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Adherencia a la medicacion para psicofarmacos en adultos ecuatorianos con
trastornos mentales
Luis Alexander Gomez Aponte!, Bryan Patricio Zhunaula Sanchez !, Andrés Ramirez
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Carrera de Enfermeria Campus Azogues, Universidad Catolica de Cuenca, Ecuador.
Resumen
Introduccion: En el tratamiento de trastornos mentales la adherencia farmacoldgica es
fundamental, pues contribuye al éxito terapeutico y al pronostico de la enfermedad.
Objetivo: Determinar la adherencia a la medicacion Morisky (MMAS-8) para
psicofarmacos en adultos con trastornos mentales ecuatorianos. Metodologia: Se ejecuto
un enfoque investigativo cuantitativo, no experimental de tipo comparativo con cohorte
retrospectivo. De los 363 pacientes recogidos de la base de datos, en cuanto a la muestra
el 54,8% son mujeres (n = 199) y el 45,2% hombres (n = 164).
Resultados: La escala de Morisky es una herramienta valida para medir adherencia en el
manejo y tratamiento de los trastornos mentales, especialmente cuando se utilizan
psicofarmacos; el estudio demuestra que gran parte de los pacientes presentd adherencia
baja al tratamiento (60,1%), una adherencia media de (38,3%) y sélo el 1,7% tuvo una
alta adherencia. En cuanto a la prevalencia se analizd por género, observando una baja
adherencia en las mujeres (35,3%) en comparacion que los hombres con (24,8%). Dentro
del grupo medicamentoso se obtuvo baja adherencia en antidepresivos, en consecuencia,
el tipo de medicacién no influyé de manera determinante en la adherencia de los
participantes. Conclusion: La escala de Morisky MMAS-8 demostro ser eficaz en la
valoracion de la adherencia al tratamiento, permitiendo identificar a los pacientes que
podrian estar enfrentando dificultades para seguir sus habitos de medicacion. La cual se
sugiere el uso de esta herramienta primordial para mejorar los tratamientos en salud
mental.

Palabra clave. Adherencia al tratamiento, trastorno mental, salud mental.



Medication Adherence to Psychotropic Drugs in Ecuadorian Adults with Mental
Disorders
Luis Alexander Gdmez Aponte!, Bryan Patricio Zhunaula Sanchez !, Andrés Ramirez
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Nursing Program, Azogues Campus, Catholic University of Cuenca, Ecuador,
luis.gomez.86@est.ucacue.edu.ec
Abstract
Introduction: In the treatment of mental disorders, medication adherence is essential, as
it contributes to therapeutic success and the disease prognosis. Objective: To determine
adherence to psychotropic drugs in Ecuadorian adults with mental disorders using the
Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8). Methodology: A quantitative, non-
experimental, comparative research approach with a retrospective cohort was applied. Of
the 363 patients collected in the database, 54.8% were women (n = 199) and 45.2% men
(n =164).
Results: The Morisky scale is a valid tool to measure adherence in the management and
treatment of mental disorders, especially when psychotropic drugs are used. The study
shows that most patients presented low adherence to treatment (60.1%), moderate
adherence (38.3%), and only 1.7% showed high adherence. Regarding gender prevalence,
low adherence was observed in women (35.3%) compared to men (24.8%). Within the
medication group, low adherence was obtained for antidepressants; consequently, the
type of medication did not have a determining influence on participants’ adherence.
Conclusion: The Morisky MMAS-8 scale proved to be effective in assessing treatment
adherence, allowing the identification of patients who may be facing difficulties in
following their medication habits. The use of this essential tool is suggested to improve
mental health treatments

Keywords: Treatment adherence, mental disorder, mental health.
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Introduccion

En el tratamiento de trastornos mentales la adherencia farmacoldgica es fundamental,
pues contribuye al éxito terapéutico y al prondstico de la enfermedad (1). La adherencia
a tratamientos psicofarmacologicos es baja en pacientes con trastornos mentales, la falta
de escalas especificas para medir la adherencia a tratamientos psicofarmacologicos puede

estar relacionada con estos bajos indices de adherencia (2).

Sin embargo, la escala Morisky de adherencia a la medicacion (MMAS-8) es una
herramienta validada que evalta la adherencia a medicamentos en general (3). Sin
embargo, no ha sido validada especificamente para psicofarmacos en el contexto
ecuatoriano. Por lo tanto, el problema de investigacion se centra en validar la MMAS-8
para psicofarmacos y describir sus caracteristicas en adultos con trastornos mentales que

asisten a controles constantes en el Instituto de Neurociencias de Guayaquil (INC).

Para abordar este problema, es necesario delimitar los conceptos mas importantes y
delimitar tiempo, espacio y persona. Los conceptos clave son adherencia farmacoldgica,
trastornos mentales, psicofarmacos y escala Morisky de adherencia a la medicacién. La
investigacion se realizard en el INC de Ecuador, el cual se enfocara en adultos con
trastornos mentales que asistan a controles constantes en consulta externa. A su vez se
analizara el resultado de la MMAS-8 en funcion de variables como grupo etario, tipo de

medicamento, frecuencia de las tomas y diagndstico médico.

No obstante, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sefiala que aproximadamente
la mitad de las personas con trastornos mentales no cumplen adecuadamente con sus
tratamientos farmacol6gicos. Por su parte, el Consejo Nacional para la Igualdad de
Discapacidades del Ecuador indica que el 5,13% del total del registro nacional
corresponde a personas con discapacidad mental (n = 23.928), de las cuales un 20%
presenta una discapacidad de grado severo o extremo. Ademas, el 55,4% son hombres, y
la mayoria se encuentra en el rango de edad entre los 30 y 64 afios (53,5%). Estos datos
sefialan la relevancia de investigar y promover una mejor adherencia a los tratamientos

psicofarmacoldgicos en el contexto ecuatoriano. (5).

Sin embargo, La validacion de la escala de adherencia a la medicacion de Morisky,
adaptada al uso de psicofarmacos en el contexto ecuatoriano, podria proporcionar una
herramienta especializada para medir y fomentar el cumplimiento de los tratamientos

psicofarmacoldgicos en personas adultas con trastornos mentales. El desarrollo de una
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escala validada les permitiria a los profesionales de la salud detectar de manera eficaz los
niveles de tratamiento a los pacientes que cuenten con baja adherencia y crear
intervenciones dirigidas a mejorar su cumplimiento terapéutico. A su vez, podria mejorar
la calidad de vida de los mismos, reducir las recaidas y disminuir la carga econémica y

social relacionada con los trastornos mentales (6).

De este modo, cabe destacar que la validacion de la MMAS-8 para psicofarmacos y su
posterior implementacion en el INC en Ecuador tienen el potencial de generar un impacto
social positivo, al permitir una evaluacion adecuada de la adherencia farmacoldgica y
facilitar la identificacion y el abordaje de las barreras para el cumplimiento terapéutico

en pacientes con trastornos mentales.

Es por eso que, el estudio del envejecimiento de la poblacion a nivel global se considera
hoy en dia tanto un logro como un reto para la humanidad. No obstante, desde comienzos
del siglo XXI, el envejecimiento poblacional ha avanzado con rapidez en todo el mundo.
Es importante tener en cuenta que este proceso es parte natural de la vida y debe ir
acompariado de condiciones que garanticen seguridad, dignidad, bienestar, salud,
integridad y participacion activa en la sociedad. Actualmente, se estima que alrededor de
810 millones de personas en el mundo tienen 60 afios 0 mas, y cada segundo, dos personas
alcanzan esa edad. Segun proyecciones, para el afio 2050, el 22% de la poblacién mundial
pertenecera a este grupo etario, siendo los paises de ingresos bajos y medianos los que

experimentaran el mayor crecimiento en el nimero de adultos mayores. (7).

Por lo tanto, el envejecimiento de la poblacion tiene un impacto considerable en el sistema
de salud ecuatoriano. En el pais, el conocimiento sobre este fendmeno adn es limitado,
por lo que se recurre a la informacién disponible para comprender el proceso de
envejecimiento y evaluar sus efectos. A partir de este analisis, se busca prevenir posibles
complicaciones de salud que puedan afectar el bienestar de las personas, fomentando un
envejecimiento activo. Asi mismo, se promueve el desarrollo de competencias geriatricas
tanto en el area de enfermeria como en otras areas, con base en las necesidades especificas

de la poblacién adulta mayor (8).

De esta manera, La OMS entiende la calidad de vida como la percepcion personal que
tiene un individuo sobre su situacion en la vida, considerando su sistema de valores y en
relacién con sus metas, expectativas y normas sociales. Desde este enfoque, la calidad de

vida vinculada a la salud esta estrechamente relacionada con aspectos como el bienestar
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fisico, el estado emocional, el grado de autonomia, las relaciones interpersonales, las
creencias dentro de un contexto especifico, el entorno en el que se vive, asi como el apoyo
social recibido y percibido (9). Sin embargo, para una aproximacion general al estado de
salud es necesario considerar temas mas precisos, por lo que es importante distinguir la
salud de la satisfaccion vital, implicando la complacencia con la vida del presente y las
experiencias pasadas. Este concepto también se refiere al bienestar general, asi como a la
capacidad de adaptarse, aceptar y reconocer el entorno de manera adecuada, lo cual

contribuye a una percepcion mas positiva de la salud y el bienestar personal (10).

De este modo, La Declaracion Universal de Derechos Humanos, adoptada por la
Asamblea General en 1948, sent0 las bases de los derechos fundamentales, incluyendo la
prohibicion de toda forma de discriminacion. A partir de este documento, los Estados han
buscado promover las libertades y garantizar la proteccion de los derechos en la etapa de
la vejez. Posteriormente, en 2015, se promulg6 la Convencion Interamericana sobre la
Proteccidn de los Derechos Humanos de las Personas Mayores, con un enfoque centrado
en los derechos humanos y orientado a eliminar cualquier forma de discriminacion. Sin
embargo, en el caso del Ecuador, la Constitucidn de 2008, en su capitulo tres, contempla
medidas para proteger a las personas mayores frente a la violencia y la explotacion, ya
sea laboral o0 econdmica, reforzando asi sus derechos y su bienestar (11).

Por su parte, la OMS manifiesta que, los trastornos mentales se entienden como un
conjunto de alteraciones que impactan el pensamiento, las emociones y el
comportamiento de las personas (12). Entre los mas frecuentes se encuentran la depresion,
las fobias, los trastornos de la conducta alimentaria, el Alzheimer y el Trastorno por
Déficit de Atencion e Hiperactividad. Estas condiciones suelen provocar malestar
emocional o fisico, generar discapacidad, afectar el desempefio diario, limitar la libertad
personal e incluso representar un riesgo para la vida del individuo (13).

La adherencia es uno de los factores que mas influye en el éxito del tratamiento de la
enfermedad, por consiguiente, la adherencia al tratamiento ha sido definida de diferentes
formas, principalmente como el cumplimiento o seguimiento de las instrucciones médicas
estando determinada por un conjunto de factores relacionados con la economia, la
sociedad, enfermedad que padece, el tratamiento, la estructura sanitaria que se ofrece, y

por el paciente (14).
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De igual manera, la adherencia a los farmacos correctamente prescritos es primordial para
una psicofarmacoterapia efectiva (15), la baja adherencia a los farmacos psicoactivos
marca una barrera para el cumplimiento del tratamiento de los trastornos psiquiatricos en
la practica clinica que se relaciona con malos resultados terapéuticos, como mayores
riesgos de recaida y recurrencia, asi como con el aumento de los costos sanitarios (16).
El empleo de cuestionarios un método muy Util en la practica clinica diaria, sencillo y
barato. Entre la infinidad de cuestionarios existentes, la eleccion de uno frente a otros se
basara en la patologia que sufre el paciente y en la informacidn que se quiera para analizar
el comportamiento del paciente, barreras o creencias acerca de la adherencia terapéutica,
etc (17).

De esta manera, se han creado multiples cuestionarios para medir la adherencia al
tratamiento en diferentes patologias, con enfoques diferentes como el Inventario de
Actitudes hacia la Medicacion de 10 items (Drug Attitude Inventory, DAI-10) para
pacientes psiquiatricos, desarrollado para valorar la respuesta subjetiva y las actitudes
hacia su tratamiento farmacologico (18). ElI Cuestionario de Creencias sobre los
Medicamentos (Beliefs about Medicines Questionnaire, BMQ), de 8 y 10 items, para
evaluar las creencias sobre la medicacion. El Beliefs about Medicines Questionnaire
(BMQ) es una herramienta especifica que puede aplicarse a distintos grupos diagnosticos,
adaptando el término "medicamento” de acuerdo con el tipo de tratamiento. Fue validada
por Cuevas (19), en pacientes psiquiatricos ambulatorios y ha demostrado ser una medida
valida y confiable para evaluar las creencias de los pacientes respecto a su medicacion,
asi como su nivel de adherencia al tratamiento. Por otro lado, la Escala de Adherencia a
los Medicamentos de Morisky (MMAS de 8 items) ha sido utilizada en diversas culturas
y fue validada en espafiol con una muestra de 967 pacientes psiquiatricos en atencién

ambulatoria. (20).

Por consiguiente, la escala MMAS-8 ha sido validada en pacientes hipertensos adultos
mayores, en atencién primaria obteniéndose valores de sensibilidad 85-86%; de
especificidad 56-58%; de valor predictivo positivo: 60-65% y de valor predictivo
negativo 84-81%, en sujetos con insuficiencia renal cronica con un 62,5% de baja
adherencia a 30 pacientes mayores de 75 afos (21). Para el uso del MMAS-8 en salud
mental se han realizado validaciones para su uso en tele psiquiatria con adaptacion
cultural y validacion en 162 pacientes internados en un hospital psiquiatrico (22). Una

revision no sistematica de los principales estudios sobre adherencia a la medicacion,
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disponibles en la base de datos de la National Library of Medicine, Washington, DC
MEDLINE: PubMed, evidencia el uso de una variedad de métodos para evaluar la
adherencia terapéutica, incluyendo la version de 4 items de la escala de Morisky. Los
resultados de esta revision indican que no existe un metodo que sea claramente superior
o ideal, por lo que se recomienda emplear multiples técnicas de evaluacion para obtener

resultados mas precisos y efectivos (23).

No obstante, varias investigaciones sobre el uso de métodos indirectos para la exploracion
de la adherencia medicamentosa aseguran que a pesar de que no existe una prueba regla
de oro que se pueda ser utilizado en cualquier tipo de paciente; sin embargo, el MMAS-
8 la prueba mas versatil de todos, logrando ser utilizada con muestras de pacientes
psiquiatricos (24).

Ahora bien, en este estudio se utilizo la escala original de 8 items de Morisky desarrollada
y aplicada en entrevistas iniciales y posteriores a la intervencién con pacientes en los
estudios de Johns Hopkins sobre el control de la Hipertensién Arterial adaptada para
sujetos con trastornos mentales (25). Para la evolucion favorable de cualquier trastorno
mental diagnosticado y sometido a tratamiento farmacolégico es necesario que los sujetos

se adhieran a las recomendaciones profesionales teniendo en cuenta dosis, horarios, etc.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), indica que la escasa adherencia a los
tratamientos a largo plazo compromete la efectividad de estos, especialmente en algunas
condiciones de salud con mayor probabilidad de protagonizar conductas de abandono y

poco estables en el tiempo como son los trastornos mentales (26).

Sin embargo, A medida que las personas envejecen, su autopercepcion de la salud tiende
a disminuir, aunque los adultos mayores de 80 afios 0 mas suelen minimizar el deterioro
que experimentan. Las investigaciones han evidenciado una discrepancia entre el estado
de salud percibido y el real, lo cual puede atribuirse a diversos mecanismos de
comparacion. Por otro lado, los datos cualitativos revelan que los adultos mayores utilizan
distintas formas de comparacion que les permiten conservar una vision relativamente
positiva de su salud y, en consecuencia, de si mismos, incluso en edades muy avanzadas
(27).

En consecuencia, el presente estudio plantea como objetivo general determinar la
adherencia a la medicacion Morisky (MMAS-8) para psicofarmacos en adultos con
trastornos mentales ecuatorianos. Para alcanzar este objetivo general, se establecieron tres
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objetivos especificos. Primero, validar las propiedades psicométricas al contexto
ecuatoriano de la escala Morisky de adherencia a la medicacion en psicofarmacoterapia
en los adultos. En segundo lugar, estimar la prevalencia adherencia a la medicacién en
psicofarmacoterapia en los adultos en funcion del sexo. Finalmente, el tercer objetivo
analizar las diferencias la adherencia a la medicacion en psicofarmacoterapia en los

adultos en funcion al grupo medicamentoso.

Metodologia

Disefio de Investigacion
La metodologia de la investigacién segun Jiménez y Moreno (28), es un campo del saber
que estudia cdmo actua la ciencia y se centra en los métodos para generar y expandir el
conocimiento. Por ende, en varias ocasiones la metodologia se relaciona con los juicios
de credibilidad que van desde un nivel simple de la opiniobn como el razonamiento
cientifico hasta llegar a su consideraciéon. Es por ello, que en el siguiente estudio se
ejecutd un enfoque investigativo cuantitativo, no experimental de tipo comparativo con
cohorte retrospectivo con datos obtenidos del Instituto de Neurociencias de Guayaquil
(INC).
Poblacion
Posteriormente, se selecciono a la poblacién con pacientes que asistieron a la consulta
externa del Instituto de Neurociencias de Guayaquil (INC, n = 6500), donde se aplicé el
muestreo no probabilistico por conveniencia debido a la naturaleza heterogénea de la
poblacion y riesgo de sesgo por poblacion.
Muestra
La representatividad de una muestra, permite verificar los resultados observados, de la
accesible poblacion; y a partir de ello, a la poblacion blanco. De este modo, una muestra
permite realizar inferencias o sacar conclusiones aplicables a la poblacion blanco con un
elevado nivel de certeza. EI muestreo no probabilistico por conveniencia nos ayuda a
seleccionar a los casos posibles que acepten ser incluidos (29). Asi mismo, a lo que refiere
al disefio de la muestra, se realizara un muestreo no probabilistico por conveniencia donde
se tendré presente pacientes con trastornos mentales.
En este capitulo, se analizara un conjunto de base de datos compuestos por 363
observaciones sin valores perdidos. En lo que corresponde al sexo, el 54,8% son mujeres
(n =199) y el 45,2% hombres (n = 164). En cuanto a la diabetes mellitus (DM), el 93%
no la presenta (n = 339) y el 7% si (n = 24). Respecto a la hipertensién arterial (HTA), el
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85% no latiene (n = 307) y el 15% si (n = 56). Dentro del grupo medicamentoso, los mas
usuales son: neurolépticos atipicos (33,06%, n = 120), antidepresivos ISRS (22,31%, n =
81), neurolépticos tipicos (20,39%, n = 74) y por ultimo los antiepilépticos (12,12%, n =
44), continuados por mas farmacos en menor proporcion: con el (5,79%, n = 21),
anticolinérgicos (2,75%, n = 10), sedantes (2,48%, n = 9), antidepresivos triciclicos
(0,55%, n = 2), hipnéticos (0,28%, n = 1) y por ello los normotimicos (0,28%, n = 1).

La tabla 1 evidenci6 el reparto descriptivo de la edad en funcion del sexo. En términos
generales, presenta una muestra que estd compuesta por 363 participantes, con una edad
promedio de 47 afios (DE = 19,3), una mediana de 43 afios, con un rango de 18 a 88 afios.
Al estudiar la tabla dentro de la edad seguln el sexo, se observé que los hombres (n = 164)
tienen una edad promedio de 45 afios (DE = 18,7) con una mediana de 42 afios. Los
valores percentilares muestran que el 25% de los hombres tiene 28 afios, el 50% tiene 42
afios y el 75% tiene 61 afios. En asimilacion que las mujeres (n = 199) presentan una edad
promedio levemente mayor de 48 afios (DE = 19,7), con una mediana de 47 afios. Sus
percentiles indican que el 25% tiene 31 afos, el 50% tiene 47 afos, y el 75% tiene 64
afios. El test de normalidad de Shapiro-Wilk muestra valores W de 0,939 en hombres,
0,950 en mujeres y 0,947 en la muestra total, con valores de p < ,001 en todos los casos,
lo que indica que la distribucion de la edad no sigue una distribucién normal en ninguna

de las categorias analizadas.

Tabla 1. Descriptivo de la Edad en funcion al sexo.

Srwi)lllio- Percentiles
SEXO n Media Mediana DE Minimo Maximo W p  25th 50th 75th
Hombre 164 45.3 42.0 18.7 18 87 0.939 <.001 28 42 613

EDAD Mujer 199 484 47 19.7 18 88 0.950 <.001 31 47 64
Total 363 47.0 43 19.3 18 88 0.947 <.001 29.5 43 63

Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusion participaron pacientes adultos con patologias neuropsiquiatrica,
con edad comprendida de 18 afios en adelante, que llegaron a controles subsecuentes de
consulta externa con autorizacion y consentimiento del Instituto de Neurociencias de
Guayaquil (INC). En los criterios de exclusién la patologia neuropsiquiatrica cuya
condicion al momento en que se empezara la investigacion no permita la obtencion de los

datos descompensacion, deterioro, etc.
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Instrumentos

La Escala de Morisky fue desarrollada por Morisky et al, en el afio 1986 con una escala
previa con cuatro items, sin embargo, fue renovada por el mismo Morisky en el 2008 en
pacientes que presentaban hipertension arterial y mejorada con elementos adicionales que
exploran las condiciones relacionadas con la conducta de adherencia. Esta escala fue
creada con el propdsito especifico de identificar con mayor claridad las barreras y
conductas vinculadas al cumplimiento del tratamiento con medicamentos de uso
prolongado, como los psicofarmacos (30).

De esta manera, el cuestionario fue utilizado para evaluar la adherencia del paciente a la
medicacion prescrita, evaluando el grado en que los individuos contintian las indicaciones
y las pautas de su tratamiento médico. Asi mismo, esta escala consto de 8 preguntas
disefiadas para determinar los habitos de adherencia y la conducta del paciente. Cabe
destacar que las preguntas abordaron aspectos como, si el paciente ha olvidado tomar la
medicacion, si ha alterado la dosis por su cuenta, si ha dejado de tomarla en algun
momento, etc.

Sin embargo, las respuestas a estas preguntas se utilizaron para calcular un puntaje total
que indica el nivel de adherencia del paciente, ademéas el puntaje en la escala
generalmente se interpreto6 de la siguiente manera: alta adherencia puntaje de 8, moderada
adherencia puntaje de 6 o 7, baja adherencia puntaje de 0 a 5.

A continuacién, se fue detallando el procedimiento de recoleccion de datos que,
comprende la solicitud de fichas personales, informe de la prueba Morisky y la obtencion
de datos de la historia clinica unificada. Asi mismo utilizando una carta de solicitud de
datos adjuntando una tabla de variables que se analiz6 y se especifico que la informacion
sea entregada en formato XLSX via correo electronico a los responsables de la base de
datos, es decir, se empled un consentimiento informado al paciente, con los respectivos
procedimientos al director técnico del Instituto de Neurociencias de Guayaquil (INC).
No obstante, la eliminacion de base de datos se programé en 3 afios posteriores a la
aprobacion del comité de ética y analisis de datos. Por dltimo, la base de datos fue
procesada en SPSS version 28.0, R y JAMOVI, donde se procedio a la codificacion de
nombres, apellidos y numero de cédula de los pacientes mediante designacién numérica

eliminando la posibilidad de identificacion de los pacientes.
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Aspectos éticos

Durante el proceso de investigacion, se garantizd el cumplimiento de principios éticos
siguiendo las recomendaciones establecidas en la Declaracion de Helsinki. Se prioriz6 el
respeto por los derechos de las personas, protegiendo su integridad y bienestar por encima
de los intereses cientificos. Asi mismo, se tomaron las precauciones necesarias para
resguardar su privacidad y reducir al minimo cualquier posible afectacion a su salud fisica
0 mental derivada del estudio. Los participantes firmaron un documento que reflejaba su
aceptacion mediante el consentimiento informado, en el cual se incluyeron los principios
bioéticos necesarios para asegurar la proteccion y el respeto hacia las personas
involucradas. El consentimiento informado significa que las personas solo confirman a
los autores de este estudio para acceder a su informacion, lo que estara protegido por la
confidencialidad completa a través de cédigos y medidas de seguridad, incluida una
contrasefia que solo tendran a cargo los investigadores. En esta investigacion no se
registrardn nombres ni apellidos, ya que se empleardn codigos QR para identificar la
informacion de forma segura. Las muestras recolectadas se manejaran conforme a las
normas éticas establecidas por la APA y contaran con la aprobacion del Comité de Etica
en Investigacion en Seres Humanos (CEISH). En cuanto al enfoque de género, se adopta
una perspectiva inclusiva y respetuosa hacia la equidad de género, asi como hacia todas
las identidades y orientaciones de género existentes o que pudieran surgir. El proyecto
fue desarrollado con especial atencion para evitar cualquier forma de discriminacién

relacionada con las diversas orientaciones de géenero reconocidas la OMS.

Dentro de las medidas de confidencialidad estan los datos solicitados al Instituto de
Neurociencias de Guayaquil (INC) se encontraron: codificacion o anonimizacion de los
datos de identificacion de los pacientes, incluyendo nimero de historia clinica, nimero
de cédula, nombres y apellidos. La Codificacién consiste en generar un nimero de 3
digitos, posteriormente se proceder a eliminar los datos de identificacion de la base de

datos.

Anadlisis estadistico

Todos los datos recolectados fueron analizados en Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS), version 22 (IBM Corp, Armonk, NY), R y JAMOVI. Los datos fueron
examinados bajo contextos no paramétricos y repartimiento sin normalidad, el estudio de
variables demograficas, nutricionales y bioclinicas en los grupos se cumplieron mediante

la prueba de Mann-Whitney U para muestras independientes y las correlaciones se
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razonaron en formato Spearman con valor de significancia estadistica de < 0,05 se
empleo una técnica de comparacion entre categorias mediante Chi-cuadrado, ademas de
un andlisis de razon de probabilidades u odds ratio entre las variables mencionadas y
variables bioclinicas.

Para los analisis de validacion de propiedades psicométricas se siguieron pasos, como la
validez de contenido de evaluacion si el contenido del cuestionario abarco adecuadamente
el constructor de interés, validez de constructo una investigacion si el cuestionario mide
el constructo especifico que se pretendia medir esto implicaria el analisis de correlaciones
con otros cuestionarios relacionados y pruebas de hipdtesis teoricas, validez concurrente
fue una comparacion de los resultados del cuestionario con los resultados de otra
herramienta validada que mida conceptos similares, validez predictiva evaluacién donde
los resultados del cuestionario pueden predecir comportamientos futuros relacionados
con el constructo.

La confiabilidad, fue medida de las respuestas en el cuestionario mediante estadisticas
como el coeficiente alfa de Cronbach, la estabilidad temporal es una evaluacién de la
consistencia de las respuestas con el tiempo, generalmente a través de pruebas repetidas
en diferentes momentos, andlisis factorial se usd de analisis factorial para explorar la
estructura subyacente del cuestionario y confirmar que los items se agrupan de manera
coherente con el constructo tedrico, Analisis de items evaluacion individual de cada item
para determinar si contribuyen de manera adecuada a la medicion del constructo.

Por otro lado, el anélisis de correlacidn es un examen de las correlaciones (r de Pearson)
entre las opciones de las preguntas para entender como se relacionan entre si y con el
constructo general. Por Gltimo, el andlisis de fiabilidad es un célculo de la consistencia
interna del cuestionario mediante coeficientes como el alfa de Cronbach.

Dentro de las variables se hizo de la siguiente manera sexo, masculino, femenino y no
binario con indicadores observables como pregunta de autoidentificacion u observacion
de caracteristicas fisicas 0 expresiones de género; el tipo de medicacion se obtuvo en
indicadores observables en una pregunta abierta o cerrada en la encuesta donde se
preguntd sobre el tipo de medicacion que el individuo esta tomando; la velocidad medida
en tiempo (segundos, minutos, horas) los indicadores observables que se miden en
términos de la rapidez que realiza una accion especifica, por ejemplo el tiempo que lleva
completar una tarea determinada.

La ejecucion se desarrollé mediante la medida escala ordinal o nominal (baja, media, alta)

con indicadores observables evaluado subjetivamente por un observador o en algunos
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casos, por la propia persona, en términos de como realiza una tarea o actividad especifica;
la precision se medio en una escala numérica (porcentaje, puntuacion) con los indicadores
observables mediante la comparacion de los resultados obtenidos con un estandar o
criterio previamente establecido, por ejemplo en una prueba de precision se podria
calcular el porcentaje de respuestas correctas.

Por otro lado, adherencia fue medida en una escala numérica (porcentaje, puntuacion) con
indicadores observables se pudo medir a través de preguntas que evaluaron la frecuencia
y consistencia con la que una persona sigue un régimen de tratamiento médico, por
ejemplo, un cuestionario como la escala de adherencia a la Medicacion de Morisky
(MMAS-8) que se menciond en la pregunta anterior. La lesion organica se basé en
categorias de si 0 no, con indicadores observables en resultados de pruebas médicas,
diagnosticos médicos o registros de la presencia o ausencia de lesiones organicas
confirmadas por profesionales de la salud.

El trastorno afectivo se enfocO en categorias de si 0 no, con indicadores observables
mediante diagndsticos médicos o evaluaciones psicologicas que determinaron la
presencia o ausencia de un trastorno afectivo especifico. La esquizofrenia basada en si o
no, con indicadores observables como similar al trastorno afectivo, en diagnosticos
médicos o evaluaciones psiquiatricas que establecen la presencia o ausencia de

esquizofrenia.
Resultados

En la Tabla 2 se observa los datos descriptivos de los diagndsticos psiquiatricos y los
grupos medicamentosos en una muestra de 363 pacientes. En cuanto a los diagndsticos,
el trastorno mas frecuente fue la esquizofrenia, seguida por esquizotipicos y los delirantes,
con un total de 115 casos (32%). A continuacion, se ubicaron los neurdticos, relacionados
con somatomorfos y el estrés, con 93 casos (26%), y los del humor, con 51 casos (14%).
Otros diagndsticos con menor prevalencia incluyeron los trastornos mentales organicos
(13%), episodicos y paroxisticos (6,9%), en caso de los mentales y del comportamiento
son debidos al uso de sustancias psicoactivas (2,8%), retraso mental (3,3%), sindromes
del comportamiento asociados con alteraciones fisioldgicas y factores fisicos (1,7%),
enfermedades extrapiramidales y del movimiento (0,6%) y finalmente alteraciones de la
personalidad y del comportamiento en adultos (0,3%).

Por otro lado, respecto al grupo medicamentoso, el farmaco mas utilizado fue el

neuroléptico atipico utilizado en 120 pacientes (33%), seguido por los antidepresivos
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ISRS (22%) y los neurolépticos tipicos (20%). También se reportd el uso de
antiepilépticos (12%), medicamentos clasificados como otros (5,8%), anticolinérgicos
(2,8%), sedantes (2,5%), antidepresivos triciclicos (0,6%), normotimicos (0,3%) e
hipnoticos (0,3%). Estos datos reflejaron la diversidad de tratamientos farmacologicos en

funcién de los distintos trastornos psiquiatricos presentes en la muestra.

Tabla 2. Descriptivos del diagndstico y grupo medicamentoso.

n =363
DIAGNOSTICO
Esquizofrenia, trastornos esquizotipicos y trastornos delirantes 115 (32%)
Retraso mental 12 (3.3%)
ijr_1dr0mes del comportamiento asociados con alteraciones fisiologicas y factores 6 (1.7%)
fsicos

Trastornos de la personalidad y del comportamiento en adultos 1 (0.3%)
Trastornos del humor 51 (14%)
Trastornos episddicos y paroxisticos 25 (6.9%)
Trastornos extrapiramidales y del movimiento 2 (0.6%)
Trastornos mentales organicos, incluidos los trastornos sintomaticos 48 (13%)

Trastornos mentales y del comportamiento debidos al uso de sustancias psicoactivas 10 (2.8%)
Trastornos neuroticos, trastornos relacionados con el estrés y trastornos

93 (26%)

somatomorfos
GRUPO MEDICAMENTOSO

Anticolinergico 10 (2.8%)
Antidepresivo isrs 81 (22%)
Antidepresivo triciclico 2 (0.6%)
Antiepileptico 44 (12%)
Hipnotico 1 (0.3%)
Neuroleptico atipico 120 (33%)
Neuroleptico tipico 74 (20%)
Normotimico 1 (0.3%)
Otros 21 (5.8%)
Sedante 9 (2.5%)
1n (%)

La Tabla 3 determiné las propiedades psicométricas de la Escala Morisky de Adherencia
a la medicacion en el contexto ecuatoriano, particularmente en adultos que recibieron
psicofarmacoterapia. Los items de la escala mostraron valores de media entre 0,570 y
0,782 y una desviacion estandar entre 0,273 y 0,496. Las cargas factoriales estandarizadas
(B) oscilaron entre 0,343 (item 3) y 0,627 (item 1), con valores de z significativos (p <
001), lo que sugiere una adecuada representacion de los items en la medicion del
constructo de adherencia al tratamiento.

En Relacion a los indices de ajuste, el analisis factorial confirmatorio arrojé un CFI de
0,92 un TLI de 0,91 y un RMSEA de 0,06 lo que indica un ajuste aceptable del modelo a
los datos. La fiabilidad en la escala fue evaluada mediante el alfa de Cronbach (« = 0,703)

y el coeficiente omega (w = 0,704) ambos dentro de un rango considerado aceptable para
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la consistencia interna. Cabe recalcar que el item 5 fue eliminado del andlisis debido a
que su carga factorial fue inferior a 30, lo que sugiere que no contribuyo
significativamente a la medicién del constructo de adherencia al tratamiento en los

adultos.

Tabla 3. Propiedades psicométricas al contexto ecuatoriano de la escala Morisky de adherencia a la
medicacidn en psicofarmacoterapia en los adultos

95%
Confidence
Intervals
Observed Media DE Estimate SE  Lower Upper g z p o o CFlI TLI RMSEA

il 0.570 0.49 1.000 0.0000 1.000 1.000 0.627
i2 0.631 0483 0931 0.1154 0.705 1.157 0.600 8.07 <.001
Adherencia al ?3 0.675 0469 0517 0.0991 0.323 0.711 0.343 522 <.001
Tratamiento !4 0.782 0413 0.680 0.0938 0.497 0.864 0.512 7.25 <.001 0.703 0.704 091 0.91  0.06
i6 0.774 0419 0593 0.0919 0413 0.773 0.441 6.46 <.001
i7 0.644 0480 0.708 0.1061 0500 0.916 0.459 6.67 <.001
i8 0.781 0.273 0512 0.0647 0.385 0.639 0.582 7.92 <.001

Nota: Se elimino el 15 debido a que la carga factorial fue menos que 30.

En la Tabla 4 se analizd la prevalencia de adherencia a la medicacion en
psicofarmacoterapia en adultos en funcion del sexo. En términos generales, la mayoria de
los participantes presenté una baja adherencia al tratamiento con un (60,1%), a
continuacion de una adherencia media de (38,3%) y, en menor medida, una alta
adherencia de (1,7%).

Por tal motivo que, al analizar por el sexo, se observé que la baja adherencia se dio en
mujeres con un (35,3%) en comparacion que los hombres con (24,8%). La adherencia
media se distribuyé de manera similar entre hombres con (19,0%) y mujeres de (19,3%).
En cuanto a la adherencia alta, se identifico en 5 hombres con un valor de (1,4%) y las
mujeres con (0,3%). El andlisis estadistico mostré una asociacion significativa entre el
sexo y el nivel de adherencia (X2 = 5,98; gl = 2; p = 0,049), lo que indica que las
diferencias en la adherencia entre hombres y mujeres no son producto del azar.

Tabla 4. Prevalencia de adherencia a la medicacién en psicofarmacologia en los adultos en funcién del

Sexo.
SEXO
Rango - 2
Adherencia Hombre Mujer Total X Gl p

Alta n 5 1 6
% 1.4% 0.3% 1.7%

Media n 69 70 139
% 19.0 % 19.3% 383%

Baja n 90 128 218 5.98 2 0.049
% 24.8 % 353% 60.1 %

Total n 164 199 363
% 452 % 54.8% 100.0 %
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Figura 1. Prevalencia adherencia a la medicacion.
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El gréafico muestra la distribucién porcentual de la adherencia al tratamiento segun el
sexo, evidenciando que tanto hombres como mujeres presentan principalmente
adherencia baja, siendo la més alta en mujeres (alrededor del 35%) que en hombres
(aproximadamente 28%).

La Tabla 5 presento la adherencia a la medicacion en psicofarmacoterapia en adultos en
funcién del grupo medicamentoso. En otros términos, la mayoria de los participantes el
(60%) mostro baja adherencia al tratamiento, mientras que el 38% obtuvo una adherencia
media y solo el 1,7% presento alta adherencia.

Se analiz6 los distintos grupos de farmacos, donde se observé que los inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) adquirieron mayor proporcion de
adherencia alta del (50%), continuados por los neurolépticos atipicos de (17%), los
neurolépticos tipicos (17%) y el por Gltimo el grupo clasificado como otros el (17%). En
si, los farmacos anticolinérgicos, antidepresivos triciclicos, hipndticos, antiepilépticos,
normotimicos y sedantes no presentaron casos de alta adherencia. La prueba de
independencia chi-cuadrado (X? (18) = 16,86 p = 0,532) indic6 que no tuvo una
asociacion significativa entre el grupo medicamentoso y el nivel de adherencia al
tratamiento, es decir que el tipo de medicacion no influy6 de manera determinante en la

adherencia de los participantes.

Tabla 5. Adherencia a la medicacion en psicofarmacoterapia en los adultos en funcion al grupo
medicamentoso.

Adherencia
Alta Media Baja
n =6 (1.7%) n=139(38%)  n =218 (60%) p-value
GRUPO
MEDICAMENTOSO
ANTICOLINERGICO 0 (0%) 4 (2.9%) 6 (2.8%) X218=16.86,
ANTIDEPRESIVO ISRS 3 (50%) 29 (21%) 49 (22%) P=0.53?
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ANTIDEPRESIVO

TRICICLIGO 0 (0%) 1 (0.7%) 1 (0.5%)
ANTIEPILEPTICO 0 (0%) 11 (7.9%) 33 (15%)
HIPNOTICO 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.5%)
NEUROLEPTICO ATIPICO 1 (17%) 48 (35%) 71 (33%)
NEUROLEPTICO TIPICO 1 (17%) 36 (26%) 37 (17%)
NORMOTIMICO 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.5%)
OTROS 1(17%) 9 (6.5%) 11 (5.0%)
SEDANTE 0 (0%) 1 (0.7%) 8 (3.7%)

Figura 2. Prevalencia de la Adherencia a la medicacion en psicofarmacoterapia en los adultos en funcion
al grupo medicamentoso.
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El grafico muestra la frecuencia de adherencia (alta, media y baja) a diferentes grupos de
medicamentos, destacando que los antidepresivos ISRS presentan la mayor adherencia
alta (50%), seguidos por otros medicamentos con un 17%. En contraste, los neurolépticos
atipicos y tipicos, asi como los antiepilépticos, presentan niveles significativos de
adherencia media y baja, mientras que grupos como hipnéticos, normotimicos y
antidepresivos triciclicos muestran frecuencias casi nulas. En general, la adherencia
media y baja predominan en la mayoria de los grupos, lo que sugiere posibles dificultades
en el cumplimiento terapéutico en pacientes que utilizan estos farmacos.
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Discusion

La adherencia a la medicacion es un factor primordial en el manejo y tratamiento de los
trastornos mentales, especialmente cuando se utilizan psicofarmacos. Sin embargo, como
en muchos otros paises del mundo, en Ecuador la efectividad de los tratamientos
psiquiatricos depende de la capacidad de los pacientes para seguir las indicaciones
médicas, el cual se ve influenciado por diversos factores, como el acceso a los servicios
de salud, las creencias culturales y el nivel de educacion. Por otro lado, se deben
comprender los patrones de adherencia y los factores que afectan a los pacientes, siendo
fundamental para mejorar los resultados en salud mental y el uso de los psicofarmacos en
la poblacion ecuatoriana.

Para la validacién las propiedades psicométricas al contexto ecuatoriano de la escala
Morisky de adherencia a la medicacion en psicofarmacoterapia en los adultos, la presente
investigacion identifico resultados fiables, la escala fue evaluada mediante el alfa de
Cronbach (a« = 0,703) y el coeficiente omega (w = 0,704), ambos dentro de un rango
considerado aceptable para la consistencia interna. En Peru, un estudio indica que la
consistencia interna fue adecuada, con un alfa de Cronbach de 0,81 lo que indica una
fiabilidad aceptable del instrumento en este contexto. A su vez, se evidencié validez
convergente mediante una correlacion significativa (r = 0,65; p < 0,01) con otra escala
de adherencia empleada en entornos clinicos. En términos de resultados précticos, el
61,2% de los participantes fue clasificado con alta adherencia, mientras que un 23,5%
mostré adherencia moderada y un 15,3% baja adherencia. Estos datos reflejan la utilidad
de la escala en el contexto peruano, proporcionando una herramienta confiable para el
seguimiento terapéutico en salud mental (31). En Chile, estudios respaldan la validez y
confiabilidad de la escala Morisky de adherencia a la medicacion en adultos chilenos en
tratamiento con psicofarmacos. La consistencia interna del instrumento fue adecuada, con
un alfa de Cronbach de 0,80 valor que se encuentra dentro del rango recomendado para
escalas breves (32). El analisis factorial exploratorio reveld una estructura unidimensional
que explico el 58,2% de la varianza total, lo que coincide con investigaciones realizadas
en otras poblaciones latinoamericanas (33). En relacion con los niveles de adherencia, el
61,5% de los participantes presenté alta adherencia, el 24,7% moderada y el 13,8% baja
adherencia (34).

Posteriormente, la estimacion de la prevalencia en la adherencia a la medicacion en

psicofarmacoterapia en los adultos en funcidn del sexo. Se evidencio que en el Ecuador
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el sexo femenino tiene una baja adherencia (35,3%) en comparacién con el sexo
masculino (24,8%). La adherencia media se distribuyd de manera similar entre hombres
(19,0%) y mujeres (19,3%). En cuanto a la adherencia alta, se identifico en 5 hombres
(1,4%) y 1 mujer (0,3%). En Brasil, la prevalencia de adherencia a la medicacion
psicofarmacoldgica entre hombres y mujeres adultas, en general, el 60,4% de los
participantes present0 alta adherencia al tratamiento, mientras que el 23,7% mostro
adherencia moderada y el 15,9% baja adherencia. Al analizar por sexo, se observo que
las mujeres presentaron una mayor adherencia (65,2%) en comparacion con los hombres
(54,6%), diferencia que coincide con hallazgos previos en contextos latinoamericanos
(35). En Colombia, las mujeres presentaron un mayor nivel de adherencia (63,1%) en
comparacidon con los hombres (52,4%), lo que concuerda con estudios previos que sefialan
una mayor implicaciéon femenina en el autocuidado y el cumplimiento terapéutico (36).
Asimismo, se observo que el 24,3% de los hombres mostro baja adherencia, frente al
17,8% de las mujeres. Esta diferencia puede estar influida por factores socioculturales,
percepciones sobre la salud mental y estigmas de género, los cuales afectan la disposicion
al seguimiento del tratamiento psicofarmacologico (37).

La adherencia a la medicacion en psicofarmacoterapia en los adultos en funcién al grupo
de farmacos, ha demostrado que en Ecuador los medicamentos Antidepresivos resultaron
tener mayor prevalencia (22%). En Argentina, un analisis de adherencia a la medicacion
psicofarmacoldgica en adultos reveld diferencias significativas en funcién del grupo
medicamentoso. La mayor adherencia se observO en pacientes que consumian
antidepresivos, con un 66,8% de adherencia alta, seguidos por los usuarios de ansioliticos
(59,4%) y estabilizadores del animo (53,2%). En contraste, los pacientes en tratamiento
con antipsicaticos presentaron la adherencia mas baja, con solo un 47,6% clasificandose
en el rango de alta adherencia (38). En Espafia, se observaron diferencias significativas
en la adherencia a la medicacién psicofarmacoldgica en funcion del grupo
medicamentoso. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos presentaron la mayor
tasa de adherencia alta (62,7%), seguidos por quienes consumian ansioliticos (55,3%) y
estabilizadores del animo (50,1%). Por otro lado, los pacientes que recibian antipsicéticos
mostraron la menor adherencia, con solo un 44,6% reportando una adherencia alta. Estos
resultados son similares con estudios realizados en el contexto espariol que indican que
los efectos adversos, la duracion del tratamiento y el estigma asociado afectan
negativamente la adherencia, especialmente en tratamientos con antipsicoticos (39). En

Estados Unidos un estudio demostrd diferencias sustanciales entre los distintos grupos
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farmacologicos. Los pacientes tratados con antidepresivos presentaron una mayor tasa de
adherencia (64,1%), seguidos por los que recibian ansioliticos (57,8%) y estabilizadores
del animo (51,4%). En contraste, los usuarios de antipsicoticos exhibieron la menor
adherencia, con solo un 42,9% de alta adherencia, mientras que un 30,5% mostrd baja
adherencia (40).

Conclusiones

Los resultados del estudio son fundamentales para avanzar hacia una atencion de salud
mental mas accesible y eficaz en Ecuador y en la region. A su vez, esta herramienta
demostro ser eficaz en la evaluacion de la adherencia al tratamiento, permitiendo
identificar a los pacientes que podrian estar enfrentando dificultades para seguir sus
habitos de medicacion.

De acuerdo al estudio realizado, se validaron las propiedades psicométricas al contexto
ecuatoriano de la escala Morisky de adherencia a la medicacién en psicofarmacoterapia
en los adultos, asegurando confiabilidad y validez del instrumento utilizado mediante
Alfa Cronbach con un valor de « = 0,703, Omega de McDonald @ = 0,704 ambos dentro
de un rango considerado.

En relacion a la prevalencia de adherencia a la medicacion en psicofarmacoterapia en los
adultos en funcion del sexo, se logré concluir con un descenso de adherencia a la
medicacion en el sexo femenino, en comparacion al sexo masculino.

En cuanto a las diferencias a la adherencia a la medicacion en psicofarmacoterapia en los
adultos en funcion al grupo medicamentoso, se observé que un mayor porcentaje de los
participantes tuvieron una baja adherencia. Por otra parte, los medicamentos con
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) fueron los que adquirieron
una alta adherencia en los adultos, continuados por los neurolépticos atipicos, seguidos
por los neurolépticos y el por ultimo los farmacos anticolinérgicos, antidepresivos

triciclicos, hipnéticos, antiepilépticos, normotimicos y sedantes.

Se recomienda

Para futuras investigaciones se recomienda implementar estrategias integrales que
incluyan programas educativos enfocados a los pacientes como a sus familias, logrando
promover el conocimiento y la aceptacion del tratamiento farmacoldgico. También se
sugiere fortalecer los servicios de salud mental en el primer nivel de atencion,

garantizando la disponibilidad constante de psicofarmacos y mejorando el seguimiento
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clinico. El uso de la tecnologia, como recordatorios por mensajes de texto, puede ser una
herramienta Gtil para mejorar la adherencia. Realizar estudios con un enfoque mixto, entre
metodologias cuantitativas y cualitativas, permitiendo no solo medir niveles de
adherencia, sino también comprender los factores personales, culturales y sociales que
influyen en el cumplimiento del tratamiento.

Asi mismo, se recomienda incrementar las investigaciones longitudinales que evallen la
adherencia al tratamiento a lo largo del tiempo y su relacion con variables como el apoyo
familiar, la continuidad del cuidado médico, y la aparicién de efectos secundarios.
Finalmente, se recomienda integrar estas investigaciones a politicas publicas y estrategias
del Ministerio de Salud Publica, con el objetivo de fortalecer el sistema de atencion en

salud mental y mejorar los resultados terapéuticos en la poblacién ecuatoriana.
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ANEXos

ANEXO 1: PROTOCOLO o _
Formulario para la Presentacion de Protocolos de Investigacion Observacionales y
de intervencion en seres humanos. (Excepto Ensayos Clinicos)

COMITE DE ETICA DE IN\/ESTIGACION DE SERES HUMANOS DE LA
UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA (CEISH-UCACUE)

INSTRUCCIONES: El siguiente formulario debera ser llenado completamente, en idioma espafiol empleando
letra tipo Times de 10 puntos, a espacio sencillo, en hojas tamafio A4, manteniendo un margen de 2,5 cm por
lado. Si en alguna de las tablas del formulario requiere mas filas, puede crear; sin embargo, debe tener en
consideracion los limites de texto que puede ingresar en algunas secciones del formulario. No debe excederse
de 20 paginas. La argumentacion debe apoyarse en referencias bibliograficas y datos estadisticos
actualizados, mismos que deberan ser citados en el texto utilizando el nimero de referencia.

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

TITULO : Adherencia a la medicacion para psicofarmacos en adultos ecuatorianos con trastornos mentales.

Debe definir y reflejar de manera claro y precisa los conceptos mas importantes: lugar, poblacién y periodo en
que se realizara la investigacion, ademas, deberé procurar mostrar la respuesta a la problematizacion planteada,
reflejar lo novedoso o innovador de la investigacién, delimitando el marco teorico y debera estar alineado al
objetivo general y a las conclusiones de la misma.

TIPO DE INVESTIGACION

Marque con una X la opcion que corresponda

Estudios Observacionales Estudios de intervencion

e Estudios transversales X e Estudios cuasi experimentales O

e Estudios ecologicos O e Ensayo de campo O

e Reportes de caso O e Ensayos controlados aleatoriamente
sin uso de medicamentos y/o O
dispositivos médicos

e Series de caso O

e Estudios de caso y controles O

e Estudios de cohortes O

Otros
e Especifique O

TIEMPO DE EJECUCION DEL PROYECTO
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PR, Universidad
=

Catélica

v de Cuenca

FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Monto total del financiamiento de la investigacion. 1470 ddlares

Fuentes de financiamiento. Estudiantes de Enfermeria

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

DATOS DEL PATROCINADOR

(Patrocinador es la persona natural o juridica, compafiia, empresa u organizacion incluidas las academias
legalmente constituidas y con representacion legal en el pais, que tiene la responsabilidad sobre la iniciacion,
manejo, desarrollo y financiamiento de la investigacion)

Nombre de la persona/institucién que realiza la investigacion

Patrocinador Nombres y Apellidos: Cédula de Ciudadania/RUC:
XXX XXXXXXX XXXXXXXK KXXXXXX | XX XXX XXXXXX

Teléfono Extension Correo

institucional Electrénico

Direccion Calle principal, numeracién, calle secundaria, Ciudad

Pégina web Ej.: www.xXXxX.inst.com.ec

Institucional

Organo Ejecutor No aplica

COBERTURA DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION
(Selecciones solo un tipo de cobertura)

Nacional [J
Zona 1 (Esmeraldas, Carchi, Imbabura y Sucumbios.)
O
Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha)

Zonas de 0

Planificacion Zona 3 (Cotopaxi, Chimborazo, Pastaza y

Tungurahua) [

Zona 4 (Manabi y Santo Domingo de los Ts&chilas)
O

Zona 5 (Los Rios, Guayas, Santa Elena, Bolivar)

O

Zona 6 (Azuay, Cafiar y Morona Santiago)
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DETALLE DE LA INVESTIGACION

RESUMEN ESTRUCTURADO

Introduccion: La evolucion clinica de los pacientes con trastornos mentales suelen ser pobres por muchos
factores, donde la adherencia farmacol6gica tiene un gran impacto. El tratamiento es un recurso terapéutico de
mas alta incidencia en la evolucion y prondstico de la enfermedad mental, a pesar de lo cual la adherencia a los
mismos ha reportado un bajo indicador, probablemente relacionado con la falta de escalas especificas para
medir adherencia a tratamientos psicofarmacoldgicos.

Objetivo: Determinar la adherencia a la medicacion Morisky (MMAS-8) para psicofarmacos en adultos con
trastornos mentales ecuatorianos.

Metodos: Se realizara una validacion de la escala Morisky de adherencia a la medicacion para
psicofarmacoterapia y un estudio descriptivo de corte transversal en sujetos adultos con trastornos mentales
que asistiran a controles subsecuentes en consulta externa del INC durante un cierto periodo, aplicando la escala
Morisky de adherencia a la medicaciébn (MMAS-8- version validada). El resultado de la MMAS-8 sera
analizado teniendo en cuenta grupo etario, sexo, tipo de medicamento, frecuencia de las tomas y diagndstico
médico.

Palabras clave: adherencia, trastorno mental, salud mental
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PROBLEMA DE INVESTIGACION

En el tratamiento de trastornos mentales la adherencia farmacoldgica es fundamental, pues contribuye al éxito
terapéutico y al pronostico de la enfermedad (1). Por otro lado, la adherencia a tratamientos
psicofarmacoldgicos es baja en pacientes con trastornos mentales, la falta de escalas especificas para medir la
adherencia a tratamientos psicofarmacoldgicos puede estar relacionada con estos bajos indices de adherencia

).

La escala Morisky de adherencia a la medicacion (MMAS-8) es una herramienta validada que evalta la
adherencia a medicamentos en general (3). Sin embargo, no ha sido validada especificamente para
psicofarmacos en el contexto ecuatoriano. Por lo tanto, el problema de investigacion se centra en validar la
MMAS-8 para psicofarmacos y describir sus caracteristicas en adultos con trastornos mentales que asisten a
controles constantes en el Instituto de Neurociencias de Guayaquil (INC).

Para abordar este problema, es necesario delimitar los conceptos mas importantes y delimitar tiempo, espacio
y persona. Los conceptos clave son: adherencia farmacoldgica, trastornos mentales, psicofarmacos y escala
Morisky de adherencia a la medicacion (MMAS-8). La investigacion se llevara a cabo en el INC de Ecuador,
el cual se enfocara en adultos con trastornos mentales que asistan a controles constantes en consulta externa.
A su vez, se analizard el resultado de la MMAS-8 en funcion de variables como grupo etario, tipo de
medicamento, frecuencia de las tomas y diagnostico médico.

La Organizacion Mundial de la Salud estima que, a nivel mundial, alrededor del 50% de los pacientes con
trastornos mentales no siguen adecuadamente sus tratamientos farmacoldgicos (4). Segun el Consejo Nacional
para la Igualdad de Discapacidades del Ecuador, del total del registro nacional, el 5.13 % corresponde a
personas con discapacidad mental (n = 23 928), y de estas el 20.0 % tiene un grado de discapacidad severo o
extremo, el 55.4 % son hombres, con predominio de edades comprendidas entre 30 y 64 afios (53.5 %), lo que
resalta la relevancia de investigar y mejorar la adherencia a los tratamientos psicofarmacolégicos en este pais

(5).

Por lo tanto, la validacion de la escala Morisky de adherencia a la medicacion (MMAS-8) para psicofarmacos
en el contexto ecuatoriano podria proporcionar una herramienta valiosa y especifica para evaluar y mejorar la
adherencia a tratamientos psicofarmacoldgicos en adultos con trastornos mentales. La implementacion de una
escala validada permitiria a los profesionales de la salud identificar de manera efectiva a los pacientes con baja
adherencia y disefar intervenciones dirigidas a mejorar su cumplimiento terapéutico. A su vez, podria mejorar
la calidad de vida de estos pacientes, reducir las recaidas y disminuir la carga econdmica y social relacionada
con los trastornos mentales (6).

Cabe destacar que la validacion de la MMAS-8 para psicofarmacos y su posterior implementacion en el INC
en Ecuador tienen el potencial de generar un impacto social positivo, al permitir una evaluacién adecuada de
la adherencia farmacologica y facilitar la identificacion y el abordaje de las barreras para el cumplimiento
terapéutico en pacientes con trastornos mentales.

JUSTIFICACION

En cuanto a la conveniencia del estudio el envejecimiento en la poblacion a nivel mundial se considera en la
actualidad como uno logro y desafio de la humanidad, siendo un reto para la salud publica. Desde inicios del
siglo XXI el mundo esta envejeciendo rapidamente. Considerando que el envejecimiento es un proceso natural
que debe ir acompafado de seguridad, dignidad y permanencia del disfrute de la vida, la salud, la integridad y
la participacion social. A nivel mundial aproximadamente 810 millones de personas tienen 60 y mas afios. Cada
segundo, dos personas en el mundo cumplen 60 afios. Para el 2050 segun proyecciones el 22 % de la poblacién
mundial tendra 60 afios y mas, el aumento de esta poblacional dara lugar en su mayoria en los paises de ingresos
bajos y medianos (7).
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El impacto del envejecimiento de la poblacion en el sistema de salud de Ecuador es significativo, y en muchas
partes del pais existen vacios de conocimiento sobre el tema. Esta razon justifica la produccién de informacion
que permita no solo entender el proceso de envejecimiento en cada region, sino también analizar sus
condicionesy, con ello, prevenir situaciones de salud que puedan alterar el bienestar de la poblacion y promover
el envejecimiento activo, considerando el contexto. Ademas, establecer competencias geriatricas, tanto en
enfermeria, como en otras areas de conocimiento, teniendo en cuenta las necesidades de los receptores (8).

La Organizacion Mundial de la Salud define como calidad de vida "la percepcién individual de su situacion
vital, entendida en un contexto cultural, un sistema de valores y en relacion con los objetivos, las expectativas
y las normas de una sociedad determinada”. Desde esta perspectiva, la calidad de vida relacionada con la salud
incluye areas como la salud fisica, el estado psicoldgico, el nivel de independencia de la persona, las relaciones
personales, las creencias en un contexto determinado o el entorno natural, el apoyo social y el apoyo social
percibido (9). Sin embargo, para una aproximacion general al estado de salud desde la perspectiva de la calidad
de vida, es necesario considerar cuestiones mas precisas, por lo que es importante distinguir la salud de la
satisfaccion vital, que implica la complacencia con la vida del presente y las experiencias pasadas. Este
concepto también hace referencia a una dimensién subjetiva del bienestar, a una adecuada capacidad de
adaptacion, aceptacion y reconocimiento del entorno, para tener una mejor percepcion de la salud y el bienestar
(10).

En la Declaracion Universal de Derechos Humanos adoptada por La Asamblea General en 1948 donde se
establecieron los derechos elementales y donde se incluyd prohibicién frente a la discriminacion; a partir de
esta declaracion los gobiernos buscan el desarrollo de las libertades y la proteccion de los derechos durante la
vejez, en el 2015 se publicd la Convencion Interamericana sobre la Proteccion de los Derechos Humanos de
las Personas Mayores desde una perspectiva de derechos humanos, tratando de eliminar todo tipo de
discriminacién. La Constitucion de la Republica del Ecuador en el 2008, en el capitulo tres establece los
derechos de las personas y grupos de atencion prioritaria, entre ellos las personas mayores, establece proteccion
contra la violencia o cualquier tipo de explotacion laboral o econdmica, adoptando medidas para fortalecer
estos derechos (11).

MARCO TEORICO

Segun la OMS, los trastornos mentales son un conjunto de alteraciones que afectan el pensamiento, las
emociones y el comportamiento de las personas (12), la depresidn, las fobias, los trastornos de la conducta
alimentaria, el Alzheimer y el Trastorno por Déficit de Atencion e Hiperactividad son las mé&s comunes,
generando en los sujetos malestar emocional o fisico, discapacidad, deterioro en el funcionamiento cotidiano,
pérdida de libertad o incluso, riesgo significativo de atentar contra sus vidas (13).

Por otro lado, multiples factores influyen y/o determinan los resultados esperados con la medicacién siendo la
adherencia al tratamiento el mas importante. La adherencia al tratamiento ha sido definida de diferentes formas,
pero principalmente como el cumplimiento o seguimiento de las instrucciones médicas y estd determinada por
un conjunto de factores relacionados con la sociedad, la economia, la enfermedad que se padece, el tratamiento,
la estructura sanitaria que se ofrece, y por el paciente (14).

La adherencia a los farmacos correctamente prescritos es fundamental para una psicofarmacoterapia efectiva
(15), la falta de adherencia a los farmacos psicoactivos forma una barrera significativa para el éxito del
tratamiento de los trastornos psiquiatricos en la practica clinica y se ha relacionado con malos resultados
terapéuticos, tales como mayores riesgos de recaida y recurrencia, asi como con el aumento de los costes
sanitarios (16). EI empleo de cuestionarios un método muy Util en la practica clinica diaria, sencillo y barato.
Entre la multitud de cuestionarios existentes, la eleccion de uno frente a otros se basara en la patologia que
sufre el paciente y en la informacion que se quiera analizar (comportamiento del paciente, barreras o creencias
acerca de la adherencia terapéutica, etc) (17).
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Multiples cuestionarios se han disefiado para medir la adherencia al tratamiento en diferentes patologias y con
enfoques diferentes como el Inventario de Actitudes hacia la Medicacion de 10 items (Drug Attitude Inventory,
DAI-10) para pacientes psiquiatricos, desarrollado para valorar la respuesta subjetiva y las actitudes hacia su
tratamiento farmacoldgico (18). El Cuestionario de Creencias sobre los Medicamentos (Beliefs about Medicines
Questionnaire, BMQ), de 8 y 10 items, para evaluar las creencias sobre la medicacion, permitiendo el
BMQEspecifico su utilizacion en cualquier grupo diagnostico cambiando el término “medicamento” segun el
tipo de tratamiento, validada por de las Cuevas (19), en pacientes psiquiatricos ambulatorios que ha demostrado
ser valida y fiable para evaluar las creencias de los pacientes sobre la medicacion, asi como la adherencia al
tratamiento y la escala de Morisky de Adherencia a los Medicamentos (Morisky Medication Adherence Scale,
MMAS-8-items, utilizada en diferentes culturas y validada en espafiol en una muestra de 967 pacientes
psiquiatricos en régimen ambulatorio (20).

Por otro lado, la escala MMAS-8 ha sido validada en pacientes hipertensos adultos mayores, en atencion
primaria obteniéndose valores de sensibilidad: 86 - 85%; de especificidad: 56 - 58%; de valor predictivo
positivo: 60 - 65% y de valor predictivo negativo: 84 - 81%, en sujetos con insuficiencia renal crénica con un
62,5% de baja adherencia a 30 pacientes mayores de 75 afios (21).

Para el uso del MMAS-8 en salud mental se han realizado validaciones para su uso en tele psiquiatria con
adaptacion cultural y validacion en 162 pacientes internados en un hospital psiquiatrico (22). Una bdsqueda no
sistematica de los articulos de investigacion mas importantes publicados sobre la adherencia a la medicacion
en la base de datos National Library of Medicine, Washington, DC (MEDLINE:PubMed ) da cuenta del uso de
multiples y diferentes métodos para medir la adherencia terapéutica incluyendo la variante de 4 items del
Morisky y concluyendo la inexistencia de algin método 6ptimo y superior a los demés llegando a recomendar
la utilizacion de varias técnicas para ser mas eficaces en las determinaciones (23).

Sin embargo, investigaciones amplias sobre el uso de métodos indirectos (revision de 15 test) para la
exploracidn de la adherencia medicamentosa aseguran que a pesar de que no existe una prueba regla de oro que
se pueda ser utilizado en cualquier tipo de paciente es el MMAS-8 el test mas versatil de todos, y que puede
ser utilizada con muestras de pacientes psiquiatricos (24).

Utilizaremos la escala original de 8 items de Morisky (MMAS-8) desarrollada y aplicada en entrevistas iniciales
y posteriores a la intervencion con pacientes en los estudios de Johns Hopkins sobre el control de la hipertension
adaptada para sujetos con trastornos mentales (25). Para la evolucion estable de cualquier trastorno mental
diagnosticado y sometido a tratamiento farmacoldgico es necesario que los sujetos se adhieran a las
recomendaciones profesionales teniendo en cuenta dosis, horarios, etc.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la mala adherencia a los tratamientos a largo plazo compromete
gravemente la efectividad de estos, especialmente en algunas condiciones de salud con mayor probabilidad de
protagonizar conductas de abandono y poco estables en el tiempo como son los trastornos mentales (26). Por
lo anterior, el objetivo de este estudio es determinar la utilidad de la escala de adherencia a la medicacion de
Morisky de ocho items (MMAS-8) como instrumento indirecto para medir la adherencia terapéutica en sujetos
adultos con trastornos mentales en consultas subsecuentes de psiquiatria del Instituto de Neurociencias, de la
ciudad de Guayaquil.

Las personas adulto mayores describen que la autopercepcion de la salud se deteriora en la edad muy avanzada,
las personas de 80 afios 0 mas tienden a subestimar el deterioro (27). Demostramos que la creciente diferencia
entre el estado de salud percibido y el objetivo puede explicarse por mecanismos de comparacion. Los datos
cualitativos apuntan al uso de diversas formas de comparacion que permiten a las personas mayores mantener

38




una percepcion relativamente favorable de su propia salud y, por tanto, de si mismos hasta una edad muy
avanzada.

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

General

Determinar la adherencia a la medicacion Morisky (MMAS-8) para psicofarmacos en adultos con trastornos
mentales ecuatorianos.

Especificos

1. Validar las propiedades psicométricas al contexto ecuatoriano de la escala Morisky de adherencia a la
medicacion en psicofarmacoterapia en los adultos.

2. Estimar la prevalencia adherencia a la medicacién en psicofarmacoterapia en los adultos en funcién del sexo.

3. Analizar las diferencias la adherencia a la medicacién en psicofarmacoterapia en los adultos en funcion al
grupo medicamentoso.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cudl es la adherencia a la medicacion para psicofarmacos en adultos con trastornos mentales del Instituto de
Guayaquil (INC)?

METODOLOGIA

Disefio de la investigacion

El estudio presenta un enfoque investigativo cuantitativo, no experimental de tipo comparativo con cohorte
retrospectivo en funcion a la variable independiente (resultados de escala de Morisky) en muestras
independientes.

Participantes

La poblacion consta de pacientes atendidos en consulta subsecuente de area de consulta externa del Instituto
de Neurociencias de Guayaquil, se aplicd un muestreo no probabilistico por conveniencia debido a la
naturaleza heterogénea de la poblacion y riesgo de sesgo por poblacién.

Criterios de inclusion.

Diagnostico: cualquier patologia neuropsiquiatrica.

Edad: 18 afios en adelante.

Atencion por consulta subsecuente.

Criterios de exclusion.

Patologia neuropsiquiatrica cuya condicion al momento de comenzar la investigacion no permita la obtencion
fiel de los datos (descompensacidn, deterioro, etc).

Instrumentos

La Escala de Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8) es un cuestionario utilizado para evaluar la
adherencia del paciente a la medicacion prescrita. Evalua el grado en que los pacientes siguen las indicaciones
y las pautas de su tratamiento médico. La escala consta de 8 preguntas disefiadas para determinar los habitos
de adherencia y la conducta del paciente en relacion con su medicacion.

Las preguntas en la escala MMAS-8 abordan varios aspectos del comportamiento del paciente en relacion con
su medicacion. Estas preguntas pueden incluir cuestiones sobre si el paciente ha olvidado tomar la medicacion,
si ha alterado la dosis por su cuenta, si ha dejado de tomarla en algin momento, etc. Las respuestas a estas
preguntas se utilizan para calcular un puntaje total que indica el nivel de adherencia del paciente.

El puntaje en la escala MMAS-8 generalmente se interpreta de la siguiente manera:

-Alta Adherencia: Puntaje de 8.

-Moderada Adherencia: Puntaje de 6 0 7.
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-Baja Adherencia: Puntaje de 0-5.

Procedimiento

El procedimiento de recoleccion de datos comprende de la solicitud de datos personales, informe de la prueba
Morinsky (MMAS-8) y de la obtencion de datos de la historia clinica unificada.

Se realizard una carta de solicitud de datos adjuntando una tabla de variables que se analizaran, se especificara
que la informacion sea entregada en formato XLSX via correo electronico a los responsables de la base de
datos. Se empleard consentimiento informado al paciente, con los respectivos procedimientos al director
técnico del instituto de Neurociencias. No se emitira informe de andlisis individual a pacientes y a la
institucion.

Los datos de los pacientes seran almacenados en oficina de jefatura de hospitalizacién, bajo supervision de Dr.
Jose Alejandro Valdevila Figueira, las instrucciones de andlisis, liberacion y eliminacion de datos se realizara
mediante correo electronico. A su vez, la eliminacion de las bases de datos esta programada en 3 afios posterior
a la aprobacién del comité de ética y analisis de datos. Por ultimo, la base de datos sera procesada en SPSS
version 28.0, R y JAMOVI, se procederd a la codificacion de nombres, apellidos y nimero de cedula de los
pacientes mediante designacion numérica eliminando la posibilidad de identificacidn de los pacientes.
Andlisis Estadistico

Todos los datos recolectados seran analizados en Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), version
22 (IBM Corp., Armonk, NY), R y JAMOVI. Los datos se analizardn bajo condiciones no paramétricas y
distribucion sin normalidad, el andlisis de variables demograficas, nutricionales y bioclinicas en los grupos se
realizara mediante la prueba the Mann-Whitney U para muestras independientes y las correlaciones se
analizaron en formato Spearman con valor de significancia estadistica de < 0.05, se empleara técnica de
comparacion entre categorias mediante Chi cuadrado, ademas de un andlisis de razon de probabilidades u odds
ratio entre las variables mencionadas y variables bio clinicas.

Para los analisis de validacion de propiedades psicométricas se seguiran los siguientes pasos:

Validez:

Validez de Contenido: Evaluacion de si el contenido del cuestionario abarca adecuadamente el constructor de
interés.

Validez de Constructo: Investigacion de si el cuestionario mide el constructo especifico que pretende medir.
Esto implica el andlisis de correlaciones con otros cuestionarios relacionados y pruebas de hipoétesis tedricas.
Validez Concurrente: Comparacién de los resultados del cuestionario con los resultados de otra herramienta
ya validada que mida conceptos similares.

Validez Predictiva: Evaluacién de si los resultados del cuestionario pueden predecir comportamientos futuros
relacionados con el constructo.

Confiabilidad:

Consistencia Interna: Medida de la consistencia de las respuestas en el cuestionario mediante estadisticas como
el coeficiente alfa de Cronbach.

Estabilidad Temporal: Evaluacion de la consistencia de las respuestas con el tiempo, generalmente a través de
pruebas repetidas en diferentes momentos.

Anélisis Factorial:

Uso de analisis factorial para explorar la estructura subyacente del cuestionario y confirmar que los items se
agrupan de manera coherente con el constructo teorico.

Analisis de Items:

Evaluacion individual de cada item para determinar si contribuyen de manera adecuada a la medicion del
constructo.

Anélisis de Correlacion:

Examen de las correlaciones (r de Pearson) entre los items del cuestionario para entender como se relacionan
entre si y con el constructo general.

Analisis de Fiabilidad:

Célculo de la consistencia interna del cuestionario mediante coeficientes como el alfa de Cronbach.
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Anadlisis de Consistencia Temporal: Evaluacion de la estabilidad de las respuestas del cuestionario cuando se
aplica en diferentes momentos a la misma poblacion.

Anadlisis de Sensibilidad: Evaluacion de como los cambios en el constructo deberian reflejarse en los resultados
del cuestionario.

Andlisis de Validacion Cruzada:

Confirmacion de la validez y confiabilidad en diferentes poblaciones o contextos.

Variables:

Se realizé de la siguiente manera:

Sexo:

Categoria: Masculino, Femenino, No binario

Indicadores Observables: Pregunta de autoidentificacion u observacion de caracteristicas fisicas o expresiones
de género.

Tipo de Medicacion:

Categorias: Por ejemplo, Antihipertensivos, Antidepresivos, Analgésicos, etc.

Indicadores Observables: Puede ser una pregunta abierta o cerrada en una encuesta que pregunte sobre el tipo
de medicacion que el individuo esta tomando.

Velocidad:

Medida: Tiempo (segundos, minutos, horas)

Indicadores Observables: Puede medirse en términos de la rapidez con que se realiza una accion especifica.
Por ejemplo, el tiempo que lleva completar una tarea determinada.

Ejecucion:

Medida: Escala ordinal o nominal (baja, media, alta)

Indicadores Observables: Puede ser evaluado subjetivamente por un observador o, en algunos casos, por la
propia persona, en términos de como realiza una tarea o actividad especifica.

Precision:

Medida: Escala numérica (porcentaje, puntuacion)

Indicadores Observables: Puede medirse mediante la comparacion de los resultados obtenidos con un estandar
0 criterio previamente establecido. Por ejemplo, en una prueba de precision, se podria calcular el porcentaje
de respuestas correctas.

Adherencia:

Medida: Escala numérica (porcentaje, puntuacion)

Indicadores Observables: Se puede medir a través de preguntas que evallen la frecuencia y consistencia con
la que una persona sigue un régimen de tratamiento médico. Por ejemplo, un cuestionario como la Escala de
Adherencia a la Medicacion de Morisky (MMAS-8) que mencionaste en tu pregunta anterior.

Lesion Organica:

Categorias: Si, No

Indicadores Observables: Esto podria basarse en resultados de pruebas médicas, diagnosticos médicos o
registros de la presencia o0 ausencia de lesiones orgéanicas confirmadas por profesionales de la salud.
Trastorno Afectivo:

Categorias: Si, No

Indicadores Observables: Basado en diagnosticos médicos o evaluaciones psicoldgicas que determinan la
presencia o ausencia de un trastorno afectivo especifico.

Esquizofrenia:

Categorias: Si, No

Indicadores Observables: Similar al trastorno afectivo, esto se basaria en diagndsticos médicos o evaluaciones
psiquiatricas que establecen la presencia o0 ausencia de esquizofrenia.
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RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

Nombre Rol
Luis Alexander Gomez Aponte Investigador Principal
Bryan Patricio Zhunaula Sanchez | Investigador Principal

Funciones

Revision de los articulos,
conceptualizaciéon, metodologia,
administracion  del  proyecto,
gestion de recursos, analisis de los
datos, obtencion de los resultados
a través de los test, sustentacion
de los resultados obtenidos.

Dr. Andrés Alexis Ramirez Tutor Supervision y Validacion
Coronel
Fuentes Discriminacion Unidad que se Valor de cada Costo total
detallada Requiere Unidad (USD) (USD)
Recurso
Autofinanciado Computadora 1 650 650
Autofinanciado Celular 1 450 450
Autofinanciado Impresora 1 250 250
Autofinanciado Hojas A4 2 20 40
Autofinanciado Impresiones 200 0,10 20
Autofinanciado Internet (horas) 40 0,05 2
Autofinanciado Esferograficos 10 0,40 4
Autofinanciado Transporte 1 1,00 50
Autofinanciado Varios 1 2 4
Total USD 1,470

CONSIDERACIONES ETICA Y DE GENERO

Para avalar el cumplimiento de las normativas éticas, se tendran en consideracion las recomendaciones de las
Declaraciones de Helsinki, en el que se recoge claramente que debe respetar el derecho de las personas a
salvaguardar su integridad o confidencialidad, sus garantias antes que los de la ciencia, con prevencion
necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su
integridad fisica y mental.

Los participantes firmaran un consentimiento informado que representa la aceptacion, donde se recogen los
aspectos bioéticos que certifican el amparo de las personas. Este consentimiento informado permite la
autorizacién que emiten las personas para que Unicamente los autores de esta investigacion puedan acceder a
dicha informacion, sobre la que se guardaré total confidencialidad y seguridad a través de una clave que solo
portan los investigadores. Se omitiran nombres, apellidos y numero de identidad.

Las muestras obtenidas luego del estudio seran presentadas de acuerdo con las normas de €ticas de la APA 'y
seran sometidas a la aprobacién por parte del Comité Etico en Investigacion en Seres Humanos (CEISH
UCACUE).

Este proyecto sobre el Estado de salud de adulto mayor en Azogues, (Mayo-Octubre 2022) ha buscado aplicar
todos los lineamientos y normativas de los aspectos éticos de una investigacion en Seres Humanos, todos los
investigadores de este proyecto discutieron la importancia de respetar la dignidad de los participantes (adultos
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mayores), su autonomia, la justicia, beneficencia y no maleficencia, el anonimato y la estricta confidencialidad
de los datos que se obtengan. Cuidamos mucho de que el disefio metodoldgico no solo sea o cumpla con el
método cientifico sino a la vez que sea eticamente aceptable. En lo que respecta al género, es un concepto
general y de todo los que forman el proyecto antes mencionado, el respeto irrestricto a la Equidad de Género
y todo tipo de orientaciones de género que existe o que puedan existir. El proyecto ha tenido estricto cuidado
en cuidar que no existe ningun tipo de discriminacion con respecto a las orientaciones multiples de genero
reconocidas por la Organizacién Mundial de la Salud.

RESULTADOS ESPERADOS

Se espera que este estudio logre adaptar la escala Morisky de adherencia a la medicacion al contexto ecuatoriano,
asegurando que los items reflejen adecuadamente el lenguaje y la comprension culturalmente pertinentes.
Ademas, se pretende validar las propiedades psicométricas de la escala, incluyendo su validez de contenido,
constructo y fiabilidad, con el fin de proporcionar una herramienta robusta para evaluar la adherencia en adultos
con patologia mental en Ecuador. Los resultados también se enfocaran en identificar la prevalencia de
adherencia y los factores epidemioldgicos asociados, asi como en explorar la relacion entre niveles de
adherenciay la sintomatologia de la patologia mental, contribuyendo a futuras investigaciones para el desarrollo
de intervenciones més efectivas y adaptadas a las necesidades locales.

REFERENCIAS CITADAS

DECLARACION FINAL

El equipo de investigadores, representado por el patrocinador y el investigador principal del proyecto, de

forma libre y voluntaria declara que:

« El contenido, la autoria y la responsabilidad sobre los resultados del estudio corresponden al
Patrocinador y al Investigador Principal y que se exonera al Ministerio de Salud Publica de cualquier
accion legal que se derive por esta causa.

» El proyecto descrito en este documento es una obra original, cuyos autores forman parte del equipo de
investigadores y que por lo tanto se asume la completa responsabilidad legal en el caso de que un tercero
alegue la titularidad de los derechos intelectuales del proyecto; Asi como se exonera al Ministerio de
Salud Publica de cualquier accion legal que se derive por esta causa.

» EI presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos participantes en la investigacion y al
ambiente y no transgrede normativa legal o norma ética alguna, y que en el caso de que la investigacion
requiera de permisos de otras instituciones ajenas al Ministerio de Salud Publica, previo a su ejecucion,
el Patrocinador/Investigador Principal remitirdn una copia certificada de los mismos al Ministerio de
Salud Pdblica del Ecuador.

« Velaran por el cumplimiento de la presente investigacion en los términos que se aprob6 tanto por el
Comité de Etica de Investigaciones en Seres Humanos como por el Ministerio de Salud Publica.

« Se enviard un informe final de la investigacion con los resultados obtenidos al Ministerio de Salud
Publica
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Firma del Investigador Principal

Luis Alexander Gomez Aponte
Correo electronico: luis.gomez.86@est.ucacue.edu.ec

Firma del Investigador Principal
Bryan Patricio Zhunaula S&nchez
Correo electrdnico: bryan.zhunaula.61@est.ucacue.edu.ec
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CUENCA (CEISH-UCACUE)

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA HUNIVERSIDAD CATOLICA DE

Nombre del Proyecto: Determinar la adherencia a la medicacion Morinsky (MMAS-8) para psicofarmacos en adultos con trastornos mentales ecuatorianos.

Fecha de Presentacion del Proyecto:

PROYECTO

2025
Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema
nal2|na3,4|na5,6|na7,8| na na na na na na na na
9,10 | 10,211 | 12,13 | 14,15 16,17 | 18,19 | 20,21 | 22,23

Objetivo Especifico 1

Validar las propiedades psicométricas al contexto ecuatoriano de la
escala Morisky de adherencia a la medicacion en psicofarmacoterapia en

los adultos.

Actividad 1.
Recoleccion de la informacion

Actividad 1.2
Elaboracién de instrumentos

Actividad 1.3
Recoleccion y tabulacion de datos

Actividad 1.4
Anédlisis e interpretacion de datos

Objetivo Especifico 2
Estimar la prevalencia adherencia a la medicacion
psicofarmacoterapia en los adultos en funcion del sexo.

en

Actividad 2
Recoleccion de la informacion

Actividad 2.2
Elaboracién de instrumentos

Actividad 2.3
Recoleccion y tabulacion de datos

Actividad 2.4
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Analisis e interpretacion de datos | | | | | |

Objetivo Especifico 3
Analizar las diferencias la adherencia a la medicacion en
psicofarmacoterapia en los adultos en funcion al grupo medicamentoso.

Actividad 3.
Recoleccion de la informacion

Actividad 3.2
Elaboracién de instrumentos

Actividad 3.3
Recoleccion y tabulacion de datos

Actividad 3.4

Analisis e interpretacion de datos

Firma del Investigador Principal
Luis Alexander Gomez Aponte
Correo electronico: luis.gomez.86@est.ucacue.edu.ec

Firma del Investigador Principal
Bryan Patricio Zhunaula Sanchez
Correo electronico: bryan.zhunaula.61@est.ucacue.edu.ec
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ANEXO B: LISTA DE INSTITUCIONES' PARTICIPANTES EN LA
INVESTIGACION
TELEFON
NOMBRE PUBLIC PERSONA CORREO O
DE LA A/ DIRECCIO DE ELECTRONICO | PERSONA
INSTJTUCI PRIVAD | NPOSTAL | CONTACT PERSONAL DE
ON A O CONTACTO CONTACT
O
No aplica
ANEXO C: CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
2 DIME ESCA #
VARIABLE DEFINICION NSIO INDICADOR TIPO -
N LA ITEM
Edad en afnos Afos cumplidos Cuantitativ
Edad cumplidos desde su | N/A Razon : 1
N a/Discreta
nacimiento 18 en adelante
Caracteristicas
bioldgicas,
?ir;?(t)(l)c’r)rg];i((::zz’ y _ Cualitativa
Sexo cromosdmicas de | N/A Hombre Nomin L, 2
| Mujer al Dicotdmic
0S seres humanos
que los definen
como hombres o
§ mujeres
= Condicion civil Soltero, Casado, o
N . . .| Cualitativa
S, | Estado legal de un persona N/A Divorciado, Nomin 3
g civil segun el registro Viudo, Uni6n al Politémica
L civil libre
2 grado mas elevado
3 de estudios
realizados o en No tiene
Nivel de | curso, sin tener en Primaria Nomin Cualitativa
instrucci | cuenta si se han N/A | Secundaria 5
, . ! . al i,
on terminado o estan Tercer nivel Politomica
provisional 0 Cuarto nivel
definitivamente
incompletos
Conjunto de . | litati
Tipode | personas que Unipersona Nomin Cualitativa
- . N/A | Compuesta 6
familia conviven en un al .
g o Extensa Politomica
mismo domicilio
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“Es el resultado del

balance entre las
necesidades y el Peso
gasto de energia Tala
alimentaria y otros IMC
nutrientes
esenciales, y 1. Bajo
Estado segundarlamente, de 2. Normal | cuatitativa
L maltiples 3. Sobre Nomin
nutricion . N/A / 7
al determlnantes en un peso al Politémica
espacio dado, 4. Obesidad
representado  por 1
factores fisicos, 5. Obesidad
genéticos, 2
biologicos, 6. Obesidad
culturales,  psico- morbida
socio-econémicos y
ambientales”
Mini
. L Mental
orientacion,
. State
« registro, .
procesos mentales - Examin
: : . S atenciony o i
Funcionamient | que permite recibir, , .| Cuantitativ | ation
. N/A calculo, Razon )
0 cognitivo procesar y elaborar a/Discreta | (MMSE
! r recuerdo,
la informacion espacio Visual )
N enatate Modific
guay ado
"la percepcion
individual de la propia
posicion en la vida Fisico
dentro del contexto Psicoldgico Cualitativa
Calidad de del sistema cultural y N/A Relaciones Nomin / WHOQO
vida de valores en que se sociales al . L-BREF
Politomica

vive y en relacién con
sus objetivos,
esperanzas, normas y
preocupaciones"

Medio ambiente
Independiente
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ANEXO D: INSTRUMENTO

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
CARRERA DE ENFERMERIA
CAMPUS AZOGUES

El presente cuestionario tiene como proposito recabar informacion sobre “Estado de salud del
adulto”. Al leer cada una de las preguntas, concentre su atencion de manera que la respuesta que
emita sea fidedigna y confiable. No hace falta su identificacion personal en el instrumento
unicamente tiene fines académicos y sera de absoluta confidencialidad.

Instrucciones:
Antes de responder al cuestionario le sugerimos que lea atentamente estas instrucciones:

v Recordar que el cuestionario es anénimo
v" Selecciona Unicamente una respuesta

Edad 18 afios en adelante

Hombre

Sexo Mujer

Soltero
Casado
Estado civil Divorciado
Viudo
Union libre

No tiene
Primaria
Nivel de instruccion Secundaria
Tercer nivel
Cuarto nivel

Unipersonal
Tipo de familia Compuesta
Extensa

Peso
Estado nutricional Talla
IMC
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Escala de Adherencia a la Medicacion de Morisky 8 items (MMAS-8)

PREGUNTAS OPCIONES DE
RESPUESTAS

1. ;Se le olvida alguna vez tomar la medicina para los nervios? SI=0 No=1

2.A algunas personas se les pasa tomarse sus medicinas por otras razones SI=0 No=1

y no un simple olvido. Si recuerda las Gltimas dos semanas, ¢hubo algin

dia en el que se le olvido tomar la medicina para los nervios?

3. ¢Alguna vez ha reducido la dosis o directamente dejado de tomar la SI=0 No=1

medicina sin decirselo a su médico porque se sentia peor al tomarla?

4. Cuando viaja o esta fuera del hogar, ¢se le olvida llevar la medicina SI=0 No=1

para los nervios alguna vez?

5. ¢ Tomo la medicina para los nervios ayer? SI=0 No=1

6. Cuando siente que su problema de los nervios esta bajo control, ¢deja SI=0 No=1

a veces de tomar su medicina?

7. Tomar medicamentos cada dia puede ser un problema para muchas SI=0 No=1

personas. ¢Se siente alguna vez presionado por seguir el tratamiento

medico para los nervios?

8. ¢Con queé frecuencia tiene dificultades para recordar tomar todas sus Nunca/Casi 1

medicinas? nunca 0.75

Rara vez 0.5
Algunas veces 0.25
Habitualmente 0
Siempre

Fuente: Morisky D, Ang A, Krousel-Wood M, Ward H. Predictive Validity of a Medication Adherence Measure

in an Outpatient Setting. J Clin Hypertens. 2008; 10(5): 348-354.
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ANEXO E: CONSETIMIENTO INFORMADO

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DE SERES HUMANOS DE LA

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
CEISH-UCACUE

Titulo de la investigacion: Adherencia a la medicacion para psicofarmacos en adultos ecuatorianos
con trastornos mentales.

1. Datos de los investigadores

& B Universidad
B85

X = catdlica
v de Cuenca

Funcién/rol Nombres completes # de cédula | Institucion a la que pertenece
In\_/es_tlgador B,ryan Patricio Zhunaula 0106562861 Universidad Catdlica de
Principal Sanchez Cuenca
In\_/es_tlgador Luis Alexander Gomez 0750146086 Universidad Catolica de
Principal Aponte Cuenca
Tutor Andrés Alexis Ramirez 0302185053 Universidad Catdlica de

Coronel Cuenca

2. Instituciones participantes
Nombre | Tipo Direccion | Persona de Contacto | Correo Teléfono
Institucié | Publica/ Postal electronico Persona
n Privada Persona Contacto

Contacto
Azogues NA NA NA NA NA

4. Proposito ¢ De qué se trata este documento?

Usted esta invitado(a) a participar en esta investigacion que se realizara en la ciudad de Azogues. En
este documento Ilamado "consentimiento informado” se explica las razones por las que se realiza el
estudio, usted tiene derecho a realizar todas las preguntas que crea conveniente, con la finalidad de
comprender totalmente cual es su participacion en el estudio.

También se explica los posibles riesgos, beneficios y sus derechos en caso de que usted decida
participar. Después de revisar la informacion en este consentimiento y aclarar todas sus dudas, tendra
el conocimiento y la libertad para tomar una decision sobre su participacién o no en este estudio. No
tenga prisa para decidir. Si es necesario, lleve este documento a su casa y Iéalo con sus familiares u
otras personas que son de su confianza.

5. Introduccion

Usted ha sido invitado(a) a ser parte de una investigacion sobre estado de salud del adulto mayor en
Azogues

Usted fue seleccionado(a) porque cumple con los requisitos de participacién, La selecciéon de
participantes estd en funcion de los principios de justicia, autonomia y beneficencia.

6. Descripcion de los procedimientos
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Si acepta participar de esta investigacion, usted tendra que responder a un cuestionario anénimo, que
le tomaré entre 20 a 30 minutos.

Las preguntas estan divididas en 3 secciones: en la primera parte, se interrogara sobre elementos
relativos a usted y su entorno. En la segunda seccion se preguntara sobre su familia y en el tercer
apartado sobre depresion.

El mismo procedimiento se seguira con las 368 personas que participaran de este estudio.

7. Riesgos y beneficios

El estudio no representa riesgos fisicos, psicologicos, sociales/econdmicos, perdida de
confidencialidad o legales.

El estudio con los datos obtenidos tendra como beneficio un nuevo enfoque hacia los adultos
mayores para la creacion de politicas que ayuden a mejorar la calidad de vida de los mismos.

8. Confidencialidad

Para asegurar la confidencialidad de los datos, se asegurara la privacidad de la informacion,
incluyendo las autorizaciones para verla, compartirla y utilizarla. La informacion con alto nivel de
confidencialidad se considerara secreta y se mantendra confidencial para evitar el robo de identidad,
el compromiso de cuentas y sistemas, el dafio legal o de reputacidn y otras consecuencias graves.

9. Derechos de los participantes

Usted tiene derecho a:

1) Recibir la informacién del estudio de forma clara;

2) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas;

3) Tener el tiempo que sea necesario para decidir si quiere o no participar del estudio;

4) Ser libre de negarse a participar en el estudio, y esto no traera ningun problema para usted;

5) Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento;

6) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

7) El respeto de su anonimato (confidencialidad);

8) Que se respete su intimidad (privacidad);

9) Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el
investigador;

10) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;

11) Estar libre de retirar su consentimiento para utilizar o mantener el material biolégico que se
haya obtenido de usted, si procede;

12) Usted no recibira ningun pago, ni tendra que pagar absolutamente nada por participar en este
estudio.

10. Informacion de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono  que pertenece
a (Investigador principal) o envie un correo electrénico

También puede contactarse con el Comité de Etica de Investigacion de Seres Humanos de la
Universidad Catdlica de Cuenca (CEISH-UCACUE), ubicado en el campus Miracielo (Ricaurte-
Cuenca), Teléfono: (07)2830751. Correo electronico: ceish@ucacue.edu.ec
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11. Declaratoria de consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar
en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con
tiempo suficiente para tomar la decision de participar y me entregaron una copia de este formulario

de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en esta investigacion.

12. Revocatoria del consentimiento informado

A pesar de haber aceptado inicialmente que de mis datos personales o la informacién brindada por
mi sean utilizados en investigaciones REVOCO, lo antes mencionado, y solicito que mis datos, asi
como toda la informacion obtenida, sean eliminados y no se utilicen para ningun fin. Con esta

declaratoria no renuncio a los derechos que por ley me corresponde.
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AUTORIZACION DE PUBLICACION EN EL REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Luis Alexander Gémez Aponte portador(a) de la cédula de ciudadania N2 0750146086. En calidad de

autor/a vy titular de los derechos patrimoniales del proyecto de titulacién “Adherencia a la medicacién

para psicofdirmacos en adultos ecuatorianos con trastornos mentales” de conformidad a lo

establecido en el articulo 114 Cédigo Orgénico de la Economia Social de los Conocimientos,

Creatividad e Innovacidn, reconozco a favor de la Universidad Catdlica de Cuenca una licencia gratuita,

intransferible y no exclusiva para el uso no comercial de la obra, con fines estrictamente académicos

y no comerciales. Autorizo ademas a la Universidad Catélica de Cuenca, para que realice la publicacion

de éste proyecto de titulacién en el Repositorio Institucional de conformidad a lo dispuesto en el

articulo 144 de la Ley Orgdnica de Educacion Superior.

Azogues, 05 de agosto de 2025

Luis Alexander Gomez Aponte

C.1. 0750146086

www.ucacue.edu.ec
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AUTORIZACION DE PUBLICACION EN EL REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Bryan Patricio Zhunaula Sanchez portador(a) de la cédula de ciudadania N2 0106562861. En calidad
de autor/a y titular de los derechos patrimoniales del proyecto de titulacion “Adherencia a la
medicacién para psicofdrmacos en adultos ecuatorianos con trastornos mentales” de conformidad
a lo establecido en el articulo 114 Cédigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos,
Creatividad e Innovacién, reconozco a favor de la Universidad Catélica de Cuenca una licencia gratuita,
intransferible y no exclusiva para el uso no comercial de la obra, con fines estrictamente académicos
y no comerciales. Autorizo ademas a la Universidad Catdlica de Cuenca, para que realice la publicacién
de éste proyecto de titulacién en el Repositorio Institucional de conformidad a lo dispuesto en el

articulo 144 de la Ley Organica de Educacién Superior.

Azogues, 05 de agosto de 2025

Bryan Patricio Zhunaula Sénchez

C.l. 0106562861

www.ucacue.edu.ec
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