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Resumen

Objetivo: Traducir y adaptar transculturalmente el cuestionario ARMS al espanol para medir la
adherencia en pacientes pluripatologicos.

Disefio: Traduccion, adaptacion transcultural y analisis de la comprensibilidad mediante entre-
vistas cognitivas.

Emplazamiento: Hospital de segundo nivel.

Mediciones: 1) Traduccion directa e inversa seguidas de una sintesis y adaptacion transcultural
mediante metodologia cualitativa para garantizar la equivalencia conceptual, semantica y de
contenido entre el cuestionario original y su version espaiiola. 2) Analisis de la comprensibilidad
de la version espaiiola del cuestionario mediante entrevistas cognitivas en una muestra de
pacientes pluripatoldgicos no institucionalizados.

Resultados: Se obtuvo la version espanola del cuestionario ARMS (ARMS-e). La dificultad global
de los traductores responsables de la traduccion directa e inversa para encontrar una expresion
conceptualmente equivalente entre los dos idiomas fue baja. El analisis de la comprensibili-
dad, realizado en una muestra aleatoria de 40 pacientes pluripatologicos no institucionalizados
ingresados en un servicio de medicina interna de un hospital de segundo nivel, mostré una
excelente comprensibilidad.

Conclusiones: El cuestionario ARMS-e es una version adaptada al espaiiol del cuestionario ARMS
que es adecuada para la medida de la adherencia en pacientes pluripatologicos. Su estruc-
tura facilita un abordaje multidimensional de la falta de adherencia permitiendo individualizar
posibles intervenciones en funcion de las barreras detectadas en cada paciente.
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Abstract

Aim: Translate the ARMS scale into Spanish ensuring cross-cultural equivalence for measuring
medication adherence in polypathological patients.

Design: Translation, cross-cultural adaptation and pilot testing.

Location: Secondary hospital.

Measurements: (i) Forward and blind-back translations followed by cross-cultural adaptation
through qualitative methodology to ensure conceptual, semantic and content equivalence
between the original scale and the Spanish version. (ii)Pilot testing in non-institutionalized
polypathological patients to assess the instrument for clarity.

Results: The Spanish version of the ARMS scale has been obtained. Overall scores from trans-
lators involved in forward and blind-back translations were consistent with a low difficulty for
assuring conceptual equivalence between both languages. Pilot testing (cognitive debriefing) in
a sample of 40 non-institutionalized polypathological patients admitted to an internal medicine
department of a secondary hospital showed an excellent clarity.

Conclusions: The ARMS-e scale is a Spanish-adapted version of the ARMS scale, suitable for
measuring adherence in polypathological patients. Its structure enables a multidimensional
approach of the lack of adherence allowing the implementation of individualized interventions
guided by the barriers detected in every patient.

© 2017 Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

El tratamiento farmacoldégico es un elemento clave en
el manejo de las enfermedades cronicas. Su efectividad
depende en gran medida de la adherencia al mismo', defi-
nida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como la
magnitud con la que los pacientes siguen las instrucciones
que se les proporcionan para los tratamientos prescritos?.

La falta de adherencia a los tratamientos crénicos repre-
senta un problema prioritario dada su elevada prevalencia
y su relacion con un peor control de la enfermedad y un
incremento de la morbimortalidad y del gasto sanitario?>.

Los pacientes pluripatoldgicos representan una subpobla-
cion de pacientes cronicos especialmente vulnerable a las
consecuencias de la falta de adherencia terapéutica, por su
marcada fragilidad y elevado nivel de polimedicacion®.

Existe una amplia variedad de métodos directos e
indirectos para medir la adherencia. Los cuestionarios
de autocumplimiento son una de las herramientas mas
empleadas por su simplicidad y aplicabilidad’. Entre ellos,
el cuestionario Adherence to Refill and Medication Scale
(ARMS) es considerado el mas adecuado para la medida de
la adherencia en pacientes pluripatoldgicos por la solidez
de la evidencia que lo avala, su utilidad en estos pacientes
y la factibilidad de su aplicacion en condiciones de practica
clinica®.

El cuestionario ARMS’, validado en pacientes con bajo
nivel de alfabetizacion, consta de 12 preguntas: 8 dirigidas
a evaluar la capacidad del paciente para la adecuada admi-
nistracion de la medicacion y 4 a la correcta recogida de la
misma. Para cuantificar el grado de adherencia, se asigha
un valor de 1 a 4 a cada una de las posibilidades de res-
puesta de acuerdo a una escala tipo Likert'®: nunca (valor 1),
algunas veces (valor2), casi siempre (valor3) o siempre
(valor 4). Menores puntuaciones globales indican una mejor

adherencia. Sin embargo, no se ha definido una puntuacion
como punto de corte para considerar a un paciente adhe-
rente o no. La propia estructura del cuestionario facilita un
abordaje multidimensional de la falta de adherencia, per-
mitiendo individualizar posibles intervenciones en funcion
de las barreras detectadas en cada paciente.

La aplicacion en nuestro entorno del cuestionario ARMS
requiere su adaptacion transcultural mediante un proceso
de traduccion y posterior adaptacion a la cultura espanola.
Este proceso tiene por objeto garantizar la equivalencia
conceptual, semantica y de contenido entre el cuestionario
original y su version espafola’’.

El objetivo de este estudio es traducir y adaptar trans-
culturalmente el cuestionario ARMS al espanol para medir la
adherencia en pacientes pluripatolégicos.

Material y métodos

Se empled la metodologia para la adaptacion transcultural
de cuestionarios de uso en investigacion sanitaria propuesta
por Sousa y Rojjanasrirat'’, coincidente con las directrices
propuestas por la OMS'2. Estas directrices contemplan la
combinacién de un método de traduccion directa e inversa
seguido de una sintesis y adaptacion cultural mediante
metodologia cualitativa o grupo de discusion. Esta meto-
dologia permite garantizar una equivalencia semantica y no
literal entre las preguntas del cuestionario original y su ver-
sion traducida. Finalmente, se recomienda un analisis de
la comprensibilidad de la herramienta mediante entrevistas
cognitivas en una muestra de la poblacion diana.

Traduccion directa e inversa

Un traductor espanol con dominio del idioma original
del instrumento (inglés) realiz6 la traduccion directa del
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cuestionario ARMS del inglés al castellano. A continuacion,
un segundo traductor, ciego al cuestionario original, inglés
nativo y con un dominio fluido del espanol, realiz6 la traduc-
cion inversa o retrotraduccion. Ambos eran profesionales
sanitarios con conocimientos en adherencia e independien-
tes del equipo investigador. En ambos procesos colaboraron
dos miembros del equipo investigador expertos en adhe-
rencia y con experiencia en procedimientos de traduccion y
adaptacion transcultural de cuestionarios con objeto de ase-
sorar a los traductores respecto a la metodologia a aplicar.

Cada traductor valord para cada pregunta del cues-
tionario la dificultad que habia tenido en encontrar una
expresion conceptualmente equivalente entre ambos idio-
mas mediante una escala visual analdgica valorada del 0 al
10 considerada de menor a mayor dificultad.

Sintesis y adaptacion

Se constituyo un panel de expertos integrado por los miem-
bros del equipo investigador y un tercer traductor, espanol
nativo y con dominio del inglés.

Clasificaron los items en funcion de la dificultad que
habian tenido los dos primeros traductores en encontrar una
expresion conceptualmente equivalente entre ambos idio-
mas (baja: 0-3, moderada: 4-6 y alta: > 7). La dificultad se
expreso para cada item del cuestionario como el promedio
de las puntuaciones de ambos traductores. La correlacion
entre sus puntuaciones se analizd mediante el coeficiente
de correlacion lineal de Pearson. Se considerd necesaria la
realizacion de una nueva traduccion y retrotraduccion de los
items de alta dificultad.

Finalmente, se comparé cada item de la version original
del cuestionario ARMS con los de la version retrotraducida
de acuerdo a su formato, redaccion, estructura gramatical

Fase 1: o
Traduccion * Cuestionario
i ARMS original
directa e

inversa

y similitud, con objeto de identificar posibles discrepancias.
En caso de detectarse, el panel de expertos consensud una
expresion alternativa para el item de la version traducida.

Evaluacion de la comprensibilidad: entrevistas
cognitivas

De acuerdo con la metodologia propuesta por Sousa y
Rojjanasrirat’', se consideré adecuado realizar entrevistas
cognitivas en una muestra de pacientes pluripatologicos
no institucionalizados con objeto de confirmar la correcta
comprension de la version espanola del cuestionario ARMS
(ARMS-e). Mediante un procedimiento de muestreo aleatorio
simple se seleccion6 una muestra de 40 pacientes pluripa-
tologicos no institucionalizados ingresados en un servicio de
medicina interna de un hospital de segundo nivel durante el
periodo de noviembre de 2015 a enero de 2016. Se carac-
terizod la muestra mediante variables demograficas, estado
funcional (indice de Barthel) y estado cognitivo (cuestiona-
rio SPMSQ de Pfeiffer).

Los pacientes debian indicar el grado de comprension del
formato, de las instrucciones y de las preguntas del cuestio-
nario ARMS-e mediante una escala dicotdmica (compresion
clara o confusa). A los pacientes que indicaron como con-
fuso cualquier aspecto del cuestionario ARMS-e se les solicitd
que propusieran una expresion alternativa. Se establecid
como requisito de comprensibilidad para cada uno de los
elementos del cuestionario una armonia inter-jueces > 80%
(variabilidad inter-observador < 20%).

El estudio fue realizado de acuerdo con lo establecido por
la legislacion espafola sobre proteccion de datos, asi como
con los requerimientos del comité de ética de la investiga-
cion del centro participante. Se solicité el consentimiento
informado de todos los sujetos participantes en el estudio.

Traductor 2:
Espafol-Inglés

* Cuestionario

¢ Cuestionario .
ARMS retrotraducido
traducido

¢ Cuestionario
ARMS traducido

Fase Il: Sintesis

* Version espafola
del cuestionario

y Adaptacion Panel de expertos + ARMS (ARMS-e)
traductor 3
Andlisis de discrepancias
entre cuestionario original
y retrotraducido
Fase lll: * Version espafiola
Entrevistas del cuestionario
cognitivas ARMS (ARMS-¢)

institucionalizados

Esquema general del estudio:
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Resultados
Traduccién y adaptacion transcultural

La dificultad global de los traductores responsables de
la traduccion directa e inversa fue en ambos casos de
2,7 (desviacion estandar [DE]: 1,5), correspondiente con
una baja dificultad. De las 12 preguntas del cuestionario
ARMS, 6 (50%) se asociaron con una traduccion de difi-
cultad baja y las otras 6 con una de dificultad moderada
(50%).

No se observd una correlacion estadisticamente signi-
ficativa (r=0,475, p>0,05) entre las puntuaciones de los
traductores para cada una de las preguntas del cuestiona-
rio, interpretandose una dificultad caracteristica para cada
idioma y traductor.

Tras el analisis de las discrepancias entre las versiones
resultantes de la traduccion directa e inversa se decidio
utilizar en la version del cuestionario adaptada al espaiiol
algunas expresiones mas acordes con nuestras caracteristi-
cas socioculturales. De este modo, las expresiones «refill
your medicines» o «to get prescriptions filled» fueron tra-
ducidas como «recoger de la farmacia sus medicinas» o
«recoger en la farmacia las medicinas que le han recetado»,
respectivamente.

La version adaptada al espanol del cuestionario ARMS se
muestra en la tabla 1.

Tabla 1  Cuestionario de Adherencia a la Recogida y Admi-
nistracion de la Medicacion (ARMS-e)

Responda a las preguntas con una de las siguientes
respuestas: Nunca, algunas veces, casi siempre
o siempre.

1. ;Con qué frecuencia olvida tomar sus medicinas??

2. ;Con qué frecuencia decide no tomar sus medicinas??

3. ;Con qué frecuencia olvida recoger de la farmacia las
medicinas que le han recetado?”

4. ;Con qué frecuencia se queda sin medicinas?®

5. ;Con qué frecuencia se salta una dosis de su medicacion
antes de ir al médico?®

6. ;Con qué frecuencia deja de tomar sus medicinas cuando
se encuentra mejor??

7. ;Con qué frecuencia deja de tomar sus medicinas cuando
se encuentra mal??

8. ;Con qué frecuencia deja de tomar sus medicinas
por descuido??

9. ;Con qué frecuencia cambia la dosis de su medicacion
y la adapta a sus necesidades (por ejemplo, cuando se
toma mas o menos pastillas de las que deberia)??

10. ;Con qué frecuencia olvida tomar sus medicinas cuando
debe tomarlas mas de una vez al dia?®

11. ;Con qué frecuencia retrasa ir a recoger sus medicinas
de la farmacia porque cuestan demasiado dinero?”

12. ;Con qué frecuencia planifica recoger de la farmacia sus
medicinas antes de que se le acaben?”

2 ftems relacionados con la administracion de la medicacion.
b ftems relacionados con la recogida de la medicacién.

Evaluacion de la comprensibilidad: entrevistas
cognitivas

Se utilizé una muestra de 40 pacientes pluripatoldgicos, con
una edad media de 79,8 (DE: 10,4) anos, siendo 29 (71%)
de ellos varones. Las medianas de los indices de Barthel y
Pfeiffer fueron de 80 (rango intercuartilico [RIQ]: 40-90) y 2
(RIQ: 1-4), respectivamente.

En todos los casos se cumplio el requisito de comprensibi-
lidad preestablecido, siendo la variabilidad inter-observador
del 7,5% para el item 5, del 2,5% para los items 1, 3, 10y 12,
y nula para las instrucciones, formato y el resto de preguntas
del cuestionario.

Discusion

Se ha obtenido una version adaptada al espanol del cues-
tionario ARMS (ARMS-e), adecuada para la medida de la
adherencia en pacientes pluripatolégicos.

Aunque disponemos de multiples cuestionarios para
medir la adherencia en pacientes con enfermedades cro-
nicas aisladas'®, la literatura es escasa cuando se trata
de pacientes en los que se combinan mdltiples patologias.
La validacion del cuestionario ARMS en pacientes polime-
dicados con multimorbilidad® y el posterior analisis de la
comprensibilidad del ARMS-e en pacientes pluripatoldgicos
permiten su mayor aplicabilidad a estas poblaciones res-
pecto a otros cuestionarios, como los de Morisky-Green y
de Haynes-Sackett, validados en pacientes con hipertension
arterial'* ™,

La alfabetizacion en salud se ha relacionado positiva-
mente con la adherencia'®, siendo necesario disponer de
cuestionarios adecuados a pacientes con un bajo nivel
sociocultural. El cuestionario ARMS ha sido validado en
pacientes con un bajo nivel de alfabetizacion, presentando
una mayor correlacion con la recogida de la medicacion
que el cuestionario de Morisky-Green. Ademas, el ARMS-e
ha mostrado en nuestro estudio una excelente comprensibi-
lidad. Por todo ello, consideramos adecuado su empleo en
estas poblaciones en detrimento de otros cuestionarios de
mayor complejidad, como el Brief Medication Questionnaire
(BMQ)"” o The Medication Adherence Report Scale (MARS)'€.

La falta de adherencia se caracteriza por un origen multi-
factorial, pudiendo distinguir entre una falta de adherencia
primaria y secundaria o bien entre aquella de caracter
voluntario o involuntario. Es por ello necesario un abor-
daje individualizado en funcion de las barreras detectadas
en cada paciente'®?°. La organizacion de las preguntas del
cuestionario ARMS-e en dos subescalas relacionadas con
la administracion y recogida de la medicacion facilita la
correcta identificacion de barreras y el establecimiento de
estrategias individualizadas para la mejora de la adherencia.

La ausencia de consenso respecto a la metodologia mas
adecuada para la adaptacion transcultural de cuestiona-
rios de uso en investigacion sanitaria requiere la adaptacion
de las recomendaciones existentes a las caracteristicas de
cada cuestionario. En nuestro caso se empled la metodolo-
gia propuesta por Sousa y Rojjanasrirat'’, coincidente con
las directrices propuestas por la OMS'?. Esta metodologia
se combind con la inclusion de criterios de clasificacion de
los items segun la dificultad de su traduccion, al igual que
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en el trabajo de Mas Pons y Escriba Agiiir?'. Entre las for-
talezas de esta metodologia destacamos la colaboracion de
traductores independientes con diferente perfil profesional
y la inclusion de una fase cualitativa basada en un grupo de
discusion.

Por otra parte, y debido a la excelente comprensibili-
dad del cuestionario ARMS-e en la poblacion diana, no se
considerd necesaria la realizacion de un panel de exper-
tos como etapa posterior y complementaria a la realizacion
de las entrevistas cognitivas para confirmar la comprensi-
bilidad del cuestionario, tal y como sugiere la metodologia
seguida'’.

Limitaciones

La realizacion de las entrevistas cognitivas en un Unico cen-
tro podria limitar su validez externa. No obstante, el empleo
de unos criterios de elegibilidad explicitos®?? permite la
adecuada identificacion de la poblacion y la reproducibilidad
de los resultados. Los pacientes pluripatologicos suponen
un 38,9% de las hospitalizaciones en servicios de medicina
interna®’, con una media de dos hospitalizaciones por afo??.
Esta circunstancia ha facilitado un adecuado reclutamiento
de la muestra en el entorno hospitalario. No obstante, con-
sideramos fundamental la implicacion de los profesionales
sanitarios del ambito de la atencion primaria en el abordaje
de la adherencia como eje de la atencion y directriz del
discurrir asistencial de estos pacientes?*.

Asimismo, la ausencia de una validacion del cuestio-
nario original en pacientes pluripatologicos, de acuerdo a
los criterios de elegibilidad empleados en nuestro estu-
dio ®?%, podria suponer una limitaciéon en cuanto a su
futura aplicacion a los mismos. No obstante, su valida-
cion en pacientes polimedicados con multimorbilidad®, su
eleccion por un panel de expertos basado en metodolo-
gia Delphi como el cuestionario mas adecuado para medir
la adherencia en pacientes pluripatologicos? y la excelente
comprensibilidad del ARMS-e en esta poblacion hacen razo-
nable su empleo en tanto no disponemos de una validacion
formal.

Implicaciones para la practica clinica y conclusion

El empleo del cuestionario ARMS-e en pacientes pluripato-
logicos debe ser el punto de partida para un analisis de
las barreras detectadas en cada paciente y la posterior
definicion de estrategias individualizadas para la mejora
de la adherencia. La aplicacion de estas estrategias debe
estar a su vez supeditada a su empleo en condiciones
experimentales que permitan evaluar adecuadamente su
eficacia.

El cuestionario ARMS-e es una version adaptada al espanol
del cuestionario ARMS, siendo un cuestionario adecuado
para la medida de la adherencia en pacientes pluripatol6-
gicos. Su estructura facilita un abordaje multidimensional
de la falta de adherencia, permitiendo la individualizacion
de intervenciones en funcion de las barreras detectadas en
cada paciente.

Lo conocido sobre el tema

o El cuestionario ARMS es considerado el mas adecuado
para la medida de la adherencia en pacientes plu-
ripatologicos por la solidez de la evidencia que lo
avala, su utilidad en estos pacientes y la factibilidad
de su aplicacion en condiciones de practica clinica.

e Su estructura facilita un abordaje multidimensional
de la falta de adherencia, permitiendo individualizar
posibles intervenciones en funcion de las barreras
detectadas en cada paciente.

Qué aporta este estudio

o Se ha obtenido una version adaptada al espanol del
cuestionario ARMS (ARMS-e) que es adecuada para la
medida de la adherencia en pacientes pluripatologi-
Cos.
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