medicacion
psicofarmacoldgica, sino que también busca generar conocimiento util para la
formulacién de estrategias de intervencién adaptadas a las diferentes particularidades

culturales y sociales en nuestra poblacion ecuatoriana (3,4).

En ultima instancia, al profundizar en las dindmicas de adherencia dentro de este contexto
especifico, se espera contribuir en el area de estudio, ya que, a pesar de su importancia,
no ha recibido la atencién que amerita en el campo de la investigacion en la salud mental.
De este modo, proporcionar a los profesionales clinicos y a los responsables de politicas
sanitarias  informacion  concreta sobre la adherencia a los tratamientos
psicofarmacoldgicos permitira disefiar protocolos que optimicen la experiencia
terapéutica de los pacientes y mejoren la calidad de vida. En conclusion, este estudio no
solo representa un avance en la investigacién académica, sino que también tiene el
potencial de convertirse en un recurso valioso para fortalecer la atencién en salud mental
en Ecuador (2-4).

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Laadherencia a los tratamientos farmacologicos escrucial en el manejo de trastornos
mentales, ya que influye significativamente en la efectividad terapéutica y en la
enfermedad como tal. Se ha observado que varios pacientes con trastornos mentales
muestran una baja adherencia a los tratamientos psicofarmacoldgicos. Este problema
podria estar asociado con la falta de herramientas que son especificas para poder evaluar
la adherencia a estos tratamientos, lo cual podria explicar los bajos niveles de
cumplimiento encontrados (1).

La escala Morisky de adherencia a la medicacion (MMAS-8) es un instrumento validado

para evaluar la adherencia general a los tratamientos farmacoldgicos. Sin embargo, ain



no ha sido validada especificamente para su aplicaciébn en pacientes que usan
psicofarmacos en Ecuador. Por ello, proponemos este estudio que es validar la MMAS-8
en este contexto particular y analizar sus caracteristicas en adultos con trastornos mentales
que reciben seguimiento en el Instituto de Neurociencias de Guayaquil (INC) entre junio
de 2023 y junio de 2024 (1).

Para desarrollar esta investigacion, es fundamental definir con precision los conceptos
clave y establecer los parametros de tiempo, lugar y poblacion de estudio. Entre los
conceptos esenciales se encuentran la adhesion a psicofarmacos, los trastornos mentales,
y la escala Morisky. El estudio se realizo en el INC en Guayaquil, Ecuador, durante un
periodo que abarco un lapso en especifico entre junio de 2023 y junio de 2024,
enfocandose en adultos con trastornos mentales que acuden a consultas externas de

seguimiento (1,2).

El problema de la adherencia farmacolégica en pacientes con trastornos mentales es
relevante debido a su impacto en el prondstico y la evolucién clinica. A nivel mundial, la
OMS estima un aproximado del 50% de estos pacientes no siguen adecuadamente su
tratamiento farmacoldgico (1,2).

En Ecuador, tenemos que el Consejo Nacional para la Igualdad de Discapacidades pacta
una tasa del 5,13% de la poblacion registrada tiene alguna discapacidad mental, lo que
evidencia la necesidad de fortalecer la adherencia a los tratamientos psicofarmacologicos
en el pais. La validacién de la MMAS-8 para este tipo de medicamentos en el contexto
ecuatoriano podria proporcionar una herramienta especifica y confiable para evaluar y

mejorar el cumplimiento terapéutico en adultos con trastornos mentales (1,2).

Contar con una escala validada permitiria a los profesionales de la salud relacionar de
manera eficaz a los pacientes con baja adherencia y disefiar estrategias para optimizar su
tratamiento. Esto contribuiria notablemente en una mejor calidad de vida de las personas
con esquizofrenia, reduciendo asi las tasas de recaidas y disminuir el impacto econémico

y social asociado a los trastornos mentales (1,2).

En conclusién, la validacion y aplicacion de la MMAS-8 para evaluar la adherencia a
psicofarmacos en el INC de Ecuador podria generar un impacto positivo a nivel social y

clinico, permitiendo una evaluacién mas precisa de la adherencia farmacoldgica y



ayudando a superar las diferentes barreras que afectan el cumplimiento del tratamiento en

pacientes con trastornos mentales (1- 3).

1.3 JUSTIFICACION

El presente proyecto fue sometido a la evaluacion del Comité de Etica de la Investigacion
en Seres Humanos del Hospital Luis Vernaza (CEISH-HLV) con fecha del 15 de mayo
de 2023, en su version 1.0. Tras un riguroso proceso de revision y analisis, se le otorgo el
cédigo 7-EO-CEISH-HLV-2023 y recibi¢ la aprobacion correspondiente. A través de este
estudio, se pretende fortalecer estrategias de promocién y prevencion, asi como optimizar
los programas de intervencion. Esto se debe a que una adecuada adherencia terapéutica
no solo mejora el pronostico a largo plazo, sino que también contribuye a la reduccién de
varios sintomas como son los de origen psicotico y ayuda a favorecer la estabilidad clinica
del paciente. Adicionalmente, impacta favorablemente en la calidad de vida de quienes
sufren esquizofrenia, permitiéndoles alcanzar un mayor grado de independencia y

funcionalidad en su entorno diario (4).

Desde una perspectiva econdmica, el incremento en la adherencia al tratamiento posibilita
una reduccion de ingresos a nivel hospitalarios que son recurrentes y minimizara la
necesidad de tratamientos de emergencia ocasionados por recaidas. Asimismo, este
estudio busca generar nuevo conocimiento, considerando que en Ecuador no se han
registrado investigaciones previas sobre esta tematica. Para ello, se empleara la escala
MMAS-8, un instrumento previamente validado y reconocido por su confiabilidad, lo que
permitird fundamentar teéricamente el estudio y disefiar estrategias de intervencion mas

eficaces (4).

Los principales beneficiarios de esta investigacion seran, sin duda, los pacientes con
esquizofrenia, ya que se espera gue los hallazgos contribuyan a un mejor diagnéstico, un
abordaje terapéutico mas efectivo y, asi se podra mejorar la condicion de sus vidas. Del
mismo modo permitira a los profesionales de la salud disponer de herramientas mas
precisas para evaluar y tratar a estos pacientes, lo que se traducira en intervenciones mas
oportunas y eficientes. Por otro lado, las familias también se veran favorecidas, ya que
una mejor adherencia al tratamiento reducira la carga emocional y el estrés asociados al

cuidado del paciente, promoviendo asi un ambiente familiar mas armonioso. A nivel del



sistema de salud, la optimizacion de la adherencia contribuira a la reduccion de costos
asociados a hospitalizaciones y atencion de urgencias. Finalmente, en el ambito social,
este estudio favorecerd la inclusion de las personas con esquizofrenia dentro de la
comunidad, promoviendo asi una mayor integracion y mejor asi la calidad de vida para
todos (4).

CAPITULO II
2. Marco teorico.
2.1 Adherencia al tratamiento psicofarmacolégico

El cumplimiento adecuado de la medicacidn prescrita es un pilar fundamental para
garantizar la eficacia de la psicofarmacoterapia. En este sentido, la falta de adherencia a
los farmacos psicoactivos representa un obstaculo significativo para alcanzar el éxito en
el tratamiento de este trastorno psiquiatrico. Desde el ambito clinico, esta problematica
suele estar asociada con desenlaces terapéuticos desfavorables, entre los que destacan un
mayor riesgo de recaidas y la recurrencia del cuadro clinico. Ademas, dicha falta de
adherencia no solo compromete la estabilidad del paciente, sino que también genera un
incremento considerable en los costos sanitarios, afectando tanto al sistema de salud como
a la calidad de atencién brindada (5).

Una falta de cumplimiento en el tratamiento psiquidtrico prescrito es un gran problema
convirtiéndole en complejo, y se ve influenciado por multiples factores. Entre ellos se
incluyen aspectos individuales del paciente, variables relacionadas con el sistema de
salud, las caracteristicas del tratamiento, la situacion socioeconomica y factores propios
de la enfermedad. Cabe destacar que no existe un metodo universalmente aceptado para
medir con precision el cumplimiento al tratamiento, ya que las herramientas disponibles
presentan diversas limitaciones, lo que dificulta su evaluacion objetiva en la préctica
clinica (5).

La adherencia al tratamiento en los pacientes diagnosticados con esquizofrenia constituye
un elemento fundamental para lograr un manejo adecuado de esta enfermedad cronica.
Dado que su abordaje suele requerir terapias prolongadas, es habitual el uso combinado
de antipsicéticos, intervenciones psicosociales y un sélido sistema de apoyo social. No
obstante, uno de los principales retos en su tratamiento es la dificultad que presentan



sintomas, afectando tanto su calidad de vida como la efectividad de las intervenciones
terapéuticas (5).

2.2 Factores que afectan la adherencia

Los antipsicoticos son la base del tratamiento para la esquizofrenia, pero su uso puede
generar efectos secundarios que afectan la tolerancia de los pacientes. Entre los mas
frecuentes se encuentran el aumento de peso, la somnolencia, las alteraciones metabdlicas
y los sintomas extrapiramidales, los cuales pueden resultar molestos y, en muchos casos,
llevar a la discontinuacion del tratamiento. Ademds, un desafio adicional es la
anosognosia, es decir, la falta de conocimiento sobre la propia enfermedad. Esta condicion
impide que muchas personas reconozcan su trastorno mental o comprendan la importancia
de seguir el tratamiento de manera constante, representando asi un obstaculo significativo

para la adherencia terapéutica (5).

Por otro lado, el estigma social y el temor al aislamiento pueden desmotivar a los pacientes
a buscar ayuda o mantener un cumplimiento regular con la medicacion. Asimismo, el
deterioro mental comun en la esquizofrenia, tales como problemas de memoria y
concentracion, dificultan la administracion adecuada del tratamiento. La presencia de
comorbilidades, como depresion, ansiedad o abuso de sustancias, también agrava la
condicidn del paciente y dificulta el seguimiento del tratamiento, lo que incrementa el
riesgo de recaidas y complica el manejo de la enfermedad (5).

2. 3 Prevalencia de la adherencia al tratamiento en pacientes con esquizofrenia

En Ecuador, no existen estudios especificos que determinen la prevalencia de la no
adherencia al tratamiento en personas que padecen esquizofrenia. Sin embargo, existen
diferentes investigaciones realizadas en varios paises que nos han proporcionado
informacién valiosa sobre este problema, permitiéndonos comprender los diferentes
factores que influyen en la adherencia y los desafios que enfrentan los pacientes en
distintos contextos. Por ejemplo, un estudio de Stenzel reporto un 54 % de no adherencia,
mientras que Bauer encontro una tasa del 23 %. De la Cruz, por su parte, identificé que la
falta de adherencia fue del 27,2 % en mujeres y del 31,5 % en hombres. Estas variaciones
en los resultados sugieren que la adherencia al tratamiento puede estar influenciada por

factores contextuales y demogréaficos propios de cada poblacion analizada (5).



Un estudio en Corea del Sur reportd que el promedio de adherencia temprana a la
medicacion en pacientes que padecen su primer episodio de esquizofrenia, medido a
través del indice de posesion de medicacion (MPR), fue de tan solo el 0,82. Esto indica
que, en promedio, los pacientes siguieron su tratamiento en un 82 % durante el periodo
evaluado. Sin embargo, el 15,6 % de los participantes presentd una baja adherencia,
definida como un MPR inferior a 0,6, lo que representa un problema preocupante, que
nos sugiere una gran proporcion de pacientes de medida considerable no estan cumpliendo

adecuadamente con su tratamiento (5).

La adhesion a los medicamentos en la esquizofrenia es crucial para garantizar un manejo
efectivo de esta enfermedad crénica. Dado que su tratamiento suele ser a largo plazo e
incluye el uso de antipsicéticos, terapias psicosociales y apoyo social, la falta de
adherencia representa un desafio significativo. Un cumplimiento inadecuado del régimen
terapéutico aumenta considerablemente el riesgo de recaidas, hospitalizaciones y un
deterioro en la sintomatologia, lo que afecta tanto la estabilidad clinica como en la calidad
de vida de los convalecientes. (5).

En EE. UU. se analizé la adherencia y la interrupcion del tratamiento antipsicético en
46,452 beneficiarios de Medicare con esquizofrenia. Se encontrd que solo el 35,4 % de
los pacientes cumplié con su tratamiento durante los 12 meses posteriores a su inicio, con
una media en la proporcion de dias cubiertos (PDC) de 0,52 (DE = 0,37). Ademas, se
observd que el 79,4 % de los pacientes interrumpi6 el tratamiento con antipsicéticos
orales, con una mediana de tiempo hasta la interrupcion de 3,6 meses (RIC = 1,0-9,9).
Estos resultados evidencian una alta tasa de incumplimiento y abandono del tratamiento

entre los beneficiarios de Medicare con esquizofrenia (5).

La esquizofrenia se encuentra entre las diez enfermedades con mayor impacto en la carga
global de morbilidad y presenta altas tasas de recaida. A nivel mundial, la frecuencia de
recurrencia oscila entre el 50 % y el 92 %, con cifras similares en paises de primer mundo
en comparacion de los que estan en vias de desarrollo. Diversos factores contribuyen a las
recaidas, se ha considerado que la falta de adherencia al tratamiento es la mas comun.

El incumplimiento de la medicacion es un problema frecuente en personas con



esquizofrenia, con tasas que rondan el 50 % y pueden variar entre el 4 % y el 72 %. Un
metaanalisis de 35 estudios que analizaron la adherencia a la medicacion en esta poblacion

encontrd que, en promedio, el 56 % de los pacientes mantenia su tratamiento (10).

Los principales argumentos reportan que los pacientes para no seguir la medicacién se
centran en la percepcion de sentirse bien o saludable y la falta de conocimiento sobre su
trastorno mental. Otra causa comun es la presencia de efectos adversos, como el aumento
de peso, la somnolencia y otros sintomas desagradables que desmotivan su uso. Ademas,
el apoyo familiar y de los cuidadores juega un papel clave en la adherencia al tratamiento.
La educacién y el respaldo proporcionado por el entorno familiar pueden mejorar
significativamente el cumplimiento, ya que los pacientes suelen responder mejor cuando
sus seres cercanos participan activamente en su proceso terapéutico. En muchos casos, la
interrupcion del tratamiento se debe al miedo a depender de la medicacion de por vida, la
falta de informacion o la percepcion de que no estan experimentando mejoras en su

condicion (10).

2.4 Caracteristicas comunes de los pacientes con esquizofrenia

Las personas con esquizofrenia han sido diagnosticadas con este trastorno mental grave
esta afectara de manera considerable la percepcion de la realidad, el pensamiento, las
emociones y la conducta del enfermo. Se trata de una enfermedad cronica que suele
presentarse en la adolescencia tardia o también en la adultez temprana, impactando tanto
a hombres como a mujeres. No obstante, en los varones tiende a manifestarse a una edad
mas prematura (11).

Los diferentes sintomas que se presentaran en la enfermedad se podran agrupar en tres
diferentes categorias: positivos, negativos y cognitivos. Tenemos los sintomas de origen
positivo aqui se incluye alucinaciones, que pueden manifestarse como sensaciones
erroneas, como escuchar o ver cosas que no existen, y los delirios, que son creencias
distorsionadas, como la conviccion de estar siendo perseguido (11).

Por otro lado, los sintomas negativos afectan la capacidad de expresion emocional y la
motivacion. Entre ellos se encuentran la dificultad para mostrar emociones, la pérdida de

interés por actividades diarias, el aislamiento social y la falta de impulso para llevar a



cabo tareas cotidianas. Asimismo, los sintomas cognitivos alteran funciones esenciales
como la memoria, la concentracion y la capacidad para tomar decisiones, lo que puede
dificultar la realizacién de actividades diarias o el desempefio en un entorno laboral (11).
En términos demograficos, la esquizofrenia generalmente se presenta entre los 16 y los
30 afos, siendo rara en nifios o adultos mayores. Los hombres suelen experimentar el
inicio de los sintomas a una edad méas temprana, generalmente a finales de la etapa de
adolescencia o inicio de la década de los 20 afios, mientras que las mujeres tienden a
desarrollar los sintomas maés tarde, finales de los 20 o inicio de su tercera década de vida
es decir los 30 afios (11).

La genética juega un papel relevante en la probabilidad de desarrollar esquizofrenia,
especialmente si existen antecedentes familiares, aungue no siempre son determinantes.
Ademas, los factores bioldgicos, como alteraciones en la estructura cerebral y
desequilibrios quimicos en neurotransmisores como la dopaminay el glutamato, asi como
complicaciones prenatales, influyendo asi en el desarrollo de la enfermedad. Otros
factores como son los ambientales también contribuyen al riesgo de esquizofrenia,
destacandose el estrés extremo, el consumo de sustancias psicoactivas (como el cannabis),
las infecciones virales durante el embarazo y los entornos sociales problematicos (11).
En términos de la funcién social y ocupacional, muchos pacientes con esquizofrenia
experimentan dificultades para mantener una vida laboral activa y establecer relaciones
sociales debido a los sintomas debilitantes del trastorno. Sin embargo, con el tratamiento
adecuado, algunos pacientes pueden llevar una vida relativamente normal, aunque a
menudo requieren apoyo continuo (11).

Finalmente, en cuanto al manejo del tratamiento, los pacientes con esquizofrenia suelen
necesitar atencion a largo plazo. Esto incluye el uso de medicamentos antipsicéticos y la

implementacion de terapias psicosociales para mejorar su calidad de vida (11).

2.5 METODOLOGIA

Este estudio corresponde a una investigacion de origen cuantitativa, no experimental, con

un disefio descriptivo y correlacional, este tiene la finalidad de determinar la adherencia



al tratamiento psicofarmacoldgico en pacientes que padezcan esquizofrenia. Se llevé a
cabo en el Instituto de Neurociencias de Guayaquil, una institucion especializada en
trastornos neuroldgicos y psiquiatricos ubicada en Guayaquil, Ecuador. Los pacientes
fueron seleccionados especificamente los que se hicieron atender en consulta subsecuente
en el area de consulta externa del Instituto de Neurociencias de Guayaquil, donde se pudo
aplicar un muestreo no probabilistico con conveniencia, gracias la heterogeneidad y al
riesgo de sesgo de dicha poblacion.

En nuestro pais aln se estima que alrededor de 180 000 personas podrian estar afectadas
por esquizofrenia. En especial en el Instituto de Neurociencias de la Junta de Beneficencia
de Guayaquil se atendié en un aproximado de 7 000 consultas en un solo mes. Aqui se
pudo aplicar un muestreo no probabilistico por conveniencia, accediendo al Instituto de
Neurociencias de Guayaquil, donde se aplicé el instrumento de adherencia al tratamiento
a un total de 310 pacientes con esquizofrenia del instituto. Para poder calcular la muestra,
se empled la férmula de Siera Bravo, con una N de 3 500 pacientes que padecen de
esquizofrenia, el valor de K del 95% que equivale a una Z de 1,96, con una probabilidad
de ocurrencia del evento del 50%, y con un margen de error de tan solo el 0,05. La muestra

final fue de 310 pacientes.

e N=3500
o k=95%
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00025 (3500 = 1))+ 4 0505
3500
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Criterios de inclusién

Los pacientes que se les incluyd al estudio son aquellos diagnosticados con

esquizofrenia, mayores de 18 afios, que fueron atendidos por consulta externa en el
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Instituto de Neurociencias de Guayaquil (INC) y posteriormente firmaron un
consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Los pacientes excluidos fueron aquellos cuyos diagnosticos de esquizofrenia son
recientes (es decir menos de 3 meses), y que su registro en el area de consulta externa
del Instituto de Neurociencias de Guayaquil (INC) esté incompleto o presente alguna

inconsistencia.

Tabla 1. Descriptivo de sexo, DM e HTA

n %
SEXO
Hombre 135 43,54 %
Mujer 175 56,45 %
DM
Ausencia 19 6,12 %
Presenta 291 93,87 %
HTA
Ausencia 42 13,54%
Presenta 268 86,45 %

Fuente: Base de datos de la investigacion

En la tabla 1 resalto que la gran parte de la poblacién estudiada es mayoritariamente
mujeres, ademas, se puede observar que a mas de presentar la Esquizofrenia, los
pacientes tienen una prevalencia extremadamente alta de diabetes mellitus lo cual
corresponde al 93,87 % e hipertension arterial de 86,45 %, esto nos indica que tienen
un mayor riesgo de desarrollar estas patologias debido a una combinacién de factores,
como malos habitos, como sedentarismo, tabaquismo y abuso de sustancias, los niveles
elevados de estres cronico, lo que puede alterar el metabolismo y aumentar el riesgo
de hipertension arterial. La esquizofrenia puede tener una predisposicion genetica o
metabolica que las haga mas vulnerables a desarrollar DM y HTA. Por lo tanto,
muchos antipsicoticos atipicos (como olanzapina, clozapina, risperidona o quetiapina)
inducen resistencia a la insulina, lo que nos impide evaluar el control de niveles de
glucosa en sangre y predispone a una diabetes de tipo 2. Algunos medicamentos
pueden causar sedacion o fatiga, lo que reduce los niveles de actividad fisica y
contribuye a la obesidad y la diabetes. Pueden alterar la regulacion del sistema

11



nervioso autébnomo, aumentando la presion arterial o predisponiendo a
desregulaciones cardiovasculares.

Tabla 2. Descriptivos de edad

EDAD

Hombre Mujer Total
Muestra 135 175 310
Mediana 41,000 46,000 42,000
Media 44,422 47,394 46,100
Desviacion estandar 18,980 19,707 19,419
Shapiro-Wilk 0,931 0,947 0,942
Valor P de Shapiro-Wilk <,001 <,001 <,001
Minimo 18 18,000 18,000
Maximo 87,000 88,000 88,000
25th percentil 27,000 30,000 29,000
50th percentil 41,000 46,000 42,000
75th percentil 60,500 63,000 62,000

Fuente: Base de datos en la investigacion

Figura 1. Descriptivo de la edad Total y por sexo.
120
120

100

EDAD

Hombre Muger

Tatal SEXO

Fuente: Base de datos en la investigacion

La tabla numero 2 y en la figura 1, presento un analisis descriptivo de las edades de una
muestra compuesta por 310 personas, divididas en 135 hombres y 175 mujeres. Se
ofrecieron estadisticas clave para cada grupo y el total combinado, lo que permite

comparar las caracteristicas de cada subgrupo.

En cuanto a las medidas centrales, la mediana (valor que va a dividir la muestra en dos
partes semejantes) es de tan solo 41 afios en los hombres, 46 afios en las mujeres. Por su
parte, la media (promedio de las edades) es ligeramente superior, 44,42 afos para los
hombres, 47,39 afios para las mujeres. Estos datos sugieren que las mujeres en esta

muestra tienen, en promedio, edades mas altas en comparacion con los hombres.
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En conclusion, el sexo femenino muestra una tendencia ligeramente mayor a los hombres

y son las mas afectadas, las edades se distribuyeron en un rango amplio (18-87 afos).

2.6 INSTRUMENTOS

Para obtener los datos necesarios, se emplearan varias técnicas de recoleccién en la
investigacion sobre la adherencia al tratamiento psicofarmacolégico en pacientes con
esquizofrenia. En primer lugar, se utilizaran cuestionarios, destacando la Escala de
Adherencia a los Medicamentos de Morisky (MMAS-8). Este cuestionario, previamente
validado y adaptado para el contexto ecuatoriano, permitird evaluar la adherencia general
de los pacientes a sus tratamientos psicofarmacologicos. Ademas, se aplicara un
cuestionario demografico y clinico que proporcionara informacion adicional sobre las
caracteristicas personales de los participantes y detalles relacionados con su tratamiento.
En segundo lugar, se realizardn entrevistas semiestructuradas a una muestra seleccionada

de pacientes.

Estas entrevistas estan disefiadas para explorar en profundidad las barreras y facilitadores
que influyen en la adherencia al tratamiento. A través de estas entrevistas, se obtendran
datos cualitativos valiosos que reflejaran las experiencias y desafios especificos
enfrentados por los pacientes en relacion con su tratamiento. Finalmente, se llevaré a cabo
una revision exhaustiva de las historias clinicas de los pacientes. Este procedimiento
permitira verificar y complementar la informacion obtenida de los cuestionarios y
entrevistas, proporcionando un panorama mas completo sobre el seguimiento del

tratamiento y los progresos registrados en el manejo de la esquizofrenia.

2.7 PROCEDIMIENTO

Primero, se realizé una convocatoria inicial a los pacientes del Instituto de Neurociencias
de Guayaquil (INC). Este contacto se efectué mediante citas programadas, y los pacientes
recibieron una invitacion formal que detallo el proposito del estudio, los procedimientos
involucrados, los posibles beneficios y riesgos. Una vez que los pacientes hayan recibido
la invitacion, se procedié a obtener el consentimiento informado. La aplicacion de los
instrumentos de investigacion, que incluye la Escala de Adherencia a los Medicamentos

de Morisky (MMAS-8) y cuestionarios adicionales sobre
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datos demograficos y clinicos, se realizo en sesiones individuales en un entorno privado
para mantener la confidencialidad de los datos. Este proceso estd disefiado para ser
exhaustivo pero eficiente, con una duracion aproximada de 30 a 45 minutos para
completar todos los cuestionarios. Paralelamente, se llevd a cabo entrevistas
semiestructuradas con una duracion de entre 45 y 60 minutos. Finalmente, se realizé una
revision de las historias clinicas de los participantes. EI personal encargado de la
aplicacion del instrumento estarda compuesto por psicologos clinicos y personal de
investigacion capacitado del INC. Los cuestionarios seran administrados por psicélogos
formados en el uso de la MMAS 8 y en la realizacion de entrevistas semiestructuradas,
mientras que el personal administrativo revisard las historias clinicas. Para participar en
el estudio, es esencial que los individuos firmen el consentimiento informado. Ademas,
es crucial que los participantes estén clinicamente estables en el momento de la aplicacion
de los cuestionarios y entrevistas. Los participantes también deben contar con el tiempo

suficiente para completar tanto los cuestionarios como las entrevistas sin interrupciones.
Andlisis estadisticos

Para abordar el objetivo de validar las propiedades psicométricas de la escala de Morisky
en psicofarmacoterapia para adultos, se llevd a cabo diversos analisis estadisticos.
Primero, se evalu6 la validez de contenido mediante la revision de expertos en
psicofarmacoterapia y salud mental, quienes revisaran los items de la escala para asegurar
su relevancia y exhaustividad. Se calcul6 el indice de Validez de Contenidos (CVI) para
cuantificar esta validez, garantizando que los items representen adecuadamente el
constructo de adherencia.

Posteriormente, se aplico el Analisis Factorial Exploratorio (AFE) para identificar las
dimensiones subyacentes de la escala y comprobar si los items se agrupan en factores que
reflejan el constructo de adherencia. Una vez identificada la estructura, se llevé a cabo el
Anadlisis Factorial Confirmatorio (AFC) para validar esta estructura a través de modelos
de ecuaciones estructurales. Finalmente, se midio la fiabilidad del instrumento utilizando
el “Coeficiente Alfa de Cronbach” y el “Coeficiente de Fiabilidad de McDonald”’; ambos
deberan ser superiores a 0.70 para indicar una buena consistencia interna. Para identificar
la prevalencia de mala adherencia al tratamiento en pacientes con esquizofrenia y analizar
las diferencias entre sexos, se realizd varios analisis. En primer lugar, se calculo la

proporcion de
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pacientes con mala adherencia dentro de la muestra total, estableciendo intervalos de
confianza del 95 % para esta proporcion, lo que permitio evaluar la precision de la

estimacion.

La Prueba de Chi-Cuadrado se utilizé para comparar la prevalencia de mala adherencia
entre hombres y mujeres, evaluando si las diferencias observadas son estadisticamente
significativas. Ademas, se aplico la “Regresion Logistica” para modelar la probabilidad
de mala adherencia en funcién del sexo, ajustando por otros factores potencialmente
confusos, como la edad y el tipo de medicacion. Finalmente, para analizar los patrones de
adherencia al tratamiento en relacion con la frecuencia de las tomas, el tipo de
medicamento prescrito y el grupo etario, se llevo a cabo diversos andlisis estadisticos.

La relacion entre la frecuencia de las tomas y la adherencia se evalué mediante un anélisis
de correlacion, utilizando el coeficiente de correlacion de Pearson o Spearman, segun la
naturaleza de los datos. Adicionalmente, se aplicara una Regresion Lineal para determinar
cémo la frecuencia de las tomas predice la adherencia, ajustando por otros factores. Para
comparar la adherencia entre diferentes tipos de medicamentos, se utilizaran ANOVA oo la

Prueba t, dependiendo del nimero de categorias de medicamentos.

En caso de analizar més de dos categorias de medicamentos, se aplico la Regresion
Logistica Multinomial. En cuanto al grupo etario, se llevé a cabo ANOVA o la Prueba t
para comparar la adherencia entre diferentes grupos de edad, y se empleé la regresion
lineal multiple para modelar la adherencia del tratamiento en funcién de la edad, ajustando
por otros factores como el tipo de medicamento y la frecuencia de las tomas. Estos analisis
proporcionaran una vision completa del cumplimiento a la medicacion en pacientes con
esquizofrenia y ayudaran a identificar los factores que influyen en la adherencia al
tratamiento.

2.8 ANTECEDENTES

En Ecuador, no se han realizado estudios previos que detallen la complejidad de los
factores asociados a la adherencia al tratamiento en pacientes esquizofrenia. Sin embargo,
el factor adherencia ha sido ampliamente investigada en los Estados Unidos. Diversos
estudios recientes han analizado tanto los desafios como las estrategias para mejorarla.
Los resultados indican que la adherencia, medida a través de la proporcion de dias
cubiertos (PDC), es subdptima, con una media de 0,79. Entre los principales predictores
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de no adherencia se encuentran el inicio reciente del tratamiento, la edad joven, consumo

de drogas y el uso de antipsicéticos de primera generacién de accion prolongada (12).

Un estudio retrospectivo en Alemania incluy6 2 870 pacientes con “esquizofrenia” (SP) y
2 327 pacientes con “trastorno bipolar” (BD) que habian recibido al menos dos recetas
neurolépticas de 55 consultorios psiquiatricos entre enero de 2016 y diciembre de 2018.
Se calcul6 la proporcion media de dias cubiertos (PDC) por paciente. Se considerd que
los pacientes adherian si su PDC era mayor o igual al 80 %. La media de PDC fue del
59,8 % (DE: 13,9 %) en los SP y del 65,0 % (DE: 11,5 %) en los pacientes con BD. La
prevalencia sobre las practicas con alta adherencia fue menor para la esquizofrenia a
comparacion con el trastorno bipolar (21,9 % frente a 45,5 %) (13).

Por otro lado, en Finlandia se recogieron las recetas electrénicas y sus dispensaciones del
almacén de informacion finlandesa de recetas electronicas de 29 956 pacientes con
esquizofrenia a los que se les recetaron antipsicéticos durante 2015-2016, sin embargo, se
encontré que el 31,7 % de los pacientes con esquizofrenia presentaron no adherencia
primaria a los antipsicéticos, debido a la falta de dispensacion del medicamento prescrito
en el plazo de un afio. Mediante regresion logistica, se analizaron varios factores
sociodemogréaficos y clinicos para verificar si se relacionaban con la no adherencia. Se
encontré que, el 31,7% (n = 9506) de los pacientes demostraron tener un déficit de
adherencia primaria a alguno de los antipsicoticos prescritos. Los factores de riesgo
identificados incluyeron la edad joven, el uso concomitante de benzodiazepinas y
estabilizadores del animo, el abuso de sustancias, intentos previos de suicidio y
comorbilidades como diabetes, asma/COPD y enfermedades cardiovasculares. Los
pacientes que utilizaban clozapina y antipsicéticos inyectables de accién prolongada
mostraron una mejor adherencia a comparacion con los antipsicoticos orales. Estos
resultados sugieren que la seleccion entre diferentes agentes farmacoldgicos y vias de
administracion, teniendo en cuenta los medicamentos concomitantes (benzodiacepinas en
particular) y las comorbilidades de los pacientes, juegan un rol clave en la no adherencia
primaria al tratamiento antipsicotico (14).

En un estudio realizado en Espafia, se examinaron a 110 pacientes diagnosticados con

esquizofrenia o trastorno esquizoafectivo segun los criterios de la CIE-10. El analisis se
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realizé durante la estadia hospitalaria y a los seis meses de seguimiento. La evaluacion
incluy6 variables sociodemogréficas, clinicas, psicopatoldgicas y relacionadas con el
tratamiento. Se observé que el 58,2 % de pacientes diagnosticados con esquizofrenia no
se adherian al tratamiento después del alta hospitalaria. Los factores de riesgo
identificados incluyeron un bajo nivel socioecondmico, el uso o abuso de cannabis, la no
adherencia como causa de recaida e ingreso y una mayor severidad de los sintomas a los
seis meses de seguimiento. La creencia de que la medicacion no era necesaria fue la razon
mas reportada para la no adherencia (15).

En Bulgaria, un estudio identifico que el 55,8 % de pacientes con diagnéstico de
esquizofrenia eran no adherentes. los factores predictivos de la adherencia incluyeron
actitudes positivas hacia la medicacion, menor severidad de los sintomas positivos y la
capacidad de reconocer los sintomas psicéticos (16).

Un estudio elaborado en China, en 269 PWS y sus cuidadores familiares en el distrito de
Xinjin, Chengdu, China, mostraron que el 37,6 % presentaron falta de adherencia a la
medicacion. Los pacientes que viven con cuidadores familiares tienen una tasa
significativamente menor de no adherencia a la medicacion (34,7 %) que los que no viven
con cuidadores familiares (60,0 %). Factores como vivir con un cuidador familiar, el
estigma asociado a la enfermedad mental, y el apoyo social influyeron en la
adherencia. La presencia de un cuidador familiar se asocié con una menor tasa de no
adherencia (16). En Hong Kong, se observd que el 38,7% de los pacientes con psicosis
temprana no adherian al tratamiento. La severidad de los sintomas positivos, el
autoestigma y una alianza terapéutica suboptima fueron factores asociados con la no
adherencia. La actitud negativa hacia la medicacion también fue un factor importante (18).
En Ecuador, la adherencia al tratamiento en pacientes con esquizofrenia no ha sido
ampliamente documentada en la literatura especifica. Sin embargo, existen hallazgos
generales de estudios realizados en otras regiones que tienen un contexto similar. La no
adherencia al tratamiento en esquizofrenia es un problema prevalente, afectando a mas de
la mitad de los pacientes en algin momento, lo que aumenta el riesgo de empeoramiento
clinico, hospitalizaciones y otros resultados adversos (16). Los factores de riesgo comunes
incluyen el bajo nivel socioecondémico, el uso de sustancias como el cannabis, la falta de

conciencia sobre la enfermedad, y la severidad de los sintomas (17). Ademas,
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la edad joven y el uso concomitante de benzodiazepinas también se asocian con una

mayor no adherencia (18).

CAPITULO Il
3.1 Objetivos.
3.1.1 Objetivo general:
Determinar la adherencia al tratamiento con psicofarmacos en adultos con Esquizofrenia

en el Instituto de Neurociencias de Guayaquil en Ecuador en el afio 2024.

3.1.2 Objetivos especificos

Validar las propiedades psicométricas de la escala de Morisky en psicofarmacoterapia
para adultos, incluyendo su contenido, validez y fiabilidad.

Identificar la prevalencia de la mala adherencia al tratamiento en pacientes diagnosticados
con esquizofrenia, segun el sexo.

Analizar los patrones de adherencia a la medicacién en pacientes con esquizofrenia,
considerando la relacion entre la frecuencia en las tomas, el tipo de medicamento prescrito

y el grupo etario.

CAPITULO IV

4.1 RESULTADOS
Tabla 3. Medidas del Andlisis factorias exploratorio.

indice Valor
indice de ajuste comparativo (CFI) 0.915
indice Tucker-Lewis (TLI) 0.901
indice de Ajuste No Normalizado de Bentler-Bonett 0.901
(NNFI)
indice de Ajuste Normalizado de Bentler-Bonett 0.901
(NFI)
Error Cuadratico Medio de Aproximacion 0.064
(RMSEA) :
Limite inferior del IC del 90% para RMSEA 0.039
Limite superior del IC del 90% para RMSEA 0.089
Valor de P de RMSEA 0.160
Residuo Cuadratico Medio Estandarizado (SRMR) 0.065
N critico de Hoelter (o = .05) 213.192
X 45.149
df 20
p 0.001
w 0.721
a 0.730
AVE 0.521

Nota. ® = Omega, o= Alfa, AVE = Varianza de la Media Extraida (Validez convergente)
Fuente: Base de datos de investigacién
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En la Tabla 3 se indicd que, los indices de ajuste CFI, TLI, NNFI y NFI debian ser
superiores a 0,90 para considerar que un modelo presentaba un ajuste adecuado. EI modelo
cumplio con este criterio, ya que todos los indices superaron el valor umbral de 0,90.
Ademas, la razén y?/gl (chi cuadrado sobre grados de libertad) fue inferior a 5, lo cual
representd otro indicador de un buen ajuste. Por otro lado, los valores de RMSEA y SRMR
fueron menores a 0,08, como se esperaba. Asimismo, los coeficientes de fiabilidad omega
y alfa se encontraron dentro de los rangos aceptables, y el AVE confirmd la validez
convergente del modelo. En conjunto, estos resultados sugirieron que el modelo propuesto

fue valido y confiable.

Tabla 4. Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) test

Indicador MSA
i1 0,679

i2 0,748

i3 0,592

i4 0,734

i6 0,687

i7 0,754

i8 0,715

i5 0,643
total 0,700

Fuente: Base de datos

En latabla 4, el rango de los valores de KMO para cada indicador (0,592 a 0,754) sugirio
que, en general, las variables individuales estuvieron correlacionadas entre si en un rango
de moderado a alto. Esta fue una condicién necesaria para realizar un andlisis factorial. El
valor de KMO para el modelo completo (0,700) se considerd aceptable, lo que evidencid
que la muestra utilizada fue valida para llevar a cabo dicho anélisis. Cuando el valor de
KMO estuvo cercano a 1, indic6 que la varianza en conjunto con las variables se

debia a factores comunes, lo cual fue un resultado esperado en el analisis factorial.

Tabla 5. Cargas Factoriales

95% Intervalo de

confianza
Factor Indicador  Estimado rErro Valor Z p Menor Mayor D?Z\rg'ac
estan estand
dar ar

il 0,267 0,027 9,777 <.001 0,214 0,321 0,534
Factor 1 i2 0,265 0,028 9,604 <.001 0,211 0,319 0,535
actor i3 0.126 0,024 5,293 <.001 0,080 0,173 0,259
i4 0,212 0,025 8,627 <.001 0,164 0,260 0,486
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i6 0,179 0,024 7,570 <,001 0,133 0,226 0,406
i7 0,186 0,025 7,316 < ,001 0,136 0,236 0,377
i8 0,139 0,015 8,976 < ,001 0,109 0,169 0,497
i5 0,071 0,019 -3,855 < ,001 -0,108 -0,035 0,194

Fuente: Base de datos

La Tabla 5 presentd las cargas factoriales obtenidas en el andlisis previo. Estas cargas
sefialaron la intensidad y trayectoria de la relacién entre cada variable y el factor
subyacente que se busco identificar. La mayoria de las cargas factoriales fueron positivas,
lo que sugirio una relacion directa entre las variables y el factor. Esto significd que, a
medida que aumentaba el valor de una variable, también tendia a aumentar el valor del
factor. Sin embargo, algunas variables presentaron cargas factoriales mas altas que otras,
lo que indicd que estas contribuyeron en mayor medida a la definicion del factor. En otras

palabras, estos indicadores fueron mas representativos del constructo que se midid.

Es importante destacar que un indicador (i5) presentd una carga factorial negativa. Esto
significd que, a medida que aumentaba el valor de esta variable, el valor del factor tendia
a disminuir. Esta relaciéon inversa sugirié que dicho indicador podria haber estado

midiendo un aspecto opuesto o complementario al resto de variables.

Figura 2. Modelo del Morisky version ecuatoriana.
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La Figura 2 indica las cargas factoriales representadas con dos decimales. Se observo que
todos los items presentaron una relacién positiva con el factor Fcl, excepto el item i5,

gue mostro una relacion inversa o negativa. Estos resultados fueron consistentes con la
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informacidn previa, donde también se destacé que el item i5 correlaciond negativamente
con i3, lo que sugiere que media un aspecto opuesto o complementario en comparacion

con los demas items.

Figura 3. Andlisis de red de los items del Morisky version ecuatoriana.

La Figura 3 mostro las correlaciones entre diferentes variables mediante lineas de distinto
grosor y color. Las lineas azules representaron correlaciones positivas, se observé que,
conforme el valor de una variable incrementaba, el valor de la otra también lo hacia. Se
observo que las variables i1, i2, i4, 18, i7, i6 € i3 presentaron correlaciones positivas entre

si, con algunas relaciones mas fuertes que otras, como lo sugirié el grosor de las lineas.

Por otro lado, el item i5 mostrd una correlaciéon negativa con i3, lo cual se represento
mediante una linea roja. Esto significo, que cuando el valor de i5 aumentaba, el valor de
i3 tendia a disminuir, lo que podria indicar que esta variable media un aspecto opuesto o

complementario en comparacion con las demaés.

Tabla 6. Weights matrix

Network
Variable i1 i2 i3 i4 i6 i7 i8 i5
il 0,000 0,213 0,000 0,035 0,000 0,000 0,206 0,000
i2 0,213 0,000 0,000 0,058 0,007 0,040 0,070 0,000
i3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,145 0,027 0,000 -0,072
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Tabla 6. Weights matrix
Network
Variable il i2 i3 i4 i6 i7 i8 i5
i4 0,035 0,058 0,000 0,000 0,144 0,099 0,099 0,000
i6 0,000 0,007 0,145 0,144 0,000 0,039 0,000 0,000
i7 0,000 0,040 0,027 0,099 0,039 0,000 0,000 0,000
i8 0,206 0,070 0,000 0,099 0,000 0,000 0,000 0,000
i5 0,000 0,000 -0,072 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Tabla 7. Adherencia segln el sexo

SEXO Adherencia N %
Baja 90 66,667
Hombre .
Media 45 33,333
. Baja 128 73,143
Mujer .
Media 47 26,857

Fuente: Base de datos de investigacion

En la tabla 7, se reveld que las mujeres exhibieron una tasa de adherencia baja
significativamente mayor (73,143 %, N = 128) en comparacion con los hombres (66,667
%, N =90). Por el contrario, el porcentaje de mujeres con adherencia media (26,857 % N
= 47) fue inferior al de los hombres (33,333 %, N = 45). Estos hallazgos sugirieron que
las mujeres experimentaron mayores dificultades para adherirse al tratamiento en

comparacion con los hombres.

Diversos factores podrian haber explicado esta disparidad. Desde una perspectiva
bioldgica, el metabolismo de los farmacos pudo haber variado entre hombres y mujeres,
entre estos las fluctuaciones hormonales. A nivel psicoldgico, el estigma social asociado
a las enfermedades mentales, dificultando la busqueda de ayuda. Ademas, la preocupacion
por la imagen corporal también pudo influir, debido a los efectos adversos de estos
farmacos. En el ambito sociocultural, los roles de género tradicionales y las expectativas
sociales pudieron haber generado barreras adicionales para las mujeres, dificultando su

acceso y adherencia a los servicios de salud mental.
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Figura 4. Rango/Adherencia
Hombre Mujer

RangoAdherancia RangoAdherencia

Bajn - Baa
Madia - Media
Fuente: Base de datos de investigacion
Tabla 8. Adherencia al tratamiento, clasificada por grupo farmacolégico.
. Rango de
Grupo medicamentoso A dhe?encia n %
Anticolinérgico Baja 6 85,714
Media 1 14,286
Total 7 100,000
Antidepresivo ISRS Baja 49 79,032
Media 13 20,968
Total 62 100,000
Antidepresivo triciclico Baja 1 50,000
Media 1 50,000
Total 2 100,000
Antiepiléptico Baja 33 78,571
Media 9 21,429
Total 42 100,000
Hipnatico Baja 1 100,000
Media 0 0,000
Total 1 100,000
Neuroléptico atipico Baja 71 66,981
Media 35 33,019
Total 106 100,000
Neuroléptico tipico Baja 37 59,677
Media 25 40,323
Total 62 100,000
Normo timico Baja 1 100,000
Media 0 0,000
Total 1 100,000
Otros Baja 1 61,111
Media 7 38,889
Total 18 100,000
Sedante Baja 8 88,889
Media 1 11,111
Total 9 100,000

Fuente: Base de datos de investigacion
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La tabla 8 mostrd la adherencia que hay entre los diferentes grupos de medicamentos
administrados a los pacientes, se clasificé de baja y media adherencia. Se observo que los
farmacos con baja adherencia eran en mayor proporcion en comparacion con aquellos que
mostraron una adherencia media. Los grupos con el porcentaje mas alto de adherencia baja
fueron los hipnéticos y los normotimicos, con un 100 %. Sin embargo, hay que tener en
cuenta el nimero de farmacos evaluados en estos grupos fue muy reducido, lo que impide
determinar esta tendencia con certeza. De manera similar, los sedantes y los
anticolinérgicos registraron niveles elevados de baja adherencia, con un 88.89 % y 85,71

%, respectivamente.

Asimismo, los antidepresivos ISRS y los antiepilépticos mostraron una baja adherencia,
con valores similares de 79,03 % y 78,57 %, respectivamente. Por otro lado, los
neurolépticos atipicos y tipicos presentaron una mayor proporcion de pacientes con
adherencia media a diferencia de grupos anteriores, con valores de 33,02 % y 40,32 %. Sin
embargo, se observd que los valores de baja adherencia continuaron predominando en
términos generales. ElI grupo denominado como otros, reflejo un equilibrio entre los
valores, con un 61,11 % de baja adherencia y un 38,89 % de adherencia media. En el caso
de los antidepresivos triciclicos, se observo una distribucion equitativa, con un 50 % de

pacientes en cada categoria.

De manera general, predomind la baja adherencia, lo que se evidencié de manera mas
notable en los hipnéticos, anticolinérgicos, ISRS, antiepilépticos, normotimicos y
sedantes. Por otro lado, los neurolépticos fueron los que registraron los niveles mas altos
de adherencia media en comparacién con los demas grupos. Esto evidencié un gran
problema a nivel terapéutico, ya que se necesita una alta adherencia para evitar
complicaciones y que el tratamiento sea efectivo. Este fendmeno pudo haberse debido a
los efectos secundarios, la complejidad del tratamiento, el desconocimiento acerca de la
enfermedad, los costos y el bajo apoyo social, factores que contribuyeron a los resultados

observados.
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Figura 5. Niveles de adherencia baja y media en funcion al afio.
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Fuente: Base de datos

En la figura 5 se observd que, segun el paso de los afios, la frecuencia de adherencia baja
mostré mayor significancia. En 2001, se evidencio solamente un caso de adherencia baja,
lo cual represento el 100 % de los casos de ese afio. En los siguientes afios, se observé un
incremento en las tasas, sobre todo en el afio 2023, con 61 casos, lo que represento el
77,21 % del total de casos de ese afio. En general, la adherencia baja fue mas frecuente
que la media, debido a que sus porcentajes oscilaban entre 30 % en 2011 y el 100 % en
2019. Por otro lado, entre 2001 y 2019, no hubo casos de adherencia media. Sin embargo,
entre el 2006 y 2011, la adherencia media superdé a la baja, con porcentajes del 58,82 % y
70 %. En contraste, en 2023 solo presentd 18 casos, evidenciado un valor de 22,78 % del

total.

En términos generales, la adherencia baja predominé sobre la adherencia media a lo largo
de los afios. No obstante, hubo periodos especificos en los que la adherencia media llego
a superar a la baja. Esto indico que, a pesar del predominio de la adherencia baja,
existieron momentos en los que los esfuerzos para mejorarla pudieron haber tenido un
impacto positivo, lo cual se reflejo en el aumento de la adherencia media. Este patron
resalta la necesidad de implementar intervenciones o llevar a cabo nuevas investigaciones
que permitan desarrollar estrategias efectivas para mejorar la adherencia al tratamiento.
Entre estas estrategias se podrian incluir la educacion al paciente, una mejor gestién de la
medicacion, el manejo de sintomas secundarios y el fortalecimiento del apoyo social.
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Estas medidas serian fundamentales para asegurar una adherencia Optima y, en

consecuencia, una mejor respuesta terapéutica.

Tabla 9. Estadisticas descriptivas

ADHERENCIA

Baja Media
Valido 218 92
Mediana 41,000 49,000
Media 44,115 50,804
Desviacién estandar 19,155 19,332
Shapiro-Wilk 0,931 0,960
Valor P de Shapiro-Wilk <,001 0,006
Minimo 18,000 18,000
Maximo 87,000 88,000
25th percentil 27,000 34,000
50th percentil 41,000 49,000
75th percentil 59,000 67,250

En la tabla 10 se observd que, los individuos con una adherencia baja al tratamiento
tendieron a ser mayores que aquellos con una adherencia media. La mediana de la edad
fue de 41 afios para el primer grupo, mientras que en el siguiente grupo de adherencia
media fue de 49 afios. Esta diferencia también se reflejo en la media de edad de ambos

grupos.

Los percentiles brindaron una visién mas detallada de la distribucion de la edad. Por
ejemplo, el percentil 25 de los individuos con adherencia baja tenian menos de 27 afios.
De manera similar, aquellos con adherencia media tenian menos de 34 afios. Estas
observaciones sugirieron que la edad podria haber estado asociada con la falta de
adherencia del medicamento. Sin embargo, es importante tener en cuenta que los datos

proporcionados solo ofrecieron una vision descriptiva.
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Figura 7. Adherencia al tratamiento con relacion a la edad
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Fuente: Base de datos

Segun la figura 7, se observé a la edad clasificada en grupos diferentes, baja adherencia
en color rosa y media adherencia en color naranja. Se evidenciaron similitudes en
términos de forma, aunque la adherencia media agrupé a mas pacientes con edad mayor
en comparacion con la baja adherencia. Por ello, la mediana de edad fue de 41 afios para
el grupo de baja adherencia y de 49 afios para el de media adherencia. La dispersion
abarco edades entre los 18 y 88 afios.

Con respecto a la media, el grupo de baja adherencia fue de 44 afios de edad, mientras
que en el de media adherencia fue de 51 afios. Esto reflej6 que las personas mayores
tendieron a tener una mayor adherencia en comparacién con los mas jovenes. En este
caso, la desviacion estandar fue similar en ambos grupos, lo que indicé que la variabilidad
en la edad se compar6 entre ambos niveles de adherencia.

Por otro lado, los valores de la prueba de “Shapiro-Wilk” sefialaron que los datos
obtenidos no se ajustaron a una distribucion normal en ambos grupos, con un valor de p
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menor a 0,05. Ademas, en el percentil 25 se observé una edad de 27 afios para el grupo
de baja adherencia, mientras que en el de media adherencia correspondi6 a pacientes de
34 afos. Asimismo, el percentil 50 reflejo que la mitad de los pacientes con adherencia
baja correspondian a los de 41 afios 0 menos, mientras que en el grupo de media
adherencia era de 49 afos. Finalmente, el percentil 75 mostré que los pacientes con baja
adherencia tenian 59 afios 0 menos, mientras que en el grupo de media adherencia el limite

fue de 67 anos.

En general, se evidencio que los pacientes de mayor edad presentaron una adherencia
media, lo que indic6 una mejor respuesta en comparacion con aquellos con baja
adherencia, quienes correspondieron a pacientes ligeramente mas jovenes. Se observé una
distribucion amplia en ambos grupos, aunque la adherencia media tendi6 a incluir a mas

personas mayores.

4.2 DISCUSION

La comparacion de prevalencias revela que en Ecuador se observa una alta tasa de baja
de adherencia al tratamiento psicofarmacoldgico, lo cual es similar a los resultados de los
estudios ejecutados en otros paises. En Finlandia, la tasa de no adherencia primaria a los
antipsicoticos fue del 31,7 %, mientras que en Bulgaria fue del 5,8 % y en China del 37,6

%. Estos valores son significativamente menores que los observados en Ecuador (18,19).

Las diferencias en las prevalencias pueden explicarse por diversos factores, como la
disponibilidad de medicamentos, falta de accesibilidad al servicio de salud y diferencias
politicas. Por lo tanto, en naciones con sistemas de salud méas organizados, los pacientes
suelen recibir un seguimiento mas adecuado, lo que facilita y mejora la adherencia al
tratamiento (18,19).

Existen varias barreras que dificultan la adherencia a los psicofarmacos. En Ecuador,
entre los factores mas comunes identificados se encuentran los efectos adversos de los
medicamentos, tales como el incremento de peso y somnolencia. Ademas, el estigma
social juega un papel importante, ya que desalienta a los pacientes a continuar con su

tratamiento. A esto se suman comorbilidades como la diabetes mellitus e hipertension,
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que complican aun mas el manejo terapéutico, dificultando la adherencia al tratamiento

de manera significativa (20,21).

Estos hallazgos coinciden con estudios en Esparfia, donde factores socioeconémicos y el
consumo de sustancias también influyen en la baja adherencia. Por otro lado, en China,
se observo que la presencia de cuidadores familiares impactdé de manera positiva al
reducir, de cierta forma, la tasa de baja adherencia, esto indica que, tanto el apoyo familiar
y social es determinante para continuar el tratamiento y mejorar, en general, los resultados
terapéuticos (20 - 22,33).

El analisis demogréfico realizado en Ecuador destaca que las mujeres presentan una
menor adherencia al tratamiento en comparacion con los hombres. Ademas, se observo
que los pacientes mayores siguen su tratamiento de manera méas consistente. Estos
hallazgos coinciden con estudios realizados en Espafia, donde los pacientes mayores
también mostraron una mayor adherencia, posiblemente debido a su mayor experiencia

con la enfermedad y al apoyo constante de sus familiares (24,25).

En China, la juventud se asoci6 con una mayor falta de adherencia, atribuida al estigma
social y la falta de educacion sobre la esquizofrenia. Por otro lado, en Bulgaria y Hong
Kong, se identificaron barreras adicionales para las mujeres, como los roles tradicionales
de cuidado que asumen, ademas de las preocupaciones con respecto a los efectos
secundarios de los medicamentos, lo que dificulta ain mas su adherencia al tratamiento
(24,25).

Es importante que las estrategias que se implementen deben considerar intervenciones
que se adapten a la cultura y las necesidades especificas del pais. Entre las estrategias
clave, se destacan la educacion tanto al paciente como a sus familiares, asegurando que
comprendan la importancia de la adherencia y el impacto de la enfermedad. Ademas, es
crucial trabajar en la reduccion del estigma social mediante campafias de concienciacion
para mejorar la percepcion publica sobre la salud mental. También es fundamental abordar
el manejo adecuado de los efectos secundarios y realizar ajustes en la medicacion para
minimizar las reacciones adversas, mejorando asi la continuidad del tratamiento
(24,25).
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La intervencion en el apoyo social y familiar puede jugar un papel fundamental al
impulsar el aporte activo de la familia en conjunto con la toma de medicacion. La
implementacion de estas estrategias tiene el potencial de mejorar considerablemente el
bienestar de dichos pacientes, al mismo tiempo, se reduce la carga econdémica asociada a
la esquizofrenia en Ecuador. En un estudio publicado por la Revista Colombiana de
Psiquiatria, los autores destacan que la falta de adherencia es un problema con muchos
efectos negativos tanto en los pacientes como en la sociedad en general, afectando el

bienestar de todos los involucrados (27,28).

Se identificaron factores relacionados con la baja adherencia al tratamiento como edad,
sexo, falta de apoyo familiar y de caracteristicas especificas tanto de la enfermedad como
del tratamiento. El principal factor es la falta de conciencia de la enfermedad, lo que
dificulta que los pacientes comprendan la importancia de seguir el tratamiento. En este
sentido, se propone mejorar la accesibilidad a los servicios de salud mental, asi como la
promocion de un mayor conocimiento sobre la enfermedad, podrian ser intervenciones
clave. Ademas, fortalecer la relacion entre médico y paciente es otro aspecto crucial que

podria contribuir significativamente a mejorar la adherencia al tratamiento (27,28).

El estudio que se realizé en la Universidad Central del Ecuador indic6 una adherencia de
media a baja, reflejando que las mujeres junto con pacientes que presentaron esquizofrenia
y otros trastornos fueron los de que peor adherencia tuvieron. De igual forma, las causas
mas asociadas a la falta de adherencia son, la falta de conciencia sobre la enfermedad y
como llevar el tratamiento correctamente, asi como el limitado apoyo familiar. Estas
discusiones subrayan la complejidad de seguir el tratamiento en pacientes con este
trastorno, enfatizando que para la mejora de estos resultados terapéuticos es

fundamental abordar una serie de factores interrelacionados (29,30).

Un estudio realizado en México comparé la adherencia farmacoldgica en pacientes de
etnia aymara y no aymara con esquizofrenia en Bolivia, Pert y Chile. Los resultados
mostraron que los pacientes aymara tenian una menor adherencia en comparacién con los
no-aymara. Sin embargo, es importante sefialar que estas diferencias no fueron
estadisticamente significativas, lo que sugiere que otros factores podrian estar influyendo

en los resultados observados (31).
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Se observé que tanto la severidad del trastorno como la edad estaban significativamente
asociadas con la adherencia, con los pacientes mas jovenes y aquellos con mayor
sintomatologia rechazo hacia la medicacion. La discusion sugiere que las dinamicas
migratorias han afectado la preservacion de las tradiciones y sus costumbres de las etnias
aymara, impulsando la adopcion de estilos de vida mas interculturales y alterando su
concepcion de la enfermedad mental. En este sentido, es importante que los médicos
encargados de estos pacientes eviten aplicar estereotipos segun la etnia y adherencia al
tratamiento con medicacion antipsicotica, promoviendo un enfoque mas individualizado

y sensible a las realidades culturales de los pacientes (31).

Otro estudio aborda el problema del incumplimiento farmacolégico en pacientes con
esquizofrenia y su impacto en el &mbito sanitario, incluyendo los altos costos econémicos
asociados. La discusién destaca la necesidad de identificar cuales son las causas que
impiden el cumplimiento del tratamiento y el tipo de pacientes que lo concluye. Se sefiala
que la observacion de esta realidad del personal de salud es crucial para replantear
cuestiones como los motivos del abandono o incumplimiento del tratamiento y la
naturaleza de las relaciones con los pacientes que les impide seguir con la medicacion
(32).

Se enfatiza que encontrar respuestas a estas preguntas es relevante para mejorar la salud
y bienestar de las personas con esta enfermedad. En los tltimos veinte afios, se realizaron
diversos estudios sobre el tema, reflejando que el personal de enfermeria juega un rol

importante en la reduccidn de recaidas para una mejor adherencia al tratamiento (32).

Por dltimo, se destaca la complejidad de la adherencia psicofarmacoldgica de estos
pacientes, haciendo énfasis en como los factores culturales, demogréaficos y del sistema
de salud influyen en este proceso. Se subraya la necesidad de adoptar enfoques
individualizados y culturalmente sensibles, los cuales son esenciales para la mejora de la
adherencia. Al mismo tiempo, estos enfoques tienen potencial de optimizar los resultados
terapéuticos en esta poblacion, reconociendo que cada paciente es Unico y que sus
contextos sociales y culturales deben ser considerados en el manejo de su enfermedad
(32).
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CONCLUSIONES

En conclusion, a través de la validacion de la Escala de Morisky en adultos con trastornos
mentales en general demostro ser una herramienta Util en la evaluacion, ya que confirma
su validez y confiabilidad, para proporcionar resultados correctos. Gracias a su respaldo
psicométrico, es aplicable en Ecuador y facilita la identificacion de los pacientes que

necesitan mas apoyo para mejorar la adherencia a los psicofarmacos.

Por otro lado, el estudio realizado en Guayaquil evidencié diversos factores que influyen
en este proceso, tanto a nivel social y personal como en el sistema de salud. Entre las
principales barreras que lo dificultan se encuentran la falta de apoyo familiar, el estigma
social y el nivel econdémico. En este sentido, se ha observado que la implementacion de
tratamientos inyectables de accion prolongada podria contribuir a mejorar la adherencia
en los pacientes. Si bien ambos sexos enfrentan obstaculos para adherirse al tratamiento,
las mujeres presentan mayores dificultades debido a la mayor carga emocional y el
estigma social. Por ello, es importante desarrollar nuevos esquemas que se adapten a las

particularidades de cada género.

Finalmente, el analisis de los datos demuestra que la frecuencia de las tomas, el tipo de
medicamento y la edad son factores determinantes. Se ha evidenciado que los regimenes
simplificados y de larga duracion favorecen la adherencia. Asimismo, los pacientes de
mayor edad mostraron un mayor compromiso en comparacion con los mas jovenes,
quienes enfrentan mas desafios debido a factores sociales y a la falta de conciencia acerca

de su enfermedad.
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ANEXOS

ANEXO 1. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DIMENSION INDICADOR Tipo de
DEFINICION DEFINICION variable
CONCEPTUAL OPERACIONA
L
Adherenciaal Lamedidaen laque Cumplimiento de la Porcentaje de Cuantitativa
tratamiento los pacientes siguen medicacion dosis de continua
las indicaciones de medicacion
su tratamiento tomadas segun lo
farmacoldgico. prescrito durante
un periodo
especifico.
Tipo de Clasificacion de Psicofarmacos Categorizacion Cualitativas
medicamento medicamentos para utilizados de los nominal
el tratamiento medicamentos
prescritos en
antipsicoticos,
antidepresivos,
ansioliticos,
estabilizadores
del estado de
animo
Grupo etario Grupo de personas Edad de los adultos Categorizacion Cuantitativa
que comparten edad con trastornos de los pacientes discreta
0 momento vital, y mentales en grupos de
que resultan de edad especificos
interés estadistico o
académico.
Diagnostico Proceso para Trastorno mental Clasificacion de | Cualitativa
médico identificar una diagnosticado en los pacientes nominal
enfermedad, afeccion | cada paciente seglin su
0 lesion a partir de diagnostico
los signos y médico
sintomas, la historia registrado en las
clinica 'y el examen historias clinicas
fisico del paciente. (trastorno
depresivo mayor,
trastorno de
ansiedad,
trastorno bipolar,
esquizofrenia)
Frecuenciade Laregularidadconla | Namerodevecesal | Numeroreal de Cuantitativa
las tomas que los pacientes dia/semana/mesque | dosis tomadas discreta
toman su medicacién | toma cada
prescrita medicamento
Efectividad Capacidad del Reduccionde Cambios en Cuantitativa
del tratamiento para sintomas. puntuacionesde continua
tratamiento lograr los resultados escalas clinicas
clinicos esperados especificas.
bajo condiciones
reales
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Nivel Posicion economica Ingresos, Clasificacion por Cualitativa
socioeconémi y social de una ocupacion, nivel quintiles de ordinal.
co personaen la educativo. ingresos.
sociedad. Nivel educativo
alcanzado
(Primaria,
Secundaria,
Universitaria,
Posgrado).
Tipo de
ocupacion
Resultados Estado de salud de Evoluciondela Evaluaciones Cuantitativa
clinicos los pacientes después | enfermedad médicas continua
de recibir el periddicas.
tratamiento
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Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
Fecha: 01 de agosto de 2024

NOMBRE DEL INVESTIGADOR (A) PRINCIPAL: Jenny Esthefania Paucar Salazar, Ricardo

Martin Riera Campoverde % ) gg;ﬁ;saidad
LA INVESTIGACION INVOLUCRA PARTICIPANTES HUMANOS: XSl CONO & e Cuenca
REQUIERE DE CONSENTIMIENTO INFORMADO: XSl CINO
REQUIRE ASENTIMIENTO INFORMADO XSl LI NO
ITEM Descripcion
A Titulo de estudio
Adherencia al tratamiento con psicofarmacos en adultos con Esquizofrenia en el Instituto de Neurociencias
de Guayaquil en Ecuador: estudio de validacién psicométrica y prevalencia. Periodo 2023-2024
El presente estudio forma parte del proyecto “Validacion de la escala Morisky de adherencia a la
medicacién (MMAS-8) para psicofarmacos y caracteristicas en adultos con regimenes de tratamiento de
trastornos mentales a largo plazo en un centro de salud mental de Ecuador, 2023-2024" Con cédigo de ética:
7-EO-CEISH-HLV-2023
B Resumen del estudio (antecedentes y justificaciones) (Maximo 200 palabras)

Introduccidn: La adherencia al tratamiento es crucial en la gestion de condiciones crénicas como la
esquizofrenia, ya que influye directamente en la eficacia del tratamiento y el prondstico de la enfermedad.
Factores como la complejidad del régimen, efectos secundarios de los medicamentos y la calidad de la
relacion médico-paciente pueden afectar la adherencia. Objetivo: Determinar la adherencia a la medicacién
para psicofarmacos en adultos con Esquizofrenia en Instituto de Neurociencias de Guayaquil en Ecuador en
el afo 2024. Metodologia: Se llevara a cabo una investigacidn cuantitativa correlacional descriptiva con una
muestra de 310 pacientes utilizando el cuestionario de Morisky. Resultados esperados: Se anticipa que la
prevalencia de mala adherencia serd entre el 40% y el 60%, y que se encontraran diferencias en la adherencia
segun el sexo y el grupo de psicofarmacos. Se espera que la escala de Morisky tenga alta consistencia interna,
con coeficientes alfa y de McDonald superiores a 0.70, lo que validara su fiabilidad. Finalmente, se espera
diferencias significativas en la adherencia entre los distintos grupos de psicofdrmacos y edades de los
pacientes en la muestra

Palabras clave: Adherencia psicofarmacoldgica, Esquizofrenia, Escala Morisky.
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Objetivos de la investigacion

Objetivo general

e Determinarla adherencia al tratamiento con psicofarmacos en adultos con Esquizofrenia en el

Instituto de Neurociencias de Guayaquil en Ecuador en el afio 2024.

Especificos

OE1: Validar las propiedades psicométricas, incluyendo contenido, validez y fiabilidad, de la

escala de Morisky en psicofarmacoterapia para adultos.

OE2: Identificar la prevalencia de la mala adherencia al tratamiento en los pacientes diagnosticados con

esquizofrenia en funcién al sexo.

OE3: Analizar los patrones de adherencia a la medicacion en pacientes diagnosticados con esquizofrenia,
incluyendo la relacidn entre la frecuencia de las tomas, el tipo de medicamento prescrito y el grupo etario.

Preguntas de investigacion

- ¢Qué métodos se utilizan para validar la escala de Mortinsky en adultos con esquizofrenia y cudles

son las caracteristicas psicométricas clave de esta escala en adultos con esquizofrenia?

- ¢éEn qué medida la mala adherencia entre adultos con esquizofrenia difiere segln el género, el tipo

de medicamento prescrito y el rango de edad, y qué factores especificos influyen en las diferencias

observadas?

- ¢Cudles son los patrones generales de adherencia al tratamiento entre los adultos con esquizofrenia

y como difieren en funcién de las variables sociodemograficas y clinicas, como el tipo de medicacién,

el géneroy la edad?

Hipotesis

La escala de Morisky, al ser validada en términos de validez de contenido y fiabilidad (alfa de Cronbach y

coeficiente de McDonald), demostrard ser adecuada para medir la adherencia a la medicacion

psicofarmacoldgica en adultos con esquizofrenia, revelando ademas diferencias significativas en la tasa de

mala adherencia segun el sexo, el tipo de medicamento y el grupo etario.

Tipo de investigacion (marque todas las necesarias):

Opciones que sean

-Actividades de formacion en la investigacidn, cursos,
seminarios de graduacion, talleres, etc. O

-Evaluacién de programas, servicios o necesidades
para el aseguramiento de la calidad o actividades de
mejora de calidad. L]

-Investigacion en repositorios, bancos de tejidos o
ADN, bases de datos o materiales almacenados
previamente y debidamente anonimizados. ]

-Investigacion con informacién privada codificada o
muestras bioldgicas no obtenidas para el presente
proyecto y donde los investigadores no pueden

-Investigacion sobre instituciones o procesos
generalizables sobre un individuo o grupo. X

-Entrevistas cualitativas con sujetos humanos,
entrevistas abiertas, que representan un riesgo
0 minimo para una poblacidn meta no vulnerable.

-Informes descriptivos de caso individual que no
implican investigacion sistematica. O

- Reporte de casos
Observacional descriptivo de registros médicos

Tesis de grado O
Tesis de posgrado L]
Otros (especifique) ]
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determinar la identidad de la persona a la que
pertenece la muestra. ]

Descripcion resumida de la metodologia del estudio incluyendo la interaccion con participantes humanos:
(Maximo 200 palabras)

Se llevara a cabo una investigacién cuantitativa, no experimental, con un disefio descriptivo y correlacional
para explorar la adherencia al tratamiento psicofarmacolégico en pacientes con esquizofrenia. El estudio se
realizard en el Instituto de Neurociencias de Guayaquil, una institucion especializada en trastornos
neurolégicos y psiquiatricos ubicada en Guayaquil, Ecuador. La muestra constard de 310 pacientes con
esquizofrenia, seleccionados de manera no probabilistica por conveniencia para mitigar el riesgo de sesgo
debido a la heterogeneidad de la poblacién. El disefio sera transversal y se utilizardn el cuestionario MMAS-
8, junto con cuestionarios demograficos y clinicos complementados por una encuesta sociodemografica ad
hoc. La recoleccién de datos se efectuara en un entorno confidencial y controlado por médicos, psiquiatrasy
personal especializado del Instituto. El analisis estadistico se realizara utilizando los programas JAMOVI y
STATA, aplicando medidas de tendencia central y dispersién, pruebas de fiabilidad, y andlisis de varianza para
comparar la adherencia entre subgrupos. El objetivo del estudio es determinar la prevalencia de adherencia
y sus factores determinantes en pacientes con esquizofrenia.

Participacion de poblacion vulnerable

-Personas menores de edad o personas sin capacidad volitiva, cognoscitiva, o con deterioro cognitivo
moderado o severo.

-Personas altamente dependientes de atencidn en salud.

-Pacientes en estado critico en unidades cuidados intensivos o intermedios
-Pacientes en situaciones de emergencia en salud

-Participantes de comunidades autéctonas emigrantes y en colectivos particularmente vulnerables.
-Grupos comunitarios con caracteristicas particulares

-Grupos subordinados.

-Participantes mujeres embarazadas o en periodo de lactancia
-Participantes privados de libertad

-Estudiantes de las actividades docentes del investigador

-Adultos mayores

-Otros (especifique): Pacientes diagnosticados de Esquizofrenia.

-No aplica

U Opooooggoo

Criterios de inclusion

e Los pacientes incluidos en el estudio son aquellos diagnosticados con esquizofrenia, mayores de 18
afios, que asisten a consulta externa en el Instituto de Neurociencias de Guayaquil (INC) y que han
firmado el consentimiento informado.

Criterios de exclusion
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e Los pacientes excluidos son aquellos cuyos diagndsticos de esquizofrenia son recientes (menos de 3
meses), y que su registro en la consulta externa del Instituto de Neurociencias de Guayaquil (INC)
esté incompleto o presente inconsistencias.

Declaracion de Riesgos de la investigacion
Es una investigacion sin riesgos, porque es un analisis secundario de datos consolidados con bases de datos

anonimizadas obtenidos de registros existentes que reposan en la base de datos del proyecto “Validacion de
la escala Morisky de adherencia a la medicacién (MMAS-8) para psicofarmacos y caracteristicas en adultos
con regimenes de tratamiento de trastornos mentales a largo plazo en un centro de salud mental de Ecuador,
2023-2024"

Beneficios para el participante individual
El estudio sobre adherencia al tratamiento psicofarmacolégico en esquizofrenia busca mejorar el manejo de

la enfermedad mediante encuestas y entrevistas que identifican obstaculos y problemas con el tratamiento.
Ofrece planes de intervencién personalizados, informacidn actualizada, y mejora la conexidn entre pacientes
y proveedores de atencidn, lo que podria aumentar la adherencia y calidad de vida, reduciendo recaidas y
promoviendo estabilidad.

Beneficios parala poblaciéon

Esta investigacidon sobre la adherencia al tratamiento psicofarmacoldgico en esquizofrenia busca mejorar la
atencién médica y adaptar herramientas a necesidades locales. Los hallazgos pueden influir en politicas de
salud publica, validar la escala MMAS-8 en Ecuador y promover una mejor comprension de los desafios del
paciente, optimizando recursos y fortaleciendo el bienestar colectivo.

Previsiones pararesguardar la privacidad, confidencialidad y almacenamiento de los datos, tiempo de
resguardo, detalle de la anonimizacion de los datos de los participantes

Para garantizar la seguridad de la informacidn en la investigacidn, se sustituiran los datos personales por
cddigos unicos. La informacion se almacenara en Office 365, administrado por la Universidad Catdlica de
Cuenca, con acceso restringido al equipo de investigacién. Utilizaremos cifrado y contrasefias seguras, y al
finalizar, los datos serdn eliminados de forma segura.

Descripcidn del sitio, instalaciones o lugar donde se realizara el estudio (escuela, facultad, centro,
instituto, etc.)

Instituto de Neurociencias de Guayaquil (INC), una institucidn publica ubicada en: Av. Carlos Luis Plaza
Dafiin, junto al Hospital del IESS Teodoro Maldonado Carbo Guayaquil, Ecuador.

Firma del
Investigador
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ANEXO C: CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE

DEFINICION

DIMENSION
DEFINICION CONCEPTUAL

INDICADOR
DEFINICION
OPERACIONAL

Tipo de variable

Adherenciaala

La medida en la que los

Cumplimiento de la

Porcentaje de dosis de

Cuantitativa continua

medicamento

medicamentos para el
tratamiento

medicamentos
prescritos en
antipsicoticos,
antidepresivos,
ansioliticos,
estabilizadores del
estado de dnimo

medicacién pacientes siguen las medicacidn medicacién tomadas
indicaciones de su segun lo prescrito
tratamiento farmacoldgico. durante un periodo
especifico.
Tipo de Clasificacion de Psicofarmacos utilizados |Categorizaciéndelos |Cualitativas nominal

Grupo etario

Grupo de personas que
comparten edad o
momento vital, y que
resultan de interés
estadistico o académico.

Edad de los adultos con
trastornos mentales

Categorizacion de los
pacientes en grupos de
edad especificos

Cuantitativa discreta

Diagndstico médico

Proceso para identificar
una enfermedad, afeccién
o lesién a partir de los
signos y sintomas, la
historia clinica y el examen
fisico del paciente.

Trastorno mental
diagnosticado en cada
paciente

Clasificacidon de los
pacientes segln su
diagndstico médico
registrado en las
historias clinicas
(trastorno depresivo
mayor, trastorno de
ansiedad, trastorno
bipolar, esquizofrenia)

Cualitativa nominal

Frecuencia de las
tomas

La regularidad con la que
los pacientes toman su
medicacidén prescrita

Numero de veces al
dia/semana/mes que
toma cada medicamento

Numero real de dosis
tomadas

Cuantitativa discreta

Efectividad del
tratamiento

Capacidad del tratamiento
para lograr los resultados
clinicos esperados bajo
condiciones reales

Reduccién de sintomas.

Cambios en
puntuaciones de
escalas clinicas
especificas.

Cuantitativa continua

Nivel
socioecondmico

Posicidon econdmica y social

de una persona en la

Ingresos, ocupacion, nivel
educativo.

Clasificacién por

quintiles de ingresos.

Cualitativa ordinal.
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sociedad.

Nivel educativo
alcanzado (Primaria,
Secundaria,
Universitaria,
Posgrado).

Tipo de ocupacion

Resultados clinicos

Estado de salud de los
pacientes después de
recibir el tratamiento

Evoluciéndela
enfermedad

Evaluaciones médicas
periddicas.

Cuantitativa continua
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