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Mudame-se os tempos, mudam-se as vontades,
Muda- se o ser, muda-se a confianca;
Todo o mundo é composto de mudanca,

Tomando sempre novas qualidades.

Luis de Camoes, (1524-1580) escritor y poeta portugués
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El conocimiento insuficiente o erréneo del paciente acerca del medicamento que utiliza
conduce, con mucha probabilidad, a un uso incorrecto de éste, que puede dar lugar a una
disminucién de su efectividad, o a la aparicién de otros problemas de salud. La prevalencia
de resultados negativos asociados al medicamento (RNM) es tan alta que se considera un

importante problema de salud publica.

El éxito de los resultados de la farmacoterapia esta directamente relacionado con la
cooperacion del paciente en el proceso de uso del medicamento. La falta de conocimiento
del paciente sobre su medicamento (CPM) merma la calidad del proceso general de atencién
al paciente, disminuyendo la probabilidad de obtener resultados clinicos positivos. Por ello, el

conocimiento éptimo de la terapia es una pieza clave para minimizar la aparicién de RNM.

Aunque el CPM es un término frecuentemente utilizado en ciencias de la salud, la mayoria de
los estudios encontrados lo miden sin una definicidn clara de esta variable. Garcia-Delgado
et al., definen el CPM como “El conjunto de informacién adquirida por el paciente sobre su
medicamento, necesaria para un correcto uso del mismo, que incluye el objetivo terapéutico
(indicacién y efectividad), el proceso de uso (posologia, pauta, forma de administracién y
duracion del tratamiento), la seguridad (efectos adversos, precauciones, contraindicaciones

e interacciones) y su conservacion”.

No existen demasiados datos publicados sobre el conocimiento de los pacientes en relacion
a sus medicamentos y los pocos estudios encontrados miden aspectos concretos del
conocimiento y/o determinados grupos terapéuticos sin contar con una herramienta validada.
A pesar de ello, todos los resultados ponen de manifiesto el elevado desconocimiento de los
pacientes acerca de sus tratamientos farmacoldgicos: mas de la mitad de los pacientes no

conocen el medicamento que utilizan.

Actualmente el Unico cuestionario validado, que se ha encontrado, para medir el CPM de
forma general, es decir, que pueda aplicarse a un paciente que esté en tratamiento con
cualquier tipo de medicamento y presente cualquier patologia, es el validado por Garcia-

Delgado et al.



Para valorar qué intervenciones sanitarias son necesarias en Portugal, es preciso determinar
si realmente existe una carencia de informacion de los pacientes acerca de sus medicamentos
y en tal caso, conocer los aspectos concretos de esta falta de informacion. Para ello se debe

medir el CPM con un instrumento que haya demostrado su validez y fiabilidad.

El cuestionario seleccionado, elaborado en espafol, demostré propiedades psicométricas
solidas que justifican su utilizacién en estudios realizados en otras culturas o lenguas: la
validez de contenido fue verificada a través de una exhaustiva blusqueda bibliografica y
con tres técnicas cualitativas (panel de expertos, tormenta de ideas y Delphi), la validez de
constructo fue calculada a través de analisis factorial de los componentes principales, que
evidenciaron la existencia de 4 dimensiones que explican el 66,99% de la varianza total; la
consistenciainterna fue evaluadaatravés del calculo del Coeficiente de Alpha de equivalencia
que fue de 0,677 (0,60 a 0,72 en las diferentes dimensiones del cuestionario; la equivalencia
del cuestionario fue evaluada en las diferentes dimensiones del cuestionario); por el grado de
concordancia inter-observadores (Coeficiente Kappa=0,99); y la estabilidad fue evaluada por

el Coeficiente de Correlacion intraclase (CCl) que fue de 0,745(1C 95%:0,49-0,87).

Por ser un cuestionario de caracter general, puede aplicarse a cualquier paciente en

tratamiento con cualquier tipo de medicamento y que presente cualquier patologia.

Para poder medir el conocimiento en Portugal se ha realizado una adaptacién transcultural
de este cuestionario original en espanol. Histéricamente, la adaptaciéon de instrumentos
elaborados enotralenguasesometianatraduccionesliterales del original o excepcionalmente
a comparaciones literales de este con las versiones retrovertidas. Actualmente se considera
que no debe existir solo una simple traduccién lingiistica, sino una adaptacién transcultural que

permita garantizar la validez de contenido del instrumento desde un punto de vista conceptual.

A pesar del desarrollo que existe en el area de traduccién linguistica en los ultimos afos,
todavia no existe un consenso global sobre cual es la mejor estrategia para realizar una
adaptacion transcultural, existiendo en la literatura diferentes propuestas metodologicas
para la realizacién de este proceso, no existiendo un acuerdo en el modo de llegar a la

equivalencia entre la version adaptada interculturalmente y el original en discusion.



Para poder utilizar en Portugal esta herramienta validada en espanol, es necesario cubrir un
proceso metodoldgico riguroso que asegure que, traducida al portugués, sigue siendo valida
y fiable. Se ha realizado una adaptacion transcultural del cuestionario, validado por Garcia-

Delgado et al,, aplicAndose un método basado en seis etapas:

1. Traduccion al portugués.

2. Preparacion de la primera versiéon de consenso en portugués.

3. Retroversion al espanol.

4. Preparacion de la segunda version (equivalencia cultural) de consenso.

5. Realizacion del pre-test.

6. Evaluacion de los resultados globales.
Se propone un cuestionario adaptado transculturalmente al portugués europeo que mide el
grado de conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos. El pre-test de confirmacién
obtuvo un 100 % de concordancia con la segunda versién de consenso corregida después del
pre-test. La metodologia seleccionada permitié adaptar culturalmente la version en espanol
del cuestionario CPM a una version en portugués con la finalidad de justificar el empleo
de medios y personal en programas de educacién sanitaria mas adecuados para cubrir las

necesidades reales de los pacientes en Portugal y facilitar la mejora de la practica clinica.

La primera fase realizada fue una adaptacion transcultural como hemos visto anteriormente.
Una vez obtenido el cuestionario traducido y adaptado culturalmente (CPM-PT-PT), se
comprobo que la adaptacion posee las mismas cualidades psicométricas que el instrumento
original. En la adaptacion transcultural de un instrumento, si el investigador demuestra de
forma empirica que la versién traducida esta estrechamente correlacionada con la versién
original, es posible conferir a la versién traducida una validez concomitante, una validez de

contenido a la vez, y una fiabilidad.

Dado que el cuestionario validado contiene una escala de medida del CPM, con el que poder
comparar valores de CPM en diferentes individuos o en el mismo individuo en diferentes
momentos, se debe asegurar que el instrumento de medida adaptado transculturalmente al

portugués arroje también un valor valido y fiable.

Esta validacion del cuestionario adaptado transculturalmente al portugués se ha realizado en



cinco farmacias comunitarias de Portugal. Se ha determinado la capacidad discriminante de los
items, la validez de contenido y de constructo, analisis factorial de componentes principales,
la fiabilidad y su estabilidad. Se observé un elevado grado de equivalencia semantica entre
el cuestionario original y el cuestionario adaptado transculturalmente al portugués. Se
obtuvo un indice de Kaiser-Meyer-Olkin de 0.550, y el test de esferidad de Bartlett confirmo la
adecuacion de los datos para la aplicacion del analisis factorial (p<0.0001). Se consideraron
tres factores que explicaron el 52.6% de la variabilidad total. Con respecto a la fiabilidad se

obtuvo un Alpha de Cronbach de 0.519, un C.Kappa = 0.89 y CCl = 0.756 (IC=0.598-0.963).

Para determinar el grado de conocimiento del paciente sobre su medicacién se utilizé la
adaptacion transcultural al portugués europeo del cuestionario CPM-PT-PT, una vez que
mostré su validez y fiabilidad, este conocimiento se midi6 a través de cuatro dimensiones
subyacentes: objetivo terapéutico, el proceso de uso de medicamentos , la seguridad
y conservacién. Fue administrado por el farmacéutico a 633 personas de 35 farmacias

comunitarias pertenecientes al Area Metropolitana Gran Lisboa (Portugal).

Los entrevistadores y evaluadores fueron siempre farmacéuticos adiestrados para tal fin.
Se evalu6 el CPM de un medicamento por paciente, si el paciente solicitaba mas de un
medicamento el farmacéutico seleccionaba el primer medicamento prescrito por el médico.
La evaluacion fue realizada por el mismo farmacéutico que habia realizado la entrevista
asignando a cada respuesta del paciente la siguiente puntuacién en funcion del grado de
concordancia entre la informacion dada por el paciente y la informacion de referencia (receta
médica o en su defecto el Resumen de las Caracteristicas de los Medicamentos (RCM) de

Infarmed-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde I.P):

EL (82.46 %) de los participantes en el estudio no tenian informacion suficiente para asegurar
el uso adecuado de los medicamentos. De los pacientes que tienen conocimiento (17,54
%) de sus medicamentos, 86.31 % tienen conocimiento “suficiente”, mientras que 13.68 %
tiene un conocimiento “éptimo”. Treinta y siete por ciento de la muestra tenian suficientes
conocimientos para el uso adecuado de la medicacién, el 70,9 % conocia los objetivos
terapéuticos de su tratamiento. 1,9 % de la muestra tenia un conocimiento suficiente sobre
“ seguridad de los medicamentos “ y el 58% tenian un conocimiento correcto sobre la

conservacion de su terapia.



O conhecimento insuficiente ou errado do acerca do medicamento que o paciente utiliza
conduz, com elevada probabilidade, a um uso incorreto deste, que pode originar uma
diminuicao da sua efetividade ou o aparecimento de outros problemas de sauide. A prevaléncia
de resultados negativos associados ao medicamento (RNM) é tao elevada que se considera

um importante problema de sadde publica.

O éxito dos resultados alcancados com a farmacoterapia esta diretamente relacionado com a
colaboracao do paciente durante o processo de uso do medicamento. A falta de conhecimento
do paciente sobre o seu medicamento (CPM) prejudica a qualidade do processo geral de
cuidados ao paciente, diminuindo a probabilidade de alcancgar resultados clinicos positivos.
Por isso, o conhecimento 6timo da terapia é uma peca-chave para minimizar o aparecimento

de RNM.

Ainda que o CPM seja um termo frequentemente utilizado nas ciéncias da sadde, a maioria
dos estudos encontrados utilizam-no sem haver una definicao clara desta variavel. Garcia-
Delgado et al. definem o CPM como “O conjunto de informacao adquirida pelo paciente
sobre o seu medicamento, necessaria para o uso correto do mesmo, que inclui o objetivo
terapéutico (indicacao e efetividade), o processo de uso (posologia, esquema terapéutico,
forma de administracdo e duracao do tratamento), a seguridade (efeitos adversos, precaucdes,

contraindicacoes e interacdes) e a sua conservagao”.

Nao existem muitos dados publicados sobre o conhecimento dos pacientes em relacao
aos seus medicamentos e os poucos estudos encontrados medem aspetos concretos do
conhecimento e/ou determinados grupos terapéuticos sem recorrerem a uma ferramenta
validada. Apesar disso, todos os resultados pdem em claro o elevado desconhecimento dos
pacientes acerca dos seus tratamentos farmacologicos: mas de la metade dos pacientes nao

conhecem o medicamento que utilizam.

Atualmente o Unico questionario validado, que se encontrou, para medir o CPM de forma
geral, isto &, que possa aplicar-se a um paciente que esteja em tratamento com qualquer tipo

de medicamento e apresente qualquer patologia, é o validado por Garcia-Delgado et al.



Para avaliar que intervenciones sanitarias sao necessarias em Portugal, é preciso determinar
se realmente existe uma caréncia de informacao dos pacientes acerca dos seus medicamentos
e nesse caso conhecer os aspetos concretos dessa falta de informacao. Para isto, deve medir-

se 0 CPM com um instrumento que tenha demonstrado a sua validade e fiabilidade.

O questionario selecionado, elaborado em espanhol europeu, demonstrou propriedades
psicométricas robustas que justificam, por si s6, a sua utilizagdo em estudos realizados em
outras culturas ou linguas: a validade de conteludo foi verificada através de uma exaustiva
pesquisa bibliografica e com trés técnicas qualitativas (painel de peritos, tormenta de ideias e
Delphi) e a validade do constructo foi calculada através da analise fatorial dos componentes
principais que evidenciaram a existéncia de 4 dimensdes que explicam 66,99% da variancia
total;aconsisténciainternafoiavaliadaatravés do calculo do Coeficiente de Alpha de Cronbach
que foi de 0,677 (0,60 a 0,72 nas diferentes dimensdes do questionario); a equivaléncia do
questionario avaliada pelo grau de concordancia interobservadores (Coeficiente Kappa=0,99);
e a estabilidade avaliada pelo Coeficiente de Correlacao Intraclasse (CCl) que foi de 0,745 (IC
95%:0,49-0,87)(9). Por ser um questionario com um carater geral, o CPM pode aplicar-se a
qualquer paciente em tratamento com qualquer tipo de medicamento e que apresente uma

patologia qualquer.

Para poder medir o conhecimento que os pacientes tém sobre os seus medicamentos em
Portugal realizou-se a adaptacao intercultural deste questionario original em espanhol.
Historicamente, a adaptacao de instrumentos elaborados numa outra lingua submetiam-se a
traducoes literais do original ou, excecionalmente, a comparacoes literais deste com versoes
retrovertidas. Atualmente, considera-se que nao deve existir apenas uma traducao linguistica,
mas sim uma adaptagao cultural que permita garantir a validade do contetdo do instrumento

sob o ponto de vista conceptual.

Apesar do desenvolvimento na area da traducao linguistica nos dltimos anos, ainda nao existe
um consenso global sobre qual a melhor estratégia para realizar uma adaptacgao intercultural,
existindo na literatura diferentes propostas metodologicas para a realizagao deste processo,
estando ainda, o modo de chegar a equivaléncia entre a versao adaptada interculturalmente

e a original em discussao.



Para poder utilizar-se em Portugal esta ferramenta validada em espanhol, é necessario
realizar um processo metodologico rigoroso que assegure que traduzida para portugués
continua sendo valida e fidvel. Realizou-se a adaptacao intercultural do questionario validado

por Garcia-Delgado et al. aplicando-se um método basado em seis etapas:

1. Traducao para portugués;

2. Preparacao da primeira versao de consenso em portugueés;

3. Retroversao para espanhol;

4. Preparacao da segunda versao (equivaléncia cultural) de consenso;
5. Realizacao do pré-teste;

6. Avaliacao dos resultados globais.

Propde-se um questionario adaptado culturalmente em portugués europeu que mede o
grau do “conhecimento do doente sobre os seus medicamentos”. O pré-teste de confirmacao
obteve 100% de concordancia com a segunda versao de Consenso corrigida apds o pré-
teste. A metodologia selecionada permitiu adaptar culturalmente a versao em espanhol do
questionario CPM para uma versao em portugués. Com a finalidade de justificar o emprego
de meios e pessoal em programas de educacgdo sanitaria mais adequados para cobrir las

necessidades reais dos pacientes em Portugal e facilitar a melhoria da pratica clinica.

A primeira fase realizada foi uma adaptacao intercultural como vimos anteriormente, uma
vez obtido o questionario traduzido e adaptado culturalmente (CPM-PT-PT), comprovou-se
que a adaptacao mantém as mesmas qualidades psicométricas que o instrumento original. Na
adaptacao intercultural de um instrumento, se o investigador demonstra de forma empirica
que a versao traduzida esta estreitamente correlacionada com a versao original, é possivel
conferir a versao traduzida una validade concomitante, una validade de contelido por sua vez

e uma fiabilidade.

Dado que o questionario validado contém uma escala de medida do CPM, com o qual se vai
poder comparar valores de CPM em diferentes individuos ou no mesmo individuo em diferentes
momentos, deve-se assegurar que o instrumento de medida adaptado interculturalmente

para o portugués apresenta também um valor valido e fidvel.



Esta validacao do questionario adaptado interculturalmente para o portugués realizou-se
em cinco farmacias comunitarias de Portugal. Determinou-se a capacidade discriminante dos
itens, a validade de conteldo e de constructo, analise fatorial dos componentes principais, a
fiabilidade e a sua estabilidade. Observou-se um elevado grau de equivaléncia semantica entre
oquestionariooriginale o questionario adaptadointerculturalmente para o portugués. Obteve-
se um indice de Kaiser-Meyer-Olkin de 0,550, e o teste de esfericidade de Bartlett confirmou
a adequacao dos dados para a aplicacao da analise fatorial (p<0,0001). Consideraram-se 3
fatores que explicarao os 52.6% da variabilidade total. Com respeito a fiabilidade obteve-se

um Alpha de Cronbach de 0,519, um C.Kappa = 0,89 y CCl = 0,756 (IC=0,598-0,963).

Para determinar o grau de conhecimento do paciente sobre sua medicagao utilizou-se a
adaptacao intercultural ao portugués europeu do questionario CPM-PT-PT, uma vez que
mostrou a sua validade e sua fiabilidade, este conhecimento mediu-se através de quatro
dimensiones subjacentes; objetivo terapéutico, o processo de uso do medicamento, a
seguridade e a conservagao. Foi administrado pelo farmacéutico a 633 pessoas de 35 farmacias

comunitarias pertencentes & Area Metropolitana da Grande Lisboa (Portugal).

Os entrevistadores e os avaliadores foram sempre farmacéuticos treinados para tal fim.
Avaliou-se o CPM de um medicamento por paciente, se o paciente solicitava mais de um
medicamento o farmacéutico selecionava o primeiro prescrito pelo médico. A avaliagao foi
realizada pelo mesmo farmacéutico que tinha realizado a entrevista colocando em cada
resposta do paciente a seguinte pontuagcao em funcao do grau de concordancia entre la
informacao dada pelo paciente e a informacao de referéncia (receita médica ou na sua falta
o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) do Infarmed-Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude I.P.):

Calculou-se que 82.46 % dos participantes no estudo ndo tinham a informacao suficiente
para assegurar o uso adequado dos medicamentos. Dos pacientes que tinham conhecimento
(17,54 %) dos seus medicamentos, 86,31 % tinha conhecimento “suficiente”, enquanto 13,68
% tinha um conhecimento “6timo”. Trinta e sete por cento da amostra tinha conhecimento

suficiente para fazer o uso adequado da medicacao, 70,9 % conhecia os objetivos terapéuticos



do seu tratamento, 1,9 % da amostra tinha um conhecimento suficiente sobre “seguridade dos

medicamentos “ e 5,8% tinha um conhecimento correto sobre a conservacao da sua medicacao.






o te asuste naufragar que el tesoro que buscamos, capitan,

No esta en el seno del puerto sino en el fondo del mar.

Leon Felipe (1884-1968) Poeta espaiiol.

introduccion



La farmacoterapia es la alternativa terapéutica mas utilizada, debido a su alta efectividad,
disponibilidad y coste. EL nimero de medicamentos disponibles esta en un marcado aumento,
cada vez existen mas medicamentos nuevos, con mayor eficacia y seguridad, que cuentan
con una avanzada tecnologia galénica, lo que permite nuevas formas de administracion,
pautas mas amplias y posologias irregulares. Todo esto se traduce en un mayor consumo de
medicamentos, en un considerable porcentaje, medicamentos de administracion compleja,

que requieren un adiestramiento exacto del paciente.

No obstante, la farmacoterapia puede fallar ya que, los medicamentos no siempre alcanzan el
objetivo terapéutico o bien, estos pueden conducir a la aparicion de efectos indeseados. Los
fallos de la farmacoterapia son una realidad, la morbi-mortalidad relacionada con el uso de

los medicamentos tiene tal prevalencia que constituye un problema de salud publica(1-5).

Como expone la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)(6). “No importa lo efectivo y
seguro que sea un producto intrinsecamente, sélo puede cumplir su funcién si es utilizado
correctamente”. EL conocimiento del paciente sobre su medicacion es un factor principal para
conseguir un uso racional del medicamento, que conlleva, aunque no asegura, un aumento
de los resultados positivos asociados a la medicacién. Se encuentra ampliamente recogido en
la literatura cientifica que el proceso de uso del medicamento ha de ser un acto racional(7).
La OMS lo define como la situacién en la que la utilizacion del medicamento cumple un
conjunto de requisitos: “El uso racional de los medicamentos implica que el paciente reciba el
medicamento apropiado a sus necesidades clinicas, en la dosis correcta correspondiente a su

requerimiento individual, por un periodo adecuado de tiempo, al menor costo.”

En funcién de los requisitos establecidos por la definicion anterior de uso racional de
medicamentos, pueden identificarse los siguientes problemas que conducen a una utilizacion
no adecuada del mismo:

e Prescripcion de un medicamento cuando la terapia no lo requiere.

e Lano prescripcién de un medicamento disponible, seguro y efectivo cuando esta indicado.



e Prescripcion de un medicamento no indicado para el diagnoéstico establecido.

 La eleccién de un medicamento de eficacia o seguridad dudosa o no probada.
 Prescripcion del medicamento correcto en inadecuada via de administracion, dosis o duracion.
» Prescripcion de medicamentos costosos.

» No proporcionar informacién adecuada al paciente sobre los medicamentos prescritos.

« No monitorizar el resultado de la terapia farmacologica prescrita.

Otros factores relacionados con el uso no adecuado de los medicamentos se deben al
paciente:

« Escasa o inadecuada informacion sobre su terapia farmacolégica.

- Informacion y creencias erroneas sobre los medicamentos.

« Problemas de acceso a la consulta.

» Automedicacion.

Los factores debidos a los profesionales de la salud que conducen a un uso inadecuado del
medicamento son:

 Falta de formacion adecuada en farmacologia.

 Falta de informacion objetiva sobre medicamentos.

« Limitada experiencia en el uso del farmaco.

Por tanto, uno de los factores basicos relacionados con el paciente que influye directamente
en el uso racional del medicamento, es el conocimiento que posee el paciente sobre su
medicamento. El impacto del uso inapropiado de medicamentos puede ser visto de varias

formas:

e Reduccion de la calidad de la terapia que conduce al aumento de la morbilidad y
mortalidad.

» Desperdicio de recursos que conduce a reducir la disponibilidad de otros medicamentos
esenciales e incrementar los costos.

« Incremento del riesgo de efectos no deseados como reacciones adversas y aumento de la
resistencia del agente patégeno al medicamento.

» Impacto psicologico para los pacientes a quienes se les hace creer que existe un

medicamento para cada problema de salud



La literatura profesional estd repleta de estudios que avalan la figura del farmacéutico
como “informador sobre medicamentos”, dandole un significado de educador o consejero de

paciente(8-10) (recogido en Espana como preceptos legales (11, 12).

El farmacéutico constituye el Gltimo contacto del paciente con el sistema sanitario antes de
comenzar el proceso de uso de su medicamento. No se debe olvidar, que para abordar el
problema de la morbi-mortalidad asociada al uso de los medicamentos, en un alto porcentaje
evitable, no solo es imprescindible velar por un uso racional del medicamento, sino que,
parece ineludible implantar de manera generalizada servicios cognitivos que evallen los

resultados en salud(13)(en Espana el SFT).

Para conceptualizar cada uno de estos servicios cognitivos es interesante resefar el
conocido paradigma SPO (siglas inglesas de Estructura [Structure], Proceso [Process] y
Resultados [Outcomes]), como forma de analisis de la calidad de la asistencia sanitaria(14), y

posteriormente adaptado a la Atencion Farmacéutica(15).

Este paradigma diferencia entre la estructura (los recursos de que se dispone), el proceso
(lo que se hace), y el resultado, que fue definido por Donabedian(14), como “el cambio en el
estado de salud atribuible a la intervencidn sanitaria”. Se asume, con cierta frecuencia, que
estos tres aspectos estan correlacionados, pero no hay evidencia empirica que lo demuestre.
En ciencias de la salud, una estructura éptima seguida de un proceso 6ptimo no tiene por
qué originar necesariamente un resultado positivo. Esta realidad, justifica la investigacion en
resultados en salud. En este entorno, cobra especial interés analizar el proceso de uso del

medicamento como parte del proceso general de atencion al paciente(16) (Figura 1).

La investigacion clinica esta disefiada para tratar de establecer relaciones entre el proceso y el
resultado. Los farmacéuticos deben favorecer y verificar en cada entrega de medicamento que
el pacientetiene lainformacién necesaria parasu correcto uso,y que asume su responsabilidad
decolaborarendichoprocesodeuso.Estadebedeserunasdelasfuncionesqueelfarmaceutico,
como especialista en medicamento que es, debe aportar actualmente al sistema de salud con
la finalidad de promover un uso racional del medicamento. El medicamento correctamente
utilizado permitira que se alcancen los objetivos terapeuticos: curar la enfermedad, eliminar

o reducir los sintomas asociados a dicha patologia, retrasar su progresion o prevenirla. Una



Conocimiento del paciente sobre sus medicamentos en el Area Metropolitana Gran Lisboa (Portugal).
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Figura 1. Proceso de uso de los medicamento en el PGAP.
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buena utilizacién de los medicamentos disminuira significativamente los resultados negativos
de la farmacoterapia que se manifiestan por alteraciones que conllevan a un empeoramiento
en la salud del paciente. En este sentido, Fernandez-Llimos(17) propusieron la utilizacién
del término “resultado clinico negativo asociado a la medicacién” (como “outcomes”, como
resultado en la salud del paciente por el uso de un medicamento) para definir los fallos de la

farmacoterapia.

A partir de 2004 y al objeto de debatir pautas de actuacion en AF en Espana y difundir su
conocimiento, se constituy6 el “FORO de Atencion Farmacéutica” (FORO) como un grupo
de debate en torno a la AF compuesto por el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, la Real Academia Nacional de Farmacia, las sociedades cientificas de
Farmacéuticos de Atencién Primaria, Farmacia Comunitariay Farmacia Hospitalaria del pais, la
Fundacién Pharmaceutical Care Espafia, el Grupo de Investigacién en Atencién Farmacéutica

de la Universidad de Granada y el Ministerio de Sanidad y Politica Social(18).

Entre otros objetivos, FORO fue obteniendo el resultado del consenso de los participantes
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respecto a conceptos basicos, diferenciando claramente “resultado negativo de la medicacion:
RNM” como indicador de resultado en salud del paciente por el uso de los medicamentos (o sea
producir dafio no intencionado al paciente por el uso de los medicamentos) y los “problemas
relacionados con los medicamentos: PRM” como causa de los RNM en un sentido amplio. Sin
duda, este trabajo de FORO de consenso e inédito en Espafia hasta ahora, ha generado el caldo
de cultivo que propicie el avance en la difusion y el conocimiento de los RNM y por tanto, en
la deteccion, prevencion y resolucién de los mismos desde el respeto a las peculiaridades de
cada ambito asistencial: atencion primaria, atencién especializada y la farmacia comunitaria.
Estas peculiaridades son relevantes en la eleccion y disefio del método para el abordaje y
la instauracion de diferentes estrategias que busquen la consecucién del objetivo ultimo
para AF, como elemento clave para la seguridad del paciente en lo que se refiere al uso de
medicamentos, y por tanto se pueda consolidar como método para la resolucién y prevencion

de los problemas de salud generados por su utilizacion(18).

De esta forma el Tercer Consenso de Granada en 2007 incorpora estas definiciones: los RNM
son “Problemas de salud, cambios no deseados en el estado de salud del paciente, atribuibles al
uso (o desuso) de los medicamentos”(19). Para medirlos se utiliza una variable clinica (sintoma,
signo, evento clinico, medicion metabdlica o fisioldgica, muerte), que sirve de indicador para
detectar que no se alcanzan los objetivos terapéuticos establecidos para el paciente. FORO
acepta este término y lo define como “los resultados en la salud del paciente no adecuados
al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso de medicamentos”. Segin
FORO, PRM son “aquellas situaciones que causan o pueden causar la apariciéon de un resultado
negativo asociado al uso de los medicamentos”. Este nuevo concepto esta asociado al proceso
de uso del medicamento. Son en definitiva, factores de riesgo de apariciéon de un RNM. FORO
propone un listado no exhaustivo ni excluyente de PRM que pueden sefalarse como causas

de un RNM(18).

Estos resultados clinicos negativos pueden ser a consecuencia de tomar medicamentos o bien
por una falta de ellos (problema de salud no tratado), que se manifiestan por no alcanzar
los objetvos terapeuticos, inefectividad del tratamiento por dosis insuficiente, interaciones
medicamentosas, toleracia, no adhesion del mismo, resistencia al tratamiento, fallos técnico-

cientificos, falta de seguimiento del paciente, y/o aparicion o agravamiento de efectos no



deseados. También pueden no alcanzarse los objetivos terapeuticos por inseguridad debido
a que el paciente necesita de un profesional de salud capaz de detectar, resolver, prevenir
problemas relacionados con los medicamentos, ayudando a evitar todas las situaciones
durante el proceso de uso de los medicamentos, pudiera causar o aparecer resultados

negativos.

Los servicios cognitivos corresponden a una filosofia de actuacién asistencial centrada en
el paciente, en la que segun Martin-Calero et al. el farmacéutico integrado en equipos de
salud asume la responsabilidad durante la medicacion, asegurando a cada paciente la terapia
farmacologica conveniente, apropiada, efectiva y segura que necesita para tratar, controlar o

prevenir su enfermedad(20).

Algunos servicios no tienen necesariamente que estar relacionados con los medicamentos,

por lo que podrian ser realizados fuera de una estructura fisica como es la farmacia.

Algunos autores como: Roberts y colaboradores(21) definen los servicios farmacéuticos
cognitivos como “servicios ofrecidos por farmacéuticos en los que utilizan su conocimiento y
pericia para mejorar la farmacoterapia y la gestion de la enfermedad mediante la interaccion

con el paciente o con otros profesionales sanitarios, cuando ello sea necesario”.

Pero la definicion mas completay precisa la da Gastelurrutia et al.(22), afirman que los servicios
cognitivos del farmacéutico son: “aquellos servicios orientados al paciente y realizados por
farmacéuticos que, exigiendo un conocimiento especifico, tratan de mejorar, bien el proceso

de uso de los medicamentos, bien los resultados de la farmacoterapia”.

Una posibilidad de clasificacidon de los servicios farmacéuticos asistenciales se basa en funcion
deaquiénvadirigido,si es alapoblaciénen general o alos pacientes en particular. En el primer
grupo integrado en el ambito de salud publica, se incluyen servicios de educacién, promocién
de salud y de informacion/ consejo sobre medicamentos; en el segundo grupo, centrado en
el paciente individual y con el objetivo ultimo de optimizacién de la terapia, se integran

servicios variados que incluyen servicios basicos como el de informacion sobre medicamentos,



consejo farmacéutico, educacion para la salud, promocién para la adhesién al tratamiento,
farmacovigilancia, elaboracion de formulas magistrales, dispensacion, indicacién y servicios

diferenciados como la revisién de la medicacién o seguimiento farmacoterapéutico(23).

Podria decirse que existen dos tipos de servicios cognitivos, unos centrados en el proceso de uso

de medicamentos y otros centrados en la evaluacion de los resultados de la farmacoterapia.

En base a esta definicion de servicios cognitivos y teniendo en cuenta las funciones
encomendadas al farmacéutico en la Ley 16/1997 de Regulacion de Servicios de las Oficinas
de Farmacia y recogidas en el citado Consenso sobre Atencién Farmacéutica del Ministerio de

Sanidad y Consumo de 2001, se clasifican como:

« Servicios cognitivos orientados al proceso: Dispensacion del medicamento (24) persigue
garantizar que el paciente tienen la formacién necesaria para hacer un uso apropiado
del mismo. Consulta o Indicacion Farmacéutica, Educacion para la Salud, Formulacion

Magistral y Formacién en Uso Racional.

« Servicios cognitivos orientados a los resultados: Farmacovigilancia y Seguimiento

Farmacoterapéutico.

En este segundo grupo de servicios farmacéuticos se asume una actitud reactiva, identificando
los resultados clinicos negativos y actuando sobre las causas. En este grupo se han de
monitorizar los resultados(19, 25, 26) y se pretende identificar, mediante la evaluacion de
un perfil farmacoterapéutico completo, resultados negativos de la farmacoterapia, tratando
de resolverlos mediante intervenciones sucesivas, pudiendo ser eliminada la causa o no, asi

como la gestién de su enfermedad.

Efectivamente, estos servicios pueden ser capaces de dar respuesta a las necesidades de
salud de la poblacién. Una revisidn sistematica y meta analisis que evallan los efectos de la
practica farmacéutica centrada en el paciente mostré efectos favorables en los resultados
de la farmacoterapia (mejora de los parametros fisicos, hemodinamicas, y de laboratorio, el
uso de la medicacién adecuada, el control de la enfermedad cronica, disminucion del uso de
urgencias, menor ingresos hospitalarios, reduccién de la mortalidad). En cuanto a la seguridad
del paciente, los resultados reflejaban una reduccién de eventos y reacciones adversas, asi

como en errores de medicacion y de efectos favorables en resultados humanisticos (como la



promocién de la adherencia al tratamiento, la satisfaccion del paciente, conocimiento de la
medicacién y de la enfermedad) sin duda, apoya la incorporacién de los farmacéuticos a los
equipos de salud que estan al servicio de la poblacién(27). Con todo, el farmacéutico debe
trabajar en conjuncién con el resto de profesionales de la salud para la promocién de un
uso eficaz y racional de los medicamentos debe verificar en la dispensacion que el paciente
tiene la informacion necesaria para el correcto uso del medicamento debe favorecer el
cumplimiento de la prescripcion, maximizando los resultados positivos de la farmacoterapia

con el objetivo de aumentar la calidad de vida del paciente.

El éxito de los resultados de la farmacoterapia estd directamente relacionado con la
cooperacion del paciente en el proceso. Por esta razon, los pacientes deben ser informados y
educados sobre el tratamiento y sus responsabilidades para formar parte del proceso general
de atencion al paciente (PGAP).La investigacion clinica se disefa para tratar de establecer

relaciones entre los procesos y resultados.

Es necesario analizar el proceso de uso del medicamento como parte del proceso general
de atencion al paciente. El proceso general de atencion al paciente (PGAP)(16) se inicia en el
momento en que el paciente acude al médico, es en ese momento donde el facultativo evalia
al paciente con el objetivo de emitir un diagnostico, establece un pronéstico y finalmente
instaura un plan farmacolégico o no farmacolégico. Todo el proceso finaliza con un resultado

final que puede ser la curacién o la muerte del paciente.

Pero este proceso general es muy complejo, debido a la existencia de diferentes sub-procesos
en los que pueden intervenir diferentes profesionales. Cada subproceso tiene entidad propia
aportando elementos esenciales para su desarrollo y ademas cada uno consta de una
estructura, un proceso que a su vez generara unos resultados. La calidad de cada uno de estos

subprocesos repercutira en la calidad del Proceso General de Atencion al Paciente.

Unavez que el paciente abandona la consulta del médico y este ha establecido el tratamiento

farmacologico, se inicia el subproceso de “uso del medicamento”.



El primer paso de este subproceso es la adquisicion del medicamento, siendo el profesional
sanitarioquieninterviene-elfarmacéutico-atravésdelserviciofarmacéuticodeladispensacion
del medicamento, por lo tanto la dispensacion constituye un subproceso del proceso de uso del
medicamento, a partir del cual el paciente comienza a utilizar el medicamento que generaran
unos resultados del proceso de uso; esto es importante ya que el paciente en el momento de
usar el medicamento, debe tener el medicamento adecuado, en optimo estado y también
debe conocer el medicamento, es decir, debe saber cémo tomarlo, qué puede esperar o no
de su uso y debe estar concienciado para cumplir el tratamiento. A veces esta calidad en los
subprocesos no conduce siempre a resultados clinicos positivos, siendo esto lo que justifica la
necesidad de evaluar los resultados de la farmacoterapia. La evaluacion de estos resultados
clinicos se realiza en otro servicio farmacéutico que es el seguimiento farmacoterapéutico, el

cual también constituye otro subproceso del proceso uso general del medicamento.

El farmacéutico participa en el subproceso de uso del medicamento, fundamentalmente
a través de dos servicios diferenciados como son: el proceso de dispensacién y el de
seguimiento farmacoterapéutico en el que se evallan los resultados clinicos del uso del
medicamento. Entonces, si el objetivo final es la curacion, el resultado final del subproceso
de uso del medicamento coincide con el resultado final de proceso general de atencién al
paciente. Ahora bien, en pacientes cronicos no se puede conseguir la curacién, sino que sereria
necesario centrarse en la mejoria o mantenimiento del estado de salud del paciente. Este
objetivo constituira un resultado intermedio del Plan General de Atencion al Paciente, que

puede considerarse como un resultado final en el subproceso de uso del medicamento(28).

Que el medicamento alcance su objetivo terapéutico depende, en gran medida, del uso
correcto del mismo . El proceso de uso del medicamento empieza en el momento en el que el
médico entrega una prescripcion al paciente, con esta receta el enfermo acude a la farmacia

donde tiene lugar el servicio farmacéutico de dispensacion.

Posteriormente, el paciente acude a su domicilio e inicia la utilizacion del medicamento

dispensado, pudiendo darse un ciclo donde el paciente acudira a la farmacia tantas veces



como deba tomar el medicamento prescrito. Como consecuencia de este proceso se obtienen

unos resultados en salud.

El servicio farmacéutico de dispensacién constituye el Gltimo contacto que tiene el paciente
con elsistema sanitario. Este se define como:“aquel acto profesional por el que el farmacéutico,
ante la solicitud de un medicamento, y tras verificar de manera sistematica que el paciente
o cuidador tienen informacién suficiente acerca del objetivo del tratamiento y de la forma
adecuada de utilizacion, procede a la entrega del medicamento de acuerdo con la legislacién
vigente, evaluando con la informacién disponible en el momento, que el medicamento es

adecuado para ese paciente(29).

Foro de AF(30), propone que los procedimientos de dispensacion han de contemplar cuatros
subprocesos, de los cuales tres son para realizar la actuacién, y el cuarto es necesario para
cuantificar y comunicar esa actividad con la finalidad de poder evaluar la calidad del proceso

asistencial:

1. Obtencién de informacidn sobre el paciente y su farmacoterapia
2. Evaluacion de esta informacion de acuerdos con los objetivos de la AF.
3. Intervencion en funcion de esta evaluacion

4. Registro de esta intervencion

En algunos de los protocolos propuestos (24, 31, 32), se diferencian dos tipos de actuacién en
funcién del tiempo de uso del medicamento. Hay que distinguir entre el inicio del tratamiento
o primera dispensacion y la continuacion del tratamiento. En la primera se ha de verificar si
el paciente conoce el proceso de uso del medicamento; sin embargo, en las dispensaciones
de continuacion del tratamiento, ademas del proceso de uso, se ha de verificar la percepcion
que tiene el paciente sobre la efectividad y seguridad del mismo. Por ello, el conocimiento
que tiene el paciente acerca de su tratamiento es un elemento muy importante en el proceso

de uso del mismo.

Si el paciente no tiene la informacién correcta de cada uno de los aspectos basicos del
medicamento (indicacion, forma de administracion, posologia, duracién del tratamiento,
contraindicaciones, pauta, efecto deseado, efectos adversos, precauciones, interacciones

y conservacion) puede no utilizarlo de manera adecuada, pudiendo originar un resultado



negativo. De esta manera se invalida la calidad del resto de subprocesos que conforman
el PGAP. Ya qué si el paciente no tiene un conocimiento éptimo de su medicamento tendra
un gran riesgo de presentar un resultado negativo asociado a la medicacién (RNM). Por
lo que, el tiempo y gasto econémico empleado para mantener la calidad en el resto de
procesos y sub-procesos que conforman el PGAP se anulan, es decir, de nada sirve que se
haya realizado un perfecto diagnostico médico avalado por una serie de pruebas analiticas,
radiolégicas... de calidad superior, que se haya prescrito el medicamento mas apropiado a
las necesidades clinicas del paciente y a dosis adecuada a sus requerimientos individuales,
que se le haya entregado el medicamento adecuado en condiciones 6ptimas de conservacion
y almacenamiento. Si el paciente no conoce el medicamento, aumentan las probabilidades
de que no se alcance el objetivo terapéutico, con la consiguiente aparicion de resultados

negativos en salud.

La relacion que establece el paciente con la terapia es un factor muy influyente sobre el
proceso de uso del medicamento. Esta relacion esta condicionada por la informacién que
posee el paciente sobre los distintos aspectos de la terapia (para qué lo ha de tomar, como,
qué ha de esperar 0 no esperar con su uso, entre otros) que constituye el conocimiento del
paciente sobre su medicamento. La ausencia de este conocimiento puede conducir a una baja
motivacion o aceptacion de la terapia, que puede afectar a la continuidad del tratamiento

(33, 34).

El concepto “conocimiento del paciente sobre el medicamento” (CPM) es un término
frecuentemente utilizado en el mundo de la salud, pero raramente definido. Incluso en los
escasos articulos cuyo objetivo central es medir el grado de conocimiento del paciente sobre
su medicamento, éste ni queda conceptualizado, ni categorizado, ni se especifica la manera

exacta de evaluarlo(35-39).

Garcia-Delgado y colaboradores lo definen como: “El conjunto de informacién adquirida por
el paciente sobre su medicamento necesaria para un correcto uso del mismo, que incluye el

objetivo terapéutico (indicacion y efectividad), el proceso de uso (posologia, pauta, forma



de administracién y duracion del tratamiento), la seguridad (efectos adversos, precauciones,

contraindicaciones e interacciones) y su conservacion”(40).

No existen demasiados datos publicados sobre el conocimiento de los pacientes en
relacion a sus medicamentos, y, los pocos estudios publicados miden diferentes aspectos
del conocimiento y/o determinados grupos terapéuticos sin contar, en la mayoria de los
casos, con una herramienta validada. No obstante, los encontrados ponen de manifiesto el

desconocimiento de los pacientes acerca de sus tratamientos (35, 41-44).

El Unico estudio hallado que mide el grado de CPM con un instrumento validado, concluye
que el 66% de los pacientes de las provincias de Malaga y Murcia no conoce el medicamento
que utiliza, casi el 9% presenta un conocimiento suficiente de su medicamento y sélo el 25%

tiene un conocimiento 6ptimo (39, 45).

Para valorar qué intervenciones sanitarias son necesarias, y poder evaluar la calidad y eficacia
de dichas intervenciones, es necesario contar con un instrumento de medida general que
permita evaluar los conocimientos que tienen los pacientes de su tratamiento farmacologico.
Elinstrumento adecuado debe tener unas caracteristicas determinadas:

1. Genérico, es decir, que se adapte a cualquier paciente con cualquier tipo de patologia y

con cualquier tipo de medicamento.

2. Agil, que no suponga una inversién considerable de tiempo.

3. Barato.

4. Facil de utilizar, con una cumplimentacién y evaluacién sencilla.

5.Valido, que mida lo que se pretende medir.

6. Fiable, que dé medidas consistentes, resultados similares.

7.Que arroje un resultado inmediato y claro.

8.Aplicable en cualquier ambito sanitario; tanto para la practica como para la

investigacion.

ElGrupodelnvestigacionenAtencién FarmacéuticadelaUniversidad de Granada, ensumanual
sobre Atencién Farmacéutica(24) expone, como eje central del proceso de Dispensacion la
Informacion Personalizada del Medicamento (IPM), que constituye el conocimiento que debe

tener el paciente sobre su medicamento. Incluye tres grandes componentes en el concepto de



Conocimiento del medicamento:

1. Conocimiento de las caracteristicas farmacoterapéuticas del medicamento (qué esy para
qué es..). Hace referencia a las caracteristicas técnicas del medicamento: Indicacioén,
posibles precauciones (compatibilidad de uso con alimentos o medicamentos...), posibles
contraindicaciones y aspectos de educacién sanitaria o advertencias que sean necesarias

en funcion del medicamento concreto.

2. Conocimiento relacionado con el proceso de uso del medicamento (como preparar, tomar
y conservar el medicamento durante su administracion).Se engloba en este apartado toda
la informacidn necesaria relativa a: la manipulacién del medicamento, la posologia, la

pauta de administracion, la duracién del tratamiento y las condiciones de conservacion.

3. Conocimiento de indicadores y controles de la evolucién del tratamiento. Esta area
consiste en la vigilancia adecuada del tratamiento tanto en términos de efectividad
como de seguridad. Esta area es especialmente importante en los medicamentos de uso
cronico, para asegurar que el paciente realiza o realizara los controles necesarios que

permitan establecer el cumplimiento de los objetivos terapéuticos esperados.

1.6.1. Caracteristicas intrinsecas al conocimiento del paciente sobre su medicamento.

El conocimiento no es una cualidad general del paciente que varie de uno a otro, como el
género, el nivel de educacion o la profesion, sino que es una caracteristica de la relacion del
paciente con su medicamento, es decir, un paciente puede tener un conocimiento 6ptimo de
uno de los medicamentos que esta tomando, y sin embargo desconocer totalmente otro. Por
ello, no se debe hablar de pacientes con un conocimiento excelente de manera general, sino

particularizando este nivel de conocimiento a cada medicamento concreto.

El conocimiento que tiene un paciente sobre su medicamento se ve afectado por una serie de

caracteristicas propias del paciente y del medicamento en si, que varia de un paciente a otroy



de un medicamento a otro. Estas variables que pueden influir en el grado de conocimiento del
paciente, estan recogidas en los articulos en los que se mide el conocimiento del medicamento;
sin embargo, en la mayoria de ellos, no se establece el grado de asociacion. Podemos estudiar

los factores identificados en los estudios dividiéndolos en los siguientes apartados:

1.6.1.1. Caracteristicas del paciente.

En general, las caracteristicas socio-demograficas no han sido analizadas conjuntamente en

los estudios revisados, por lo que es dificil extraer conclusiones de los articulos disponibles.

EDAD: La variable que mas se ha correlacionado con el conocimiento del medicamento es
la edad y los resultados apuntan a que el conocimiento es inferior cuanto mayor es la edad

del paciente(35, 41, 46-48).

Enalgunos estudios se sefala que el grupo de edad con mejor puntuacion en el conocimiento
es el comprendido entre 18 y 30 afios, y los de conocimiento peor, los mayores de(46). Otros
estudios sitlan el corte de edad en los 60 afnos atribuyendo al grupo de edad superior el

menor grado de conocimiento(41, 49).

Un estudio, sin embargo, contradice estos resultados concluyendo que los jovenes tienen
un conocimiento menor con respecto a las interacciones y efectos adversos de las EFP

pertenecientes a los AINE(50).

En otro estudio sitdan el rango de edad comprendido entre 16 y 31 afios como el grupo con
un mayor grado de conocimiento, aumentando como promedio 0,25 puntos con respecto
a la categoria de referencia (mayores de 31 anos)(26). Otro estudio mide la significacion
estadistica de esta variable con el conocimiento, afirmando que existe tal asociacion, pero

no mide la direccién de esta asociacion(51).

Otras variables socio-demograficas cuyo efecto sobre el conocimiento se ha reflejado
en los articulos estudiados son: el nivel de educacion, la profesion, el género, la raza, la
nacionalidad, el estado civil, el nivel socio-econémico. También se han relacionado con
el conocimiento del medicamento otras caracteristicas propias del paciente como son:

la patologia principal, el diagndstico, el estado mental, el prescriptor y el nimero de



medicamentos que toma el paciente.

NIVEL DE EDUCACION: Con respecto al nivel de educacion hay consenso, dado que en todos
los estudios en los que se establece la correlacién aparece la misma direccion de asociacion,

amenor nivel de educacién menor grado de conocimiento(35, 36, 41, 46, 50, 51).

RAZA Y ESTADO CIVIL: En algunas de estas variables independientes evaluadas no se
encuentran diferencias significativas en el grado de conocimiento. Esto ocurre con la
raza(35, 52, 53) y el estado civil(52). Edward BS y colaboradores midieron el conocimiento
del medicamento en pacientes de poblacion rural y contemplaban la nacionalidad como
caracteristica del paciente que podia estar asociada al grado de conocimiento; sin embargo,
no pudieron demostrar esta hipotesis por la falta de heterogeneidad de la muestra de

estudio(49).

GENERO: Con respecto al género, algunos estudios apuntan a que las mujeres tienen un
mayor grado de conocimiento(36, 46, 52), otros miden la correlacion, pero los resultados
muestran que el grado de conocimiento no se modifica con el género. Por todo ello, se

puede afirmar que existen datos contradictorios.

PROFESION:En algunos estudios, la profesion se contempla como caracteristica del paciente
que puede influir en el conocimiento del medicamento; aunque no se mide ni la fuerza ni la

direccion de la asociacidn(41, 46, 49).

Sin embargo, Tham TC y colaboradores, recogen el nivel socioeconémico del paciente y
lo relacionan con el conocimiento del medicamento, exponiendo que a mayor nivel socio-
econdmico, mayor grado de conocimiento(47). En este mismo estudio se correlaciona
el conocimiento del medicamento con el estado mental del paciente, los resultados del
estudio confirmaron esta asociacion; cuanto peor calificado fue el estado mental del

paciente,menor fue su grado de conocimiento del medicamento.

DIAGNOSTICO: Boonstra E. y colaboradores exponen en sus resultados que el diagnéstico
esta correlacionado con el conocimiento del medicamento y afirman que un diagnostico

especifico aumenta el promedio de conocimiento con respecto al inespecifico(54).



Ahmet Akici et al, afirman que el conocimiento esta relacionado con el tipo de patologia,
siendo mayor el conocimiento en pacientes con un diagnoéstico de enfermedad crénica

frente a pacientes con enfermedades agudas(36).

En otro estudio se establece una relacidén entre el conocimiento del medicamento y la

patologia principal, aunque no se exponen los resultados de tal correlacién(41).

NUMERO DE MEDICAMENTOS: La mayoria de los estudios asocian el grado de conocimiento
del medicamento con el nimero de medicamentos que toma el paciente y todos ellos
coinciden en ladireccién de la asociacion; cuanto mayor es el nimero de medicamentos que
conforma el tratamiento del paciente, menor es su grado de conocimiento. Ademas sitian
este numero en cinco. En la literatura cientifica esta recogido el concepto “polimedicado”
como: el paciente que esta en tratamiento con cinco o mas medicamentos, por lo que algunos
estudios muestran en sus resultados como grupo con peor conocimiento del medicamento

a los pacientes polimedicados(41, 49, 55).

Otro estudio sitla en tres medicamentos el punto de corte para influir en el grado de
conocimiento; si el paciente toma tres o mas medicamentos se disminuye el promedio de la

puntuacién del conocimiento(54).
1.6.1.2. Caracteristicas del medicamento.

La naturaleza del medicamento parece que influye de manera importante sobre el
conocimiento del paciente, puesto que, aunque escasamente estudiados, se observa
que las diferencias en los tipos de tratamientos implican cambios en el grado de

conocimiento.

Los estudios disponibles recogen como caracteristicas propias del medicamento: el
grupo terapéutico al que pertenece el medicamento, la forma farmacéutica, la via de
administracion y el tiempo de utilizacion del medicamento (es decir si el medicamento

se toma por primera vez o es un tratamiento cronico).

Segun el grupo terapéutico al que pertenecen, el conocimiento del medicamento se

ve modificado; asi lo refleja un estudio que sitia como los tres grupos terapéuticos



con mejores puntuaciones en el conocimiento, el cardiolégico, en primer lugar, el

respiratorio y por Gltimo los analgésicos(54).

También se asocia el grado de conocimiento con el tipo de prescriptor(41), y con la
cualificacion de éste, siendo la asociacién estadisticamente significativa; cuanto mayor

es la cualificacion del prescriptor, mayor es el grado de conocimiento.

Varios estudios exponen que la forma farmacéutica(47), la via de administracion del
medicamento(55) y el tiempo de utilizaciéon del medicamento(47), estan relacionados
con el conocimiento del medicamento. Sin embargo, no se muestran los resultados
de tales asociaciones ni la direccion de las mismas. Un estudio expone que existe
asociacion estadisticamente significativa entre el conocimiento y el tiempo de uso;
concluye que el conocimiento del paciente sobre los medicamentos de primera

prescripcion es menor que en los medicamentos de uso repetido(36).
1.6.2. Caracteristicas extrinsecas al conocimiento del paciente sobre su medicamento.
1.6.2.1. Caracteristicas socioeconémicas

Los factores socioecondmicos que pueden influir en la poblacion actual, como el exceso de
informacion de dudosa calidad disponible en los medios, el facil acceso al medicamento y la
automedicacién, pueden conducir a un uso no racional del medicamento, originado por una

falta de informacidn fiable del paciente sobre el tratamiento farmacolégico.

El cuestionario es la herramienta que mas se adapta a los requerimientos que supone medir
una caracteristica tan compleja y abstracta como el conocimiento del paciente sobre su
medicamento (CPM). El uso de los cuestionarios tanto en investigacion como en atencién
primaria es cada vez mayor(56). La medicidn es un proceso inherente tanto a la practica como
a la investigacion clinica. Mientras que algunas variables son relativamente sencillas de medir
(como latemperatura corporal o la glucemia capilar) otras, como el conocimiento del paciente,

comportan cierto grado de subjetividad que hace especialmente dificil su medicion(57).



Existen diferentes herramientas para evaluar aspectos concretos de medicamentos asi como

cuestionarios validados para el conocimiento de enfermedades concretas(51, 58).

Actualmente, el inico cuestionario validado para medir el conocimiento sobre el medicamento
de forma general, es decir, que puedan aplicarse a cualquier paciente que esté en tratamiento
con cualquier tipo de medicamento y presente cualquier patologia, es el validado por Garcia-
Delgadoy colaboradores(40). Este cuestionario elaborado en espanol demuestra propiedades
psicométricas robustas que justifican su utilizacion para estudios realizados en otras culturas
o lenguas: la validez del contenido fue verificada a través de una exhaustiva busqueda
bibliografica y con tres técnicas cualitativas ( panel de expertos, tormentas de ideas y Delphi)
y la validez del constructo fue calculada a través de un analisis factorial de los componentes
principales que evidenciaron la existencia de 4 dimensiones que explicaron el 66,99% de la
varianza total. La consistencia interna se evalué a través del calculo del Coeficiente de Alpha
de Cronbach que fue de 0,677 (0,60 a 0,72 en las diferentes dimensiones del cuestionario; la
equivalencia del cuestionario se determiné por el grado de concordancia inter-observadores
(Coeficiente Kappa=0,99);y la estabilidad se evalud por el Coeficiente de Correlacion Interclase

(CCl) que fue de 0,745 (IC 95%:0,49-0,87)(40).
1.7.1. Importancia de la adaptacion transcultural de los cuestionarios.

Histéricamente, la adaptaciéon de instrumentos elaborados en otra lengua se sometia a
traducciones literarias del original, o excepcionalmente a comparaciones literales de versiones
de éste con versiones retrovertidas(59). Actualmente se considera que no debe existir solo una
traduccion linglistica, sino una adaptacion transcultural que permita garantizar la validez de
contenido del instrumento original desde el punto de conceptual(60). A pesar del avance en
el area de traduccidn lingiistica, todavia no existe un consenso global sobre cual es la mejor
estrategia para realizar una adaptacion transcultural, existiendo en la literatura diferentes
propuestas metodolégicas para la realizacion de este proceso. Aln se esta intentando conocer
el modo de llegar a la equivalencia entre la version adaptada interculturalmente y el original

en discusion(56, 60-78).

Para poder utilizar en un pais una herramienta validada en otro idioma diferente al hablado,

es necesario cubrir un proceso metodolégico riguroso que asegure que la traduccion sigue



siendo valida y fiable. Para ello, la primera fase es realizar una adaptacion transcultural. Una
vez obtenido el cuestionario traducido y adaptado culturalmente, se debe comprobar que
la adaptacion posee las mismas cualidades psicométricas que el instrumento original. En la
adaptacion transcultural de un instrumento, si el investigador demuestra de forma empirica
que la version traducida esta estrechamente correlacionada con la versidn original, es posible
conferir a la versién traducida una validez concomitante, una validez de contenido a la vez, y
una fiabilidad(66-69), teniendo en cuenta que la validez del cuestionario es el grado en que un

instrumento de medida sirve para el propésito para el que ha sido construido(76).

A pesar de que se describen diferentes tipos de validez, este es un proceso unitario y permitira
realizar las inferencias e interpretaciones correctas de las puntuaciones que se obtengan y

establecer la relacion con el constructo/variable que se trata de medir(79).

Siendo la Fiabilidad el grado en que un instrumento mide con precision, sin error, se valora
a través de la consistencia interna, la estabilidad temporal y la equivalencia(80). Por todo, es
necesarioevaluarlaspropiedades psicométricasdel cuestionarioadaptado transculturalmente

para utilizarlo con las mismas garantias que la herramienta original.

Comosehareflejado conanterioridad, lafarmacoterapia puede fallarya que los medicamentos
no siempre alcanzan el objetivo terapéutico o por otra parte pueden conducir a la aparicion
de efectos indeseados. Los fallos de la farmacoterapia son una realidad. La morbi-mortalidad
relacionada con el uso de medicamentos tiene tal prevalencia que constituye un problema

de salud publica(1-5)

El conocimiento del paciente sobre su medicacion es un factor principal para conseguir
un uso racional del medicamento, que conlleva, aunque no asegura, un aumento de los
resultados positivos asociados a la medicacion. El uso racional de los medicamentos aumenta
la calidad de la terapia farmacolégica que conduce a una disminucion en la morbilidad y

mortalidad asociadas a ella y a una reduccién de costos. Los éxitos de la farmacoterapia



estan relacionados con la cooperacién del paciente en el proceso, pues los pacientes deben
ser informados y educados sobre el tratamiento, el conocimiento de la enfermedad y de las
distintas responsabilidades que tienen al formar parte del proceso general de atencion al

paciente (PGAP)(36).*

En el proceso general de atencion al paciente, la calidad de cada elemento, ya sea estructura,
proceso o un resultado intermedio, tiene un papel importante en el resultado final, aunque la

consecucién de cada uno de ellos no asegura un resultado positivo en salud.

El proceso de uso, que se inicia con la dispensacion del medicamento prescrito por el médico,
indicado por el farmacéutico o por automedicacion y que continda con su utilizacién por parte
del paciente desemboca en unos resultados intermedios. Estos resultados dependeran en
gran medida del uso que hace el paciente, de forma que si no tiene una informacién correcta
de cada uno de los aspectos basicos del medicamento (indicacion, forma de administracion,
posologia, duracion del tratamiento, contraindicaciones, pauta, efectos deseado, efectos
adversos ,precauciones interacciones, conservacién) puede no utilizarlo de manera adecuada,
pudiendo originar un resultado negativo, invalidando la calidad del proceso general de
atencion al paciente. Es decir, de nada sirve que el médico haya realizado un perfecto
diagnéstico, que se haya prescrito el medicamento mas apropiado a las necesidades clinicas
del paciente y a dosis adecuadas a sus requerimientos individuales, que se haya entregado
el medicamento adecuado en condiciones 6ptimas de conservacion y almacenamiento, ya
que, si el paciente no lo conoce, aumentan las posibilidades de que no se alcance el objetivo

terapéutico con la consiguiente aparicion de resultados negativos en salud.

Los servicios cognitivos, como se ha dicho anteriormente, realizados por el farmacéutico,
deben de estar orientados a mejorar el proceso de uso de los medicamentos (dispensacién) o

la evaluacion de resultados (seguimiento farmacoterapéutico).

Es esencial detectar la ausencia de conocimiento, durante el proceso de atencién al paciente,
para poder aportar o corregir la informacién que necesita el paciente para asegurar un

correcto proceso de uso del medicamento y proteger al paciente de la aparicién de RNM.

Al ser el conocimiento que tiene el paciente sobre su medicacién un elemento del proceso,



la ausencia del mismo puede suponer un riesgo en la aparicién de RNM, se puede considerar
como un PRM, por lo que poder cuantificar esta falta de conocimiento que tiene el paciente
sobre su medicamento permitira facilitar la prevencion y resolucion de RNM(29). La obtencion
de un instrumento optimo (valido y fiable), agil y que pueda utilizarse sin limitaciones (en
cualquier entorno) para medir conocimiento del paciente sobre su medicamento, permitira
incorporarlo en la practica diaria del farmacéutico en los diferentes métodos o procedimientos
existentes para los servicios cognitivos (dispensacion, seguimiento farmacoterapéutico,etc...);
en la evaluacién de la calidad de estos servicios; en la practica clinica para la evaluaciéon
integral en salud de los pacientes, y en definitiva, en la investigacion en resultados de las

intervenciones de servicios sanitarios.

El uso de los cuestionarios tanto en investigacién como en atencion primaria es cada vez

mayor (56)

El conocimiento del paciente, comporta cierto grado de subjetividad que hace especialmente

dificil su medicion(57).

Para evaluar las intervenciones sanitarias en Portugal seria necesario contar con un
instrumento de medida que permitiera evaluar los conocimientos que tienen los pacientes

portugueses de su tratamiento farmacolégico.

Para ello, es necesario disponer de un cuestionario genérico, agil, barato, facil de utilizar,
valido, fiable, que aplicado dentro del ambito sanitario, permita obtener unos resultados

claros en Portugal.

La obtencién de un instrumento 6ptimo (valido y fiable), agil y que pueda utilizarse sin
limitaciones (en cualquier entorno) para medir el grado de conocimiento de los pacientes
en Portugal, permitird incorporarlo en la practica diaria del farmacéutico en los diferentes
servicios asistenciales (dispensacion, seguimiento farmacoterapéutico, en la evaluacion de la
calidad de estos servicios y en la practica clinica para la evaluacién integral en salud de los

pacientes).

La falta de conocimiento encontrada en los diferentes estudios es uno de los factores

responsables del incumplimiento y del mal uso del medicamento. En general, son escasos los



estudios que miden el grado de conocimiento de los pacientes acerca de los medicamentos
que toman. Por lo que no se ha encontrado disponible, en la bibliografia cientifica, un dato
fiable de prevalencia de falta de conocimiento del paciente sobre su medicamento a nivel
europeo. El estudio realizado es el primer trabajo portugués que cuenta con la medida
del CPM a partir de un instrumento en espafnol, adaptado transculturalmente al portugués

(europeo), genérico, valido y fiable(40).






El mayor peligro para la mayoria de nosotros no es que
nuestra meta sea demasiado alta y no la alcancemos,
sino que sea demasiado baja y la consigamos.

Miguel Angel Buonarrotti (1475-1564)

Arquitecto, pintor y escultor de Renacimiento Italiano.

objetivos






e Medir el grado de conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos en el Area

Metropolitana de Lisboa denominada Gran Lisbhoa.
Para lo que se establecen los siguientes

1.Realizar una adaptacion transcultural del cuestionario original en espafiol CPM al

portugués europeo.

2.Validar el cuestionario obtenido tras la adaptacion transcultural al portugués

europeo en el Area Metropolitana de Lishoa.

3.Medir el grado de conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos en el

Area Metropolitana de Lisboa.

4. Describir algunos de los factores asociados al conocimiento de los pacientes sobre

sus medicamentos.






La verdadera grandeza de la
ciencia acaba valorandose por
su utilidad.

Vivir no es solo existir,

Sino existir y crear,

Saber gozar y sufrir

Y no dormir sin sonar.
Descansar es empezar a morir.

Gregorio Maraion (1887-1960)
Medico y escritor espaiol.



Para que un cuestionario pueda utilizarse en una poblacién diferente de la original y
establecer comparaciones, su contenido debe ser adaptado a diferentes culturas. Este estudio
sigue un conjunto de etapas definidas, elaboradas y con una credibilidad segin un abordaje
cientifico, proporcionando datos que contienen informaciones adecuadas y dignas de ser

interpretadas.

Herdman et al,, proponen una evaluacion de seis tipos de equivalencia: conceptual, de items,

semantica, operacional, técnica y funcional(81).

Modelos de adaptacion transcultural recientes enfatizan en la importancia de realizar
entrevistas con los pacientes a estudio antes de proceder a la retro-traduccién del cuestionario
a la lengua original, permitiendo una mejor adaptacién semantica(63, 65, 76, 77, 81, 82) . El
método de la adaptacion transcultural incluye directrices para obtener la equivalencia

semantica, idiomatica, experiencial y conceptual en las traducciones(70, 82-86).

Su objetivo es facilitar el proceso de adaptacion transcultural para preservar la sensibilidad

del instrumento en la cultura de llegada(87-89) (Figura 2).
3.1.1. Etapa 1: Traduccion.

Dos farmacéuticos comunitarios bilingles, es decir, de lengua materna portuguesa y con
dominio acreditado del idioma original del instrumento (espafol), realizaron cada uno y de
forma independiente una primera adaptacion del cuestionario (CPM) al portugués. A uno de
ellos (T1) se le suministré informacion de las caracteristicas del cuestionario y los valores que

tenia que evaluar, asi como instrucciones para que sea simple en la terminologia a utilizar.

El otro traductor (T2) no fue informado.



Figura 2. Diagrama de flujo del proceso de traduccion transcultural del CPM para portugués européo.
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3.1.2 Etapa 2: Revision y elaboracion por parte de un comité de expertos de la primera

version consensuada de las traducciones.

Los dos traductores junto con un grupo de Expertos formados por Profesores de la Universidad
Luséfona (Lisboa), miembros del grupo de investigacion, revisaron ambas traducciones y se
realizé una reconciliacion de los items problematicos con el objetivo de crear una version
de consenso, que conservara la maxima equivalencia semantica y conceptual posible con la

version original del cuestionario. Primera Version- Consenso en Portugués.
3.1.3. Etapa 3: Retro-traduccion o Traduccion inversa.

La version de consenso fue sometida a dos retro traducciones al espafol por parte de dos
traductores de lengua materna espafol y con dominio fluido acreditado del portugués. Ambos

traductores desconocian la version original del cuestionario y trabajaron por separado.

Una vez que los traductores leyeron toda la informacion proporcionada iniciaron el proceso
de retro traduccion. Se les pidié que al mismo tiempo que traducian los items, valorasen la

dificultad que presentaba la traduccién de cada uno de ellos.
3.1.4. Etapa 4: Comité de expertos.

Para realizar esta etapa fue necesario tener en cuenta las cuatros areas de equivalencia:
semantica, idiomatica, experiencial y conceptual. Otra equivalencia a tener en cuenta es el
tipo de equivalencia en el nivel de lectura y compresion del lenguaje, pues un cuestionario
desarrollado en el idioma espafol no necesariamente tiene que tener el mismo grado de
compresion lectora al traducirlo al portugués, para que el instrumento sea comprensible por
cualquier persona que hable el idioma portugués, se estable como requisito una compresion

lectora con nivel de instruccion correspondiente a sexto afio de educacion primaria(87-89).
La estrategia es utilizar técnicas que evallen diferentes tipos de equivalencias.

La equivalencia referencial se establecio a través de escalas analédgicas visuales, Visual

Analogue Scale (Streiner & Norman, 1995)(90).

Para evaluar el significado referencial (A1), se pensé entre la equivalencia del item del



Cuestionario Original y los items de las dos Retro-traducciones (RT1y RT2) correspondientes
de forma continuada con valores que van de 0 a 100 %, siendo el 0 % minima equivalencia y

100 % maxima equivalencia.

Estableciendo valores maxima equivalencia 100%, 80-99 % casi equivalentes, <80% no son

equivalentes.

Para evaluar el significado general (A2) a través de la comparacion entre los items del
Cuestionario Original y la primera Version- TLT2-Consenso traducida para el portugués con
una calificacién en cuatro niveles: IN =inalterado, PA= poco alterado, MA = muy alterado y

CA= completamente alterado.

El significado referencial consiste en la referencia literal entre cada palabra del instrumento

original y de sus retro-traducciones.

También en esta fase, se evalla el significado general entre cada item del instrumento original

y sus correspondientes traducciones en portugués.

Elsignificado general considera aspectos mas sutiles que la correspondencia literal, como por
ejemplo, el impacto de las ideas asumidas en el contexto cultural de la poblacion portuguesa.
Para cada item, fue utilizado un formulario en el cual los pares de retro-traducciones (RT12
y RT12) y (T1, T2 y T1T2-Consenso) y el Cuestionario Original eran presentado al Grupo de
Expertos. Se establecieron situaciones de divergencias entre las diferentes evaluaciones del
significado referencial y general que fueron anotadas y comentadas, siendo muy Utiles para la

discusién por el comité de expertos realizado en la etapa siguiente.

Se propuso una segunda version de sintesis portuguesa, incorporando items de cada una de
las dos versiones trabajadas, optando por realizar ciertas modificaciones para que exista un

mejor entendimiento de los criterios expuestos en el cuestionario adaptado.

Se confeccion6 un segundo informe correspondiente al proceso de analisis transcultural que
presentaba: un analisis individual de cada pregunta del cuestionario, de las instrucciones del
mismo, de las diferentes respuestas del cuestionario etc., las modificaciones realizadas sobre
la Primera Version portuguesa y la justificacion en cada caso, dando lugar a la elaboracién de

la Segunda Version portuguesa.



3.1.4.1. Elaboracion Segunda Version Consensuada

Proceso de evaluacién y discusiéon en conjunto, procediéndose a la elaboracién de una
Segunda Versioén o Version de Sintesis en base al juicio de los expertos de cada uno de los

items.
3.1.5. Etapa 5: Pre-test.

Enestaetapasehizohincapiéenlavalidezde forma, equivalenciaconceptual, lainterpretacion
de los items y aceptabilidad de la version en portugués obtenida en la etapa anterior a través

de:
v' Identificar preguntas que generen dificultades
v' Determinar razonadamente dichas dificultades
v’ Registrar las diferentes propuestas para mejorar la claridad de las preguntas

v' Elaboracion de un informe final del pretest. Se empled un cuestionario para cada paciente.

Todos los comentarios seran registrados en el formulario de evaluacion cognitiva.

Implicé una prueba preliminar de la segunda version o versién de sintesis en una muestra
de la poblacion portuguesa, para detectar incongruencias posibles de significado entre esta
versién y el instrumento original. La version de la sintesis fue aplicada en 40 pacientes a través

de una entrevista.

3.1.6. Etapa 6: Apreciacion critica de la documentacion obtenida de las etapas
anteriores por parte de los investigadores para disenar la version final del cuestionario

adaptatado transculturalmente.

En definitiva se verificaron todos los informes y el cumplimiento de cada etapa asi como el
analisis individual de cada pregunta del cuestionario y las instrucciones.Se registraron las
dificultades detectadas durante la prueba de campo, las modificaciones realizadas sobre la

segunda version en portugués y la justificacion para cada caso.

« Version final del cuestionario CPM adaptado transculturalmente al portugués europeo.
« Reunion del Comité de Expertos.

» Comunicacion del cuestionario al autor/autores del cuestionario original.



« Autorizacion del cuestionario final adaptado transculturalmente al portugués europeo.

« Serealizd un test a 20 pacientes portugueses.

Para determinar el funcionamiento practico del cuestionario

3.2.1. Determinacion de la poblacion de estudio.

El universo poblacional sobre el que se muestred para seleccionar los sujetos participantes en
el estudio piloto del cuestionario estuvo compuesto por pacientes que acudieron a la farmacia
comunitaria seleccionada en Portugal, demandando un medicamento para uso propio o para
alguien que estuviese a su cuidado (cuidador/a). Se cumplimentd un solo cuestionario por

paciente y medicamento, excluyéndose aquellos que ya habian participado.

Para la estimacién de la validez y fiabilidad del cuestionario, considerando un IC del 95% y
una precision de + 5%, se establece un tamano muestral 6ptimo de 100 sujetos. La seleccion

de los participantes se realiz6 mediante muestreo consecutivo.
3.2.2. Trabajo de campo

Los cuestionarios se cumplimentaron a través de entrevistas personales en una farmacia
comunitaria seleccionada de Portugal, desde 14 noviembre al 15 de diciembre de 2009, con

un Unico entrevistador (previamente formado).
Los pasos que se siguieron para la cumplimentacion del cuestionario fueron:

- Presentacion del proyecto de investigacién al paciente seleccionado y peticién de

conformidad para participar en el estudio.

 Lectura literal de las preguntas del cuestionario por parte del entrevistador y trascripcién
de las respuestas dadas por los pacientes que acudan a la farmacia en el periodo de

estudio, se realiz6 una Unica entrevista (un Unico medicamento) por paciente.



3.2.3. Tratamiento estadistico y analisis de datos.
Se utilizo el programa estadistico SPSS 18.0 para Windows(91, 92).

Se realizé un analisis estadistico descriptivo de las variables socio-demograficas. En el caso
de variables cualitativas se calculé las frecuencias absolutas y relativas para cada categoria y
para las cuantitativas medidas de tendencia central (media), medidas de dispersién (desviacion

estandar) y medidas de posicidn (cuartiles).
El andlisis estadistico de los datos se realiz6 de acuerdo a las siguientes pruebas:

» Capacidad discriminante de los items.
» Validez de constructo.

« Fiabilidad.

3.2.3.1. Capacidad discriminante de cada uno de los items que componen el

cuestionario adaptado transculturalmente al portugués (Europeo).
Para ello se utilizaron dos medidas estadisticas:

a) Frecuencia de endose (% de respuestas que se acumulan en cada una de las
categorias de respuesta posible) permite saber el porcentaje de respuesta para cada

una de las alternativas del item.

b) Coeficiente de correlacion de Pearson. Evalia la relacion de cada item con el total
de los items. Se relaciona cada item con la variable “Conocimiento del medicamento
total” que es una variable cuantitativa resultante de la media ponderada de cada item.
Por ello la puntuacién de cada item tiene que estar relacionada fuertemente con la
puntuacién de la escala (conocimiento del medicamento total). El valor de referencia

es 0.30, los items con valores por debajo de 0.30 se rechazan.

3.2.3.2. Estimacion de la validez de constructo del cuestionario adaptado

transculturalmente al portugués (Europeo)

Eltérmino “validez” denota la utilidad cientifica de un instrumento de medida, en el que puede

establecerse ampliamente qué tan bien mide lo que pretende medir(93).



A la validez se le han dado tres significados principales: 1) Validez de contenido, 2) Validez de

constructo y 3) Validez de criterio(94, 95).

La validez de contenido, determina que lo que se mide es representativo de lo que se dice
medir. Se trata de someter el cuestionario adaptado transculturalmente al portugués europeo
a la valoracion de investigadores y expertos, proceso que se realizd en las diferentes etapas,
lo que permitié juzgar la capacidad del instrumento para evaluar las diferentes dimensiones

que se deseaba medir.

La validez de constructo se define como el grado con el que los datos obtenidos confirman
o refutan una determinada construccion teorica. Es un analisis légico del concepto que se
pretende medir, con especial énfasis en la definicion de las distintas areas o dimensiones
que incluye el concepto asi como en el estudio de las relaciones que pudieran existir entre el

concepto medido y otros conceptos afines o relacionados con el mismo.
Las pruebas estadisticas utilizadas para analizar la validez de constructo fueron:

Analisis de correlaciones entre las distintas medidas de conocimiento del estudio mediante
el calculo del coeficiente Rho de Spearman, que mide la validez de constructo, que puede ser

convergente / discriminante.

Analisis Factorial de Componentes Principales (AFCP) para estudiar la dimensionalidad del
concepto “Conocimiento sobre el medicamento”. Para ello se llevaron a cabo las siguientes

etapas:
1. Calculo y examen de la matriz de correlaciones:

- Test de esfericidad de Barlett: se utiliza para comprobar la hipétesis nula de que
la matriz de correlacién es identidad, frente a la alternativa que propugna que
dicha matriz no es identidad. La hip6tesis nula debe ser rechazada, ya que si no, no

hay variables correlacionadas y habria que reconsiderar el uso de este método.

« indice de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO): compara las magnitudes de los coeficientes
de correlacién observados con las magnitudes de los coeficientes de correlacion

parcial.



2. Aplicacion del método de componentes principales: por medio del cual se exploran
las posibilidades de reducir la informacién mediante la construcciéon de un nuevo
conjunto de variables (factores) a partir de las interrelaciones observadas en los

datos.

3. Rotacion de los factores: si se obtiene mas de un factor, las rotaciones colocan a las
variables mas cerca de los factores disefiados para explicarlas, concentran la varianza
de las variables en menos factores y, en general, proporcionan un medio para facilitar
la interpretacion de la solucién factorial obtenida. Aunque hay distintos tipos de
rotaciones, para este estudio se considera utilizar el método de rotacién Normalizacién

Varimax con Kaiser, ya que ofrece resultados mas claros.

4. Interpretacién de los factores: durante esta etapa se estudia la composicion de
las cargas factoriales significativas de cada factor, y se les da un nombre. Cuanta
mas varianza total explique un factor, sera mejor; de forma tal que debe escogerse
un numero de factores que explique el maximo de varianza total. Con relacion a la
cantidad de factores a conservar en el analisis factorial, se aplican diferentes criterios
y se aconseja utilizar mas de uno de ellos. Un método muy empleado es la regla Kaiser-
Guttman de extraccion de factores con eigenvalues (valores propios o autovalores)
superiores a 1. Los autovalores expresan el porcentaje de varianza explicada por cada
factor, con relacion al total de la varianza de las variables iniciales. Otro criterio es
el porcentaje de varianza explicada por la estructura factorial emergente y en este
caso se recomienda que la solucién factorial explique, aproximadamente, un 50% de la
variabilidad total del test. Otro de los criterios de seleccion de factores mas empleados
es el denominado scree test o scree plot (grafica scree). Este grafico despliega la
relacién entre los eigenvalues y los factores, identificando el nimero de factores que
se deberian extraer. En el eje de ordenada se representan los autovalores, y en el de
abscisa, el nimero de factores. Sobre la grafica resultante se traza una linea recta base
a la altura de los ultimos autovalores (los mas pequefos) y aquellos que queden por

encima indicaran el niUmero de factores a retener.

La validez de criterio nos permite establecer la relacion de la puntuacion de cada sujeto

con un gold standard que tenga garantias de medir lo que deseamos medir. No siempre hay



disponibles indicadores de referencia, por lo que muchas veces, en la practica, se recurre
a utilizar instrumentos que han sido respaldados por otros estudios o investigaciones y nos

ofrecen garantias de medir lo que deseamos medir

3.2.3.3. Estimacion de la fiabilidad del cuestionario.

La Fiabilidad de un cuestionario hace referencia a su capacidad de reproducir los mismos

resultados en condiciones de aplicacién similares.

Para estimar la fiabilidad, se evalu6 la consistencia interna u homogeneidad del instrumento
(el instrumento da lugar a resultados muy parecidos, cuando lo que se pretende medir no ha
cambiado) Dicha fiabilidad se valoré calculando el coeficiente Alpha de Cronbach, siendo el

valor de referencia a >0.5.

Con el objetivo de determinar la equivalencia del cuestionario, es decir, si el instrumento
da lugar a resultados parecidos cuando se aplica a los mismos individuos por distintos
observadores, se aplico el indice de concordancia inter-observadores, indice Kappa. Este
valor se obtuvo al ser evaluado por otro investigador diferente, todos los cuestionarios del
estudio piloto, y comparar los resultados obtenidos por cada evaluador para cada uno de los
cuestionarios. Para un valor de Kappa comprendido entre 0.41 y 0.6 se asocia una fuerza de
concordancia moderada, siendo buena para una Kappa comprendido entre 0.61 y 0.80 y muy

buena para los valores mayores a 0.81.

La fiabilidad se investigd analizando su consistencia interna (alpha de Cronbach), la
equivalencia de los cuestionarios se realizo (indice de concordancia inter-observadores o
indice kappa) y su estabilidad (mediante test-retest), con la utilizacion del coeficiente de
correlacién intraclase (CCl). Para eso se seleccionaron durante 2 meses, en farmacias de
Portugal, los pacientes que tuvieron un conocimiento suficiente del medicamento, que se

volvié a medir transcurridos 20-30 dias.

Con la finalidad de estudiar la estabilidad del cuestionario (el instrumento da lugar a
resultados parecidos cuando se aplica a los mismos individuos en diferentes instantes del
tiempo) se realizd una prueba Test-retest con la utilizacién del coeficiente de correlacién

intraclase (CClI).



Para eso se seleccionaron en farmacias de Portugal 30 pacientes que tuvieron un conocimiento
suficiente del medicamento; lo que se comprobd mediante la evaluacién instantanea del
cuestionario (el investigador verificd que las respuestas del paciente a los cinco items basicos
de conocimiento eran correctas; en caso contrario se excluyd al paciente del estudio y se le
aporto la informacién necesaria). Los pacientes con conocimiento suficiente se volvieron a
citar trascurridos 20-30 dias y se les pasé el mismo cuestionario sobre el mismo medicamento
anterior, con el objetivo de comprobar que sin ningln tipo de intervencion formativa realizada
por el equipo investigador, los pacientes presentan un grado de conocimiento muy similar en

ambos test.

Dado que el conocimiento total del paciente sobre su medicamento se trata en el analisis
estadistico como variable cuantitativa, la prueba del test-retest se determind mediante el
coeficiente de correlacion intraclase (CCl), siendo éste el indice mas apropiado, desde el punto
de vista matematico(57), para cuantificar la concordancia entre diferentes mediciones de una
variable numérica. Este coeficiente mide el porcentaje de la variabilidad de la puntuacién
que es debida a los individuos y no a otros factores implicados. La puntuacién del CCl puede
ir de 0-1, Si el valor del CClI oscila entre 0,51-0,70 indica que la fuerza de concordancia es
moderada. Un valor de 0,71-0,90 indica que la concordancia es buena y con un valor superior

a 0,90, la fuerza de concordancia se considera muy buena(96).

3.3.1. Diseiio de estudio.
Es un estudio observacional descriptivo transversal con componente analitico.
3.3.2. Ambito espacial.

Se incluyeron las farmacias comunitarias que aceptaron voluntariamente participar en el
estudio, en el Area Metropolitana de Lisboa denominada Gran Lisboa. Las oficinas de farmacia

incluidas pertenecen tanto a nucleos urbanos como rurales, siendo farmacias de todos los



niveles socio-econdémicos: alto, medio y bajo.
3.3.3. Ambito temporal.

El estudio se realiz6 durante un periodo de 2 meses, desde diciembre de 2009 hasta enero de 2010.
3.3.4. Poblacion de Estudio.

La poblacién de estudio sera la constituida por los usuarios de medicamentos que acudieron
a las farmacias comunitarias incluidas en el estudio, susceptibles de ofertarles el servicio de

dispensacién.
. Criterios de inclusién:

 Pacientes que acudieron a las farmacias incluidas en el estudio a retirar uno o
varios medicamentos para uso propio, con o sin receta médica, y que aceptaron

participar voluntariamente en el estudio.

» Cuidadores que acudieron a retirar uno o varios medicamentos, con o sin receta
médica, y que aceptaron participar voluntariamente en el estudio. Se entiende
por cuidador, aquellas personas que se responsabilizan de la adquisicion y

administracion de la medicacion a un paciente dependiente, sea familiar o no.
II. Criterios de exclusion:
 Aquellos pacientes con dificultades de comunicacion, fisicas, psicolégicas o lingisticas.

 Usuarios de oficina de farmacia que acudieron a retirar un medicamento para una

tercera persona con la que no tienen relacion de cuidador.

- Pacientes derivados desde otros servicios de atencion farmacéutica como la
indicacion, educacion sanitaria o el seguimiento farmacoterapéutico, dado
que pueden adulterar los resultados, ya que en cada uno de estos servicios los
pacientes han recibido informacion personalizada sobre su medicamento, por lo

que su conocimiento puede ser mayor al de otro paciente que no lo haya recibido.

 Aquellos pacientes que ya hayan participado en el estudio, a pesar de acudir a la oficina

de farmacia a retirar un medicamento diferente al que se ha medido en el cuestionario.



3.3.5. Fuente de informacion

Para determinar el grado de conocimiento del paciente sobre su medicamento, se utilizé
la puntacion final obtenida para cada paciente por la escala de medida de evaluacién del
cuestionario sobre conocimiento adaptado transculturalmente y validado por este equipo

investigador (Anexo 2).

Para describir los posibles factores asociados al conocimiento, se utilizaron variables
recogidas en el cuestionario de conocimiento adaptado transculturalmente al portugués

(europeo) (Anexo 2).
3.3.6. Definicion operacional de variables.
4.3.6.1. Variable resultado.
33.6.1.1. Conocimiento de los pacientes sobre su medicacion(CPM)

Se define el conocimiento del paciente sobre el medicamento que utiliza (CPM) como: “El
conjunto de informacién adquirida por el paciente sobre su medicamento, necesaria para
un correcto uso del mismo, que incluye el objetivo terapéutico (indicacion y efectividad),
el proceso de uso (posologia, pauta, forma de administracion y duracién del tratamiento),
la seguridad (efectos adversos, precauciones, contraindicaciones e interacciones) y su

conservacion”(40, 45).

Es una variable cualitativa policotémica ordinal. Para el analisis descriptivo del conocimiento

del paciente en la poblacion de estudio, se categoriza en:

* No conoce el medicamento.
« Conocimiento Insuficiente sobre el medicamento.
» Conocimiento Suficiente sobre el medicamento.

- Conocimiento Optimo sobre el medicamento.

Para el analisis descriptivo de los posibles factores asociados al CPM se categorizé como

variable dicotémica:

» No conoce el medicamento. Que engloba las categorias (no conoce el medicamento y



conocimiento insuficiente del medicamento) de la clasificacion anterior.

« Conoce el medicamento. Que abarca el conocimiento suficiente y 6ptimo de la

clasificacion anterior.

Se midié mediante el cuestionario de conocimiento del paciente sobre su medicamento (Anexo
), adaptado transculturalmente al portugués (europeo). Se empleé la técnica de entrevista,

siendo los entrevistadores farmacéuticos adiestrados para tal fin.

El cuestionario consta de 11 preguntas centrales abiertas, que recogen el conocimiento del
paciente acerca de su medicamento y 12 preguntas adicionales, de las que 5 recogen las
caracteristicas socio-demograficas del paciente y las 7 restantes, caracteristicas relacionadas

con el medicamento.
3.3.6.1.2. Evaluacion del CPM.

La evaluacion de las preguntas de conocimiento sobre el medicamento (de pl a pll), se

realiz6 siguiendo las instrucciones de evaluacion (ver Anexo 3):

Esta evaluacion se llevd a cabo por cuatro farmacéuticos entrenados para tal fin, estos
contrastaron lasrespuestas dadas porelpaciente conlainformaciondereferencia.Se considero
informacion de referencia, en primer lugar, a la receta médica, siempre que el farmacéutico
disponga de ella en el momento de la entrevista con el paciente. El farmacéutico comprobo
previamente que ésta es correcta y conscientemente cumplimentada y si la receta es correcta
copiara en el cuestionario los aspectos de informacién del medicamento registrados en la
receta (posologia, pauta y duracion del tratamiento). En segundo lugar, la informacion de
referencia seran los RCM (Resumen de las Caracteristicas de los Medicamentos), estas fichas
contienen un resumen de la informacién relevante que es el resultado de la evaluacion de
los medicamentos. Como tal representa las condiciones y especificaciones por la que los
medicamentos son aprobados por la autoridad competente, siendo en Portugal Infarmed o
la Comision Europea. Cualquier alteracion en el contenido de RCM requiere una aprobacion
previa de las autoridades competentes. RCM (Resumen de las Caracteristicas de los
Medicamentos) es la base de la informacion para los profesionales de la salud y necesaria

para una utilizacién segura y eficiente del medicamento.



Esta informacion de referencia se utilizo tanto para aquellos aspectos del medicamento no
recogidos en la receta médica como para aquellos pacientes entrevistados que carezcan de

receta.

La evaluacion se realiza asignando a cada respuesta, para cada pregunta, la siguiente
puntuacién en funcion del grado de concordancia entre la informacién dada por el pacientey

la informacién de referencia (receta médica o RCM):

e -1 punto; Informacién incorrecta: Cuando la respuesta del paciente no coincida con lo
preguntado o cuando lainformacién que posea el paciente sea incorrecta o contradictoria

(no coincide con la informacion de referencia).

« 0 puntos; No conoce o desconoce: Cuando el entrevistado afirme no saber, o verbalmente
o mediante paralenguaje. Se asigna esta puntuacion directamente cuando aparezca

tachada la casilla “ns”.

e 1 punto; Informacion Insuficiente: Cuando la respuesta dada por el paciente no sea
completa, es decir, no asegura que el paciente posee la informacion necesaria para

garantizar un correcto uso del medicamento.

e 2 puntos; Conoce: Cuando lainformacién dada por el paciente coincide con lainformacién

de referencia.

Por tanto, cada paciente obtuvo una puntuaciéon comprendida entre el -1 al 2 para cada

pregunta de conocimiento sobre el medicamento.

Para el cémputo final del conocimiento total del medicamento (CPM) cada pregunta puntué
diferente en base a la dimension a la que pertenezca. Debido a la priorizacion expuesta por el
panel de expertos en la fase de disefo del cuestionario original y a las dimensiones extraidas

en el estadistico (AFCP),(40, 45).

las preguntas con mas peso para el conocimiento del medicamento son las correspondientes
a la dimension “proceso de uso”; que son la posologia, la pauta de administracién, la duracién
del tratamiento y la forma de administracion (corresponde a las preguntas p.2,p.3,p.4,p.5 del

cuestionario), estas constituyen el criterio minimo de conocimiento del medicamento junto



con la indicacion (p.1) que corresponde a un nivel mas bajo de importancia, a la dimension
“objetivo terapéutico”; que incluye ademas de la indicacion (p.1), la efectividad del tratamiento
(p.9). A continuacion se sitla la dimension “Seguridad del medicamento” en la que estan
incluidas: las precauciones (p.6), los efectos secundarios (p.7), las contraindicaciones (p.8) y las
interacciones (p.10) y en el nivel de menor importancia en el conocimiento del medicamento

la conservacion (p.11).

Es por ello que resulta fundamental la ponderacién de las respuestas correctas en funcion a la
pregunta que corresponda. La ecuacién que resuelve la puntuacién final en el conocimiento,

del medicamento (CPM) es:

[1,2 SPiA] + [11 S PiB] + [0.85 ¥ PiC] + [0,6 ¥ PiD]
(1,2x4) + (1,1x2) + (0.85x4) + (0,6)

CMP=

Donde:
PiX = Puntuacion obtenida por el paciente para cada pregunta de cada dimension X; siendo:

Dimension A “Proceso de uso del medicamento”: Posologia (p2) Pauta (p.3), Duracion del

tratamiento (p.4) y Forma de administracién (p.5)
Dimensidn B “Objetivo terapéutico”: Indicacion (p.1) y Efectividad del tratamiento (p.9)

Dimension C “Seguridad del medicamento”: Precauciones de uso (p.6) Efectos adversos (p.7),

Contraindicaciones (p.8) e Interacciones (p.10).
Dimensién D “Conservacién del medicamento”: Conservacion (p.11).

La puntuacion minima que se puede obtener es 0. Si el paciente ha respondido a alguna de
las cinco primeras preguntas de manera incorrecta, insuficiente o con desconocimiento, es
decir, si la puntuacion parcial de las preguntas1ala5es menor que 2, directamente aparece
un 0 en el coémputo total, independientemente de las respuestas del resto de preguntas.
Se entiende que el paciente no conoce el medicamento, cuando el paciente no posee la
informacion necesaria para el correcto uso del medicamento, dado que no conoce alguno,
o todos los items correspondientes al proceso de uso del medicamento (posologia, pauta,

forma de administracion y duracion del tratamiento) o el item correspondiente a la dimension



objetivo terapéutico (la indicacién).
(p1<2 | p2<2 | p3<2 | p4<2 | p5<2) CPM = 0.

El siguiente punto de corte corresponde al 0.60. Esta puntuacion corresponde a la maxima
puntuacién (2 puntos) en las respuestas de las cinco primeras preguntas (p.1 a p.5) pero el resto
de las respuestas de las preguntas (p.6 a p.11) estan codificadas como informacion incorrecta

(-1). Esta puntuacion total corresponde a un conocimiento insuficiente del medicamento.

El conocimiento suficiente del medicamento se alcanza si el paciente obtiene la maxima
puntuacién en los items correspondientes a las dos dimensiones prioritarias (proceso de uso
de lap.2 alap.5yobjetivo terapéutico p.1y p.9) y el resto de las puntuaciones parciales sean

como minimo 0 (no conoce), en este caso la puntuacion del CPM sera 1,27.

Se considera que el conocimiento 6ptimo del medicamento se obtiene si el paciente alcanza
la maxima puntuacion en las cinco primeras preguntas (p.1 a p.5) y en la p.9.y conoce aunque
sea insuficientemente (codificadas con 1 punto) el resto de las preguntas, las correspondiente
a la seguridad del medicamento (p.6, p.7, p.8, p.10) y la conservacion (p.11) el punto de corte

corresponde a una puntuacién del CPM de 1,61.
Basandonos en estos criterios, el conocimiento del medicamento se categorizo en:

» No conoce el medicamento. 0 puntos.
« Conocimiento Insuficiente del medicamento. De 0,60 a 1,26.
« Conocimiento Suficiente del medicamento. De 1.27 a 1,60.

- Conocimiento Optimo del medicamento. De 1,61 a 2.
3.3.6.2. Variables predictoras.
3.3.6.2.1. Referentes a las farmacias participantes en el estudio.
UBICACION DE LA FARMACIA.

Clasificacion de las oficinas de farmacia participantes en el estudio, en base a la poblaciéon
que abastecen y a su ubicacién geografica. Variable cualitativa policotomica, categorizada

en:



e Farmacia urbana de barrio: Si la mayoria de los pacientes que acuden a él son

habituales, es decir, cubre a una poblacién mayoritariamente fija.

- Farmacia urbana de paso: Si la mayoria de los pacientes que acuden no son habituales,

es decir, cubre a una poblaciéon mayoritariamente de paso.
« Farmacia rural: Si esta ubicado en una zona considerada rural.
» Farmacia zona turistica: Si esta ubicado en una zona turistica.
NIVEL SOCIOECONOMICO.

Clasificacion de la oficina de farmacia en base al estatus econdmico de la poblacién que

abastece. Variable cualitativa tricotémica, categorizada en:

» Nivel socioeconémico bajo.
* Nivel socioecondmico medio.

< Nivel socioecondémico alto.
3.3.6.2.2. Referentes a los pacientes participantes en el estudio
EDAD.

Numero de afos de vida del paciente medidos a partir del nacimiento. Variable cuantitativa

continda.

Medida a través de un item abierto situado al final del cuestionario de CPM, item 20 del

cuestionario adaptado transculturalmente portugués europeo. (Anexo 1)
GENERO.

Sexo del paciente. Variable cualitativa dicotémica cuyas categorias son: Masculino /
Femenino. Se mide mediante item 19 cerrado recogido en el del cuestionario adaptado

transculturalmente al portugués europeo.
PROFESION.

Ocupaciénactualy remunerada que desempena el paciente. Variable cualitativa policotomica.



Categorizada en:

« Domeésticas/ reformados/desempregados
- Trabalhadores manuais nao qualificados.
- Trabalhadores manuais qualificados.

« Administrativos e comerciantes.
 Universitarios.

- Dirigente y empresarios.

Se mide a través de un item 21, semicerrado del cuestionario adaptado transculturalmente

al portugués europeo.
NIVEL DE ESTUDIOS.

Cursos académicos superados por el paciente. Variable cualitativa policotémica. Categorizada

en:

» Sabe ler e escrever ( mas sem grau de ensino)

» 1° Ciclo Ensino Basico (antigo ensino primario)

» 2°Ciclo Ensino Basico (antigo Ciclo Preparatorio)
» 3°Ciclo Ensino Basico (antigo 5° ano Liceu)

» Ensino Secundario (antigo 7° ano Liceu)

» Ensino Superior(universitario,politécnico e bacharelato)

Medida a través de un item. 23 cerrado situado al final del cuestionario adaptado

transculturalmente al portugués europeo.
PAIS DE ORIGEN.

Lugar de nacimiento del paciente. Variable cualitativa policotomica, con tantas categorias

como ndmero de paises se recojan. Posteriormente se categorizara en:

« Portugal.
 Pais europeo miembro de la UE, diferente a Portugal.

 Pais europeo no miembro de la UE.



« Brasil.
« Angola, Cabo Verde, Mozambique, Guinea-Bissau, etc.

¢ Otros.

Medida a través de un item 22, abierto situado al final del cuestionario adaptado

transculturalmente al portugués europeo.
USUARIO.
La persona que solicita el medicamento. Variable cualitativa dicotdmica. Categorizada en:

« Uso préprio. El entrevistado es el consumidor del medicamento.
» Cuidador/a. El consumidor del medicamento es alguien que esta al cuidado del

entrevistado.

Se mide con dos preguntas cerradas al inicio del cuestionario adaptado transculturalmente al

portugués europeo. (Anexo 1)
1. “Este medicamento é para si?
1.1. Se nao, é para alguém que esta ao seu cuidado?.

CONOCIMIENTO DELPACIENTE DELNOMBRE DELMEDICAMENTO. CAPACIDAD DELPACIENTE
DE RECORDAR EL NOMBRE DEL MEDICAMENTO.

Variable cualitativa dicotémica, cuyas categorias son:

e Conoce el nombre del medicamento. Si el paciente recuerda el nombre del

medicamento.

« No conoce el nombre del medicamento. El paciente no puede repetir el nombre del

medicamento.

Una medida a través de una pregunta abierta recogida en el cuestionario adaptado

transculturalmente al portugués europeo:

3.-“¢Como se chaama este medicamento?” (Anexo 1).



Y otra medida a través de una pregunta cerrada recogida en el cuestionario adaptado

transculturalmente al portugués europeo.
3.1. O doente conhece o nome do medicamento? (Anexo 1).
IMPORTANCIA DEL PROBLEMA DE SALUD.

La preocupacion que la enfermedad objeto del medicamento estudiado le provoca al paciente.

Variable cualitativa tricotomica. Categorizada en:

¢ Pouco
» Mais ou menos.

* Muito.

Se mide con la pregunta cerrada, 17 del cuestionario adaptado transculturalmente al
portugués europeo: “O problema de salde para o qual toma este medicamento preocupa-o...

muito, mais ou menos ou pouco?” (Anexo 1).
NUMERO DE MEDICAMENTOS.

El nUmero de medicamentos que refiere tomar el paciente en ese momento. Se recoge como
una variable cuantitativa discreta, sin embargo para el analisis se recodificé en una variable

cualitativa tricotomica. Categorizada en:

* Monoterapia: Un Unico medicamento
» Terapia compleja: De 2 a 4 medicamentos

* Polimedicado: 5 6 mas medicamentos.

Se mide con la pregunta 5, abierta del cuestionario adaptado transculturalmente al portugués

europeo. “Quantos medicamentos esta a tomar/ utilizar este medicamento?” (Anexo 1)
3.3.6.2.3. Referentes al medicamento objeto de estudio

Grupo terapéutico del medicamento que utiliza el paciente para tratar su problema de salud,
sobre el que se mide el conocimiento. Variable cualitativa policotémica, categorizada segtn

la clasificacion anatémica-terapéutica de especialidades ATC (Anexo 1).



Semideconunitem2,abiertosituadoalprincipiodel cuestionarioadaptado transculturalmente

al portugués europeo.

Variable cualitativa policotémica, categorizada segun la clasificacion anatémica-terapéutica

de especialidades ATC nivell, ATC nivel 2, ATC nivel4

2.1. Nome comercial:
2.2. Principio activo:

2.3. Forma farmacéutica:
PRESCRIPTOR.

El que sugiere o prescribe al paciente que tome el medicamento. Variable cualitativa

tricotémica categorizada en:

e Médico.

- Farmacéutico.

e Automedicacion. Cuando el prescriptor del medicamento no es ni el médico ni el
farmacéutico. Se asigna esta categoria si aparece tachado en el cuestionario la opcién

“Outros”.

Semide medianteunapreguntal8,semi-cerradadelcuestionarioadaptado transculturalmente
al portugués europeo. “Quem lhe disse para tomar/utilizar este medicamento? El médico. El

farmacéutico. Outros........... " (Anexo 1).
TIEMPO DE UTILIZACION DEL MEDICAMENTO.

El tiempo que lleva el paciente utilizando el medicamento, sobre el que se esta midiendo el
conocimiento. Medida como variable cuantitativa continua, pero para el analisis se recodifica

convirtiéndola en una variable cualitativa policotémica categorizada en:

* Menos de un mes de tratamiento
¢« Del a6 meses

e De7al2meses

De 13 a 24 meses

Més de 24 meses



Medida a través de la pregunta 4, semi-cerrada del cuestionario adaptado transculturalmente

al portugués europeo: Desde cuando esta a tomar/utilizar este medicamento?.(Anexo 1).
3.3.7. Diseiio Muestral.
Tamaiio de la muestra.

Se calculé el tamano muestral necesario para estimar un porcentaje de pacientes que no
tienen conocimiento del medicamento del 50% ( en base a los resultados del estudio piloto),
con un error maximo admisible de — 4% a un nivel de confianza del 95%.Son necesarios 598

pacientes para el Area de Gran Lisboa.
Seleccion de la muestra.

La seleccién de la muestra se realizé mediante un muestreo sistematico en cada farmacia, en
base a los pacientes que acuden a retirar medicacién en un dia de la semana elegido al azar.
Debian participar de forma voluntaria un minimo de 30 farmacias. Cada una de ellas debia
recoger informacién de 20 pacientes atendidos a lo largo del dia seleccionado, en base a una

plantilla muestral (Anexo 2) para realizar el trabajo de campo.
3.3.8. Recogida de datos.

Aliniciodel estudio,seimpartié unasesiénde formacion grupalde 2 horas a los entrevistadores,
conteniendo una parte teérica (centrada en la justificacion de llevar a cabo el estudio, en los
conceptos basicos y necesarios para realizar el trabajo de campo y en el método de trabajo; se
incidid mucho en las normas de cumplimentacién y evaluacion de los cuestionarios utilizados),
también se incluyé una parte practica que contenia el desarrollo del procedimiento. Tras el
entrenamiento de los entrevistadores y evaluadores del estudio se procedié a la recogida de

datos.

Los farmacéuticos de las farmacias comunitarias portuguesas del estudio, segln el diay el paso
determinado en el disefio muestral, ofrecen participar en el estudio a aquellos pacientes que
cumplen los criterios de inclusion (y que deben ser entrevistados segun la plantilla muestral)
informandoles del objetivo del estudio y el caracter andnimo del mismo. En el caso de solicitar

varios medicamentos, el equipo investigador decide por unanimidad que el farmacéutico elija



el primer medicamento que esta prescrito en la receta médica o que solicita. A continuacion
y previo a la dispensacion del medicamento, se entrevista al paciente cumplimentando el
cuestionario de conocimiento (Anexo 1).Una vez finalizado el cuestionario, el farmacéutico
procede a la dispensacién de ese medicamento facilitdndole la carencia de informacién que

hubiese detectado o la informacioén insuficiente o incorrecta.

Posteriormente cuatro farmacéuticos previamente formados proceden a la evaluacion del
cuestionario asignandoles las puntuaciones parciales a cada pregunta tal y como se expone

en las bases de evaluacion. (Anexo 3).
3.3.9. Analisis de datos.
4.3.9.1. Recogida y tratamiento de la informacion.

Para realizar la codificacion y definicion de variables, para el calculo de variables agregadas

y para el analisis estadistico se utilizo el paquete estadistico SPSS 18.0

Para asignar el grupo terapéutico, segin la clasificacion anatémica-terapéutica de
especialidades ATC nivell, ATC nivel 2, ATC nivel4, se utilizé la informacién recogida en las

EMC, elaboradas por Infarmed para Portugal actualizadas.
Para el analisis grafico se utilizo EXCELL 2007.
4.3.9.2. Analisis descriptivo

Se realiza un analisis descriptivo univariante, mostrando la frecuencia de aparicién de las
distintas variables en la poblacién de estudio, asi como las pérdidas producidas durante el

trabajo de campo.

Para las variables cualitativas se obtienen tablas de frecuencias absolutas y relativas, y para
las cuantitativas, medidas de tendencia central (media), medidas de dispersién (desviacion
estandar) y medidas de posicion (cuartiles). Se calcula estimaciones poblacionales de
prevalencias del conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos, asi como sus
correspondientes errores de muestreo para el calculo de los intervalos de confianza. El
objetivo que se pretende con el primer analisis de los datos es organizar, sintetizar y depurar

la informacion contenida en la muestra extraida, describir las caracteristicas de los sujetos



entrevistados y obtener estimaciones poblacionales de CPM adaptado transculturalmente al

portugués (europeo).

4.3.9.3. Analisis bivariante.

Con el fin de valorar la fuerza y direccion de la asociacion entre el CPM en Portugal y cada

variable independiente se realiza un analisis bivariante.

Para contrastar la independencia entre variables categdricas se utiliza el estadistico X2 de

Pearson.

Para la comparacién entre variables dicotomicas y cuantitativas se utiliza como contraste el

proporcionado por el estadistico T de Student.

Para la comparacion del CPM como variable categorica (4 categorias) con las variables

cuantitativas se utiliza como contraste el proporcionado por el analisis ANOVA.

Como medida de asociacion se utiliza la razén de prevalencias (RP).

4.3.9.4. Analisis Multivariante.

Con el objetivo de estudiar factores asociados al conocimiento de los pacientes sobre sus
medicamentos (CPM) y controlar posibles efectos confundentes y de interaccion, se ha
realizado un modelo de regresion logistica binaria multivariante. Como variable dependiente
se ha utilizado CPM ( no conoce como categoria de estudio frente a conoce como categoria de
referencia) y como variables independientes se introdujeron las que obtuvieron significacion
en el andlisis bivariante y las que se consideraron necesarias incluirlas en el analisis en base

al argumento teorico.

4.3.9.5. Analisis Grafico.

Para dar una mejor interpretacion y visualizacion de los resultados estadisticos obtenidos,
se realizaron graficos de barras y de sectores para las variables categoricas, histogramas y

grafico para variables cuantitativas.



El nivel de significacion que se ha utilizado en todo el analisis es de 0,05 y los contrastes de

hipétesis son bilaterales.
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La parte correspondiente a los resultados para este objetivo especifico se presenta en
formato de un articulo cientifico. Se trata de un original publicado en la revista Ciéncia &
Saude Coletiva, que describe de forma detallada las distintas fases que se han realizado para

obtener la adaptacion transcultural al portugués europeo del cuestionario CPM.

Salmeron-Rubio J, Iglésias-Ferreira P, Garcia-Delgado P, Mateus-Santos H, Martinez-Martinez F.
Adaptacao intercultural para portugués europeu do questionario “Conocimiento del Paciente

sobre sus Medicamentos” (CPM-ES-ES). Ciéncia & Salde Coletiva, 18(12):3633-3644, 2013.
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Abstract The scope of this work is to conduct the
cross-cultural adaptation from Spanish to Euro-
pean Portuguese of a questionnaire to measure
the degree of “Patient Knowledge about their Med-
ications” (CPM-ES-ES). A method based on six
steps was applied: 1. Translation into Portuguese,
2. Elaboration of the first consensus version in
Portuguese; 3.Back-translation into Spanish; 4.
Elaboration of the second consensus version (cul-
tural equivalency); 5. Conducting the pre-test; 6.
Evaluation of the overall results. A cross-cultural-
ly adapted questionnaire in European Portuguese
that measures the degree of “Patient Knowledge
about their Medications” is proposed. The pre-
test confirmation obtained 100% agreement with
the corrected version of the second consensus ver-
sion after pre-testing. The methodology selected
made it possible to cross-culturally adapt the Span-
ish version of the CPM-ES-ES questionnaire to
the Portuguese version. Further studies should
demonstrate the equivalence of the psychometric
properties of the cross-cultural translation into
Portuguese with the original version.

Key words Questionnaires, Cross-cultural adap-
tation, Patients, Medicine, Knowledge

Resumo O objetivo deste trabalho é realizar a
adaptagao intercultural do espanhol para portu-
gués europeu do questiondrio para medir o grau
do “Conocimiento del Paciente sobre sus Medica-
mentos” (CPM-ES-ES). Aplicou-se um método
baseado em seis etapas: 1. Tradugdo para portu-
gués; 2. Preparagdo da primeira versio de consen-
s0 em portugués; 3. Retroversio para espanhol; 4.
Preparagao da segunda versao (equivaléncia cul-
tural) de consenso; 5. Realizagdo do pré-teste; 6.
Avaliagao dos resultados globais. Propde-se um
questiondrio adaptado culturalmente em portu-
gués europeu que mede o grau do “conhecimento
do doente sobre os seus medicamentos”. O pré-
teste de confirmagdo obteve 100% de concordin-
cia com a segunda versio de Consenso corrigida
apds o pré-teste. A metodologia selecionada per-
mitiu adaptar culturalmente a versio em espa-
nhol do questiondrio CPM-ES-ES para uma ver-
sdo em portugués. Estudos adicionais devem de-
monstrar a equivaléncia das propriedades psico-
métricas da tradugao intercultural em portugués
do questiondrio com a versao original.
Palavras-chave Questiondrios, Adaptagao in-
tercultural, Pacientes, Medicamento, Conheci-
mento



Introdugao

As falhas da farmacoterapia sio uma realidade.
A morbimortalidade relacionada com o uso dos
medicamentos tem uma prevaléncia tao elevada
que constitui um problema de saide publica'™.

O conhecimento do paciente sobre a sua me-
dicagdo é um dos determinantes para o uso raci-
onal do medicamento, o que contribui, embora
ndo garanta, para o aumento dos resultados
positivos associados a medicagdo®.

Se o paciente ndo tem a informacdo correta
sobre cada um dos aspetos basicos do processo
de uso do medicamento pode utilizd-lo de modo
inadequado, com a possibilidade de originar um
resultado negativo®”’.

Garcia-Delgado et al.*?definem “grau de co-
nhecimento do paciente sobre os seus medica-
mentos” como “o conjunto da informagdo ad-
quirida pelo paciente sobre o seu medicamento
necessdria para um uso correto do mesmo, a qual
inclui o objetivo terapéutico (indicagdo e efetivi-
dade), o processo de uso (posologia, esquema
terapéutico, forma de administragdo e duracio
do tratamento), a seguranca (efeitos adversos,
precaugdes, contraindicagdes e interagdes) e a sua
conservagao.

Existem diferentes ferramentas para avaliar
aspetos concretos dos medicamentos, assim como
questionarios validados para o conhecimento de
doengas concretas'®!!. Contudo, o tinico questi-
onério publicado para medir, de modo global, o
conhecimento do paciente sobre os seus medica-
mentos é o validado por Garcia-Delgado et al.%,
“Conocimiento del Paciente sobre sus Medica-
mentos” (CPM-ES-ES). Este questiondrio, elabo-
rado em espanhol europeu, demonstrou propri-
edades psicométricas robustas que justificam, por
si s6, a sua utilizacdo em estudos realizados em
outras culturas ou linguas: a validade de conteu-
do foi verificada através de uma exaustiva pes-
quisa bibliografica e com trés técnicas qualitati-
vas (painel de peritos, tormenta de ideias e Del-
phi) e a validade do constructo foi calculada atra-
vés da andlise fatorial dos componentes princi-
pais que evidenciaram a existéncia de 4 dimensdes
que explicam 66,99% da variancia total; a consis-
téncia interna foi avaliada através calculo do Co-
eficiente de Alpha de Cronbach que foi de 0,677
(0,60 a 0,72 nas diferentes dimensdes do questio-
nério); a equivaléncia do questiondrio, avaliada
pelo grau de concordéncia interobservadores
(Coeficiente Kappa = 0,99); e a estabilidade avali-
ada pelo Coeficiente de Correlagdo Intraclasse
(CCI) que foi de 0,745 (IC 95%:0,49-0,87)°.

Por ser um questiondrio com um caréter ge-
ral, o CPM-ES-ES pode aplicar-se a qualquer
paciente em tratamento com qualquer tipo de
medicamento e que apresente uma patologia
qualquer’.

Historicamente, a adaptagdo de instrumen-
tos elaborados numa outra lingua submetia-se a
tradugdes literais do original ou, excecionalmen-
te, a comparagdes literais de este com versdes
retrovertidas'?. Atualmente, considera-se que nao
deve existir apenas uma tradugdo linguistica, mas
sim uma adaptagdo cultural que permita garan-
tir a validade do contetdo do instrumento sob o
ponto de vista conceptual®®.

Apesar do desenvolvimento na édrea da tra-
dugido linguistica nos ultimos anos, ainda nao
existe um consenso global sobre qual a melhor
estratégia para realizar uma adaptagdo intercul-
tural, existindo na literatura diferentes propos-
tas metodolégicas para a realizacdo deste pro-
cesso, estando ainda, o modo de chegar a equi-
valéncia entre a versdo adaptada intercultural-
mente e a original em discussao'*-*.

O objetivo deste trabalho é realizar a adapta-
¢do intercultural do espanhol para portugués
europeu do questiondrio para medir o grau do
“Conocimiento del Paciente sobre sus Medica-
mentos” (CPM-ES-ES).

Método

Obteve-se a autoriza¢do dos autores da versdo
original do questionario CPM-ES-ES para reali-
zar a adaptagdo intercultural para portugués eu-
ropeu.

O questiondrio concebido e validado por
Garcia-Delgado et al. em espanhol europeu é cons-
tituido por 23 itens, sendo que apenas 11 inte-
gram a escala que mede o conhecimento do me-
dicamento. Estes 11 itens abordam a indica¢do, a
posologia, 0 esquema terapéutico, a duragao do
tratamento, a forma de administragdo, as pre-
caugdes, os efeitos adversos, as contraindicag¢des,
aefetividade, as interagdes e a conservacao, refle-
tindo quatro dimensdes: “objetivo terapéutico”
(item 6 e 14), “processo de uso dos medicamen-
tos” (itens 7, 8, 9, 10), “seguranca” (itens 11, 12,
13, 15) e “conservagdo” (item 16)%!130:33,

Ap6s estudar as técnicas de adaptagdo inter-
cultural publicadas, elegeu-se a metodologia de-
senhada por Guillemin e por Beaton®** com as
adaptagdes necessdrias, a este tipo de tradugio,
propostas por Arribas®*. Para verificar a equiva-
léncia intercultural entre as duas versdes utili-



zou-se uma escala analégica visual para a comis-
sdo de peritos avaliar o processo de adaptacdo
intercultural®>?’.

O processo de adaptacdo intercultural desen-
volveu-se em seis etapas (Figura 1).

Etapa 1 — Tradugdo para portugués: Foram
realizadas duas tradugdes (T1 e T2) do questio-
nario CPM-ES-ES original do espanhol europeu
para o portugués europeu por dois farmacéuti-
cos comunitdrios bilingues, isto é, que tinham o
portugués como lingua materna e com dominio
acreditado do idioma original do instrumento
(espanhol), que realizaram, cada um deles, de
forma independente, uma primeira traducao do
questiondrio para o portugués. A um dos tradu-

tores (T1), disponibilizou-se informagéo das ca-
racteristicas do questiondrio e dos parametros
que teria que avaliar, assim como instrugdes para
que a terminologia fosse simples. O outro tra-
dutor (T2) ndo recebeu qualquer tipo de reco-
mendagdes.

Etapa 2 — Prepara¢do da primeira versdo de
consenso em portugués (Consenso 1): Os dois
tradutores juntamente com um grupo de peritos
formados por professores de farmdacia prética
da Universidade Lus6fona (Lisboa), membros
do Grupo de Investigagdo em Cuidados Farma-
céuticos (GICUF), reviram ambas as tradugdes e
realizaram uma reconciliacdo dos itens proble-
méticos com o objetivo de criar a primeira tra-

(Verséo original do questiondrio CPM»ESvES)

(espanhol)
v

v
1. Tradugdo para portugués - 1 (T1) ‘
[

v

| 1. Tradugao para portugués - 2 (T2)
]

.

2. Preparagdo da primeira versao de consenso em portugués
(Comissao de peritos)

v

Consenso 1

( Primeira tradugao de consenso em portugués )

v

v

3. Retroversdo para espanhol - 1 (R1) ‘

v

| 3. Retroversao para espanhol - 2 (R2)

+

4. Preparagdo da segunda versdo de consenso em portugués
(equivaléncia intercultural)
Comparagao das versdes em espanhol original com as versdes retrovertidas
para espanhol

Avaliagao e modifica¢ao da versao Consenso 1

v

(

Segunda versao de consenso em portugués
Consenso 2

)

.

5. Realizagao do pré-teste (40 doentes)
Pré-teste de confirmagao (20 doentes)

’

6. Avaliagao dos resultados globais
(Comissao de peritos)

Versao final adaptada interculturalmente do CPM-PT-PT
(portugués europeu)

Figura 1. Fluxograma do processo de traducdo intercultural do CPM-ES-ES para portugués europeu.



dugdo de consenso traduzida em portugués eu-
ropeu (Consenso 1).

Etapa 3 — Retroversdo para espanhol: A tra-
dugdo Consenso 1 foi submetida a duas retro-
versoes independentes (R1 e R2) para espanhol
por dois tradutores com lingua materna espa-
nhola e dominio acreditado em portugués. Os
tradutores desconheciam a versao original do
questiondrio e trabalharam em separado.

Etapa 4 — Preparagdo da segunda versdo de
consenso (equivaléncia intercultural) (Consenso
2): Pretende-se com esta etapa avaliar o grau da
equivaléncia intercultural e preparar uma versao
de consenso que tenha o mesmo significado (equi-
valéncia intercultural) na populagdo portuguesa
que o instrumento original na populagdo espa-
nhola. Para avaliar a equivaléncia intercultural,
consideraram-se as quatro dreas de equivaléncia:
semdntica (as palavras terem o mesmo significa-
do), idiomadtica (existir equivaléncia de provérbi-
0s ou expressoes coloquiais), experiencial ou cul-
tural, ou seja, da experiéncia dos termos empre-
gados, a equivaléncia das situagdes descritas ou
retratadas na versdo original devem adaptar-se
ao contexto da cultura alvo em que se realiza, com
vocabulario simples, direto e conceptual (existe
homogeneidade de conceitos entre as culturas?) e
aequivaléncia conceptual, a equivaléncia dos con-
ceitos e dos acontecimentos experienciados pelas
pessoas na cultura alvo®*. Embora possa haver
diferengas entre o grau de compreenséo na leitura
entre os questiondrios na lingua espanhola e por-
tuguesa estabelece-se como requisito obrigatério,
que seja compreensivel na leitura por qualquer
pessoa que fale a lingua portuguesa que tenha o
nivel de instrucdo correspondente ao sexto ano
de educagdo priméria®.

Foi realizada a avaliagao (da concordéancia
entre a versao original do questiondrio e a retro-
versdo) da equivaléncia intercultural com recurso
amedigdo do significado referencial (A1) e do sig-
nificado geral (A2) propostas por Streiner e Nor-
man?, cujo objetivo ¢ avaliar as diferencas lite-
rais, isto ¢, do significado das palavras e de senti-
do (conceitos), respetivamente, entre a versao
original e as respetivas retroversoes (R1 e R2).

Para cada aspeto de equivaléncia intercultu-
ral avaliado, foram usados formuldrios especifi-
cos e a medigdo foi realizada com recurso a uma
escala analdgica visual.

Primeiro, avaliou-se o significado referencial
que consiste na equivaléncia literal entre cada
palavra do instrumento original e das suas re-
troversdes (R1 e R2). Presume-se que, se o signi-
ficado referencial é o mesmo no original e na res-

petiva retroversdo existe uma correspondéncia
literal entre estes.

Para avaliar o significado referencial ponde-
rou-se a equivaléncia dos itens do questionério
original e dos das retroversdes (R1 e R2) corres-
pondentes de forma continuada com valores que
vdo de 0 a 100%, sendo 0% a equivaléncia mini-
ma e 100% a maxima (ou concordancia total).
Estabelecendo como valores de maxima equiva-
léncia 100%, 80-89 quase equivalentes e < 80%,
nao equivalentes”.

O segundo aspeto apreciado foi o significado
geral de cada pergunta, instrugao ou opgao de res-
posta do instrumento captado nas duas retrover-
sdes em comparagdo com o instrumento original
em espanhol. Esta correspondéncia transcende a
literalidade de termos ou frases, incluindo aspetos
mais subtis, como, por exemplo, o impacto que
estas tém no contexto cultural da populagio-alvo.
Nesse sentido, interessa avaliar a pertinéncia e a
aceitabilidade do estilo empregado ou o uso espe-
cifico de uma palavra, escolhida dentre uma gama
de termos similares. Esta apreciagdo é importante
porque a correspondéncia literal de um termo nao
implica, necessariamente, que a mesma reagao
emocional ou afetiva seja evocada em diferentes
culturas. Assim, é indispensével uma sintonia cui-
dada que alcance também uma correspondéncia
de percegio e de impacto.

Para avaliar o significado geral (A2) compa-
rou-se os itens do questiondrio original em es-
panhol com cada item de cada uma das retro-
versdes (R1 e R2) utilizando uma classificagdo
com quatro niveis: inalterado (IN), pouco alte-
rado (PA), muito alterado (MA) ou completa-
mente alterado (CA)Y.

Para cada item foi utilizado um formulério
no qual os pares das retroversdes (R1 e R2) fo-
ram confrontados com o questiondrio original.

Elaborou-se um segundo relatério corres-
pondente ao processo de andlise intercultural que
apresentava: uma analise individual de cada per-
gunta do questiondrio, das instrugées do mes-
mo, das diferentes respostas do questionario
sobre a primeira versao portuguesa e a justifica-
¢d0 em cada caso.

A comissdo de peritos com base nos resulta-
dos de concordancia obtidos para cada um dos
itens elaborou uma segunda versio de tradugao
de consenso (Consenso 2) com base nos itens da
tradugdo T1 e T2 que obtiveram maior concor-
déncia na avaliagdo da respetiva retroversao con-
tra a versdo original do instrumento.

Etapa 5 — Realiza¢ao do pré-teste: O pré-teste
pretendeu avaliar como funciona o questionério



Consenso 2 e se seriam necessdrias alteragdes
antes da sua aplicagdo em estudos no terreno.

Selecionou-se um grupo reduzido de 40 indi-
viduos, nos quais estiveram representados os
diversos segmentos que compdem a amostra
(Tabela 1).

A recolha dos questiondrios foi realizada
numa farmdcia de Lisboa durante uma semana.

Os questiondrios foram preenchidos por en-
trevista direta farmacéutico-paciente, por um
dnico entrevistador, previamente preparado para
o efeito, que realizou os seguintes passos:

1. Apresentacdo do projeto de investigacao
ao paciente selecionado e do consentimento in-
formado para participar no estudo;

2. Leitura integral das perguntas do questio-
nério por parte do entrevistador e transcrigao
das respostas dadas pelos pacientes. Realizou-se
uma dnica entrevista para apenas um medica-
mento de cada paciente.

No final, administrou-se um questionério,
por entrevista direta, de avaliagdo cognitiva, com
10 questdes para identificar quais as perguntas
que originaram mais dificuldades, para determi-
nar as razdes destas dificuldades e ainda para
registar as solu¢des propostas para melhorar a
clareza das perguntas®. Todos os comentarios
foram registados. Elaborou-se um relatério fi-
nal desta etapa.

Pelo facto de algumas palavras terem demons-
trado ser de dificil compreensdo pelos entrevis-
tados, ap0s as retificagdes, foi elaborado um novo
questiondrio que foi submetido a um pré-teste
de confirmagdo, por entrevista direta farmacéu-
tico-paciente, a 20 pacientes, seguindo a mesma
metodologia utlizada no pré-teste.

Etapa 6 — Avaliagdo dos resultados globais
(preparagao da versao final do questiondrio para
medir o grau do conhecimento que os pacientes
tém sobre os seus medicamentos em portugués

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas dos pacientes incluidos no pré-teste e no pré-teste de

confirmagao.
Varidveis independentes Segmentagao das varidveis Pré-teste  Pré-teste de confirmagao
x (%) x (%)
Ne pacientes n 40 20
Género Homens 11 (27,5) 6 (30)
Mulheres 29 (72,5) 14 (70)
Idade (média) Anos 60,36 57,95
Nivel de estudos Sem estudos 1(2,5) 2 (10)
Estudos primarios 30 (75) 8 (40)
Estudos secundarios 7 (17,5) 7 (35)
Estudos universitérios 2(5) 3 (15)
Numero de medicamentos Monoterapia 5 (12,5) 2 (10)
que toma De2a4d 10 (25) 6 (30)
Polimedicagdo (> 5 medicamentos) 25 (62,5) 12 (60)
Prescritor do medicamento Médico 37 (92,5) 20 (100)
Farmacéutico 2 (5) 0
Automedicagio 1 (2,5) 0
Tempo de uso do Primeira prescrigao 8(20) 3 (15)
medicamento De 0,5 a 6 meses 5 (125) 2 (10)
De 7 a 12 meses 7 (17,5) 3:(15)
De 13 a 24 meses 5 (12,5) 3 (15)
Mais de 24 meses 15 (37:5) 9 (45)
Importancia para o Pouco 9 (22,5) 4 (20)
paciente do seu problema  Regular 8 (20) 9 (45)
de saude Bastante 23 (57;5) 7 (35)



europeu): Nesta fase, integraram a comissio de
peritos os tradutores, os tradutores que fizeram
a retroversdo, o investigador principal, os pro-
fessores da Universidade Luséfona, um profes-
sor da Universidade de Granada e os autores do
questiondrio original. Reuniram-se e de um
modo definitivo verificaram os relatérios e o
cumprimento de cada etapa assim como a andli-
se individual de cada pergunta do questionério e
das instrugdes.

Registaram-se as dificuldades detetadas du-
rante o pré-teste, avaliou-se o grau de concor-
déncia entre as tradugdes Consenso 1 e Consen-
50 2, as modifica¢des realizadas sobre a traducao
Consenso 2 em portugués na versao do pré-teste
de confirmagéo e a justificagdo para cada caso,
optando-se pela versdo dos itens com maior grau
de concordancia dando origem a versao final do
questiondrio para medir o grau de Conhecimen-
to dos Pacientes sobre os seus Medicamentos
(CPM-PT-PT) adaptado interculturalmente para
0 portugués europeu.

Resultados
Avaliagao da equivaléncia intercultural

Foi realizada a avaliagdo da concordancia
para o significado referencial e para o significado
geral de cada item de cada uma das retroversoes
(R1 e R2) contra a versdo original do instrumen-
to CPM-ES-ES em espanhol (Tabela 2).

A partir dos resultados obtidos em cada item
a comissdo de peritos criou uma segunda tradu-
¢ao de consenso (Consenso 2) que adotou o item
da tradugdo (T1 ou T2) que alcangou maior con-
cordéncia neste processo.

Titulo: Optou-se pelo termo “doente” por a
retroversdo R2 ter alcangado uma concordancia
de 100% e IN, respetivamente para o significado
referencial e para o significado geral, mantendo-
se a versdo da tradugdo T2. A comissdo de peri-
tos considerou que a palavra doente, parecia ser
mais geral e integradora. A avaliacdo da concor-
dancia entre a tradugdo Consenso 1 e Consenso
2 foi total.

Instrugdes: na avaliagdo do significado geral
ficaram inalteradas as duas tradugdes no estudo
comparativo com as suas respetivas retroversoes,
assim como a versdo de consenso elaborada pela
comissdo de peritos.

Dados: Hora de inicio do questiondrio, dia
de realizagdo, nome da farmdcia e nimero do
questiondrio. Foi obtida a concordancia total na

retroversdo e na avaliagdo da tradugdo de Con-
senso 1 e Consenso 2.

Questiondrio (itens 1 a 23): Foi elaborada
uma tradugdo Consenso 2 optando pelos itens
da tradugdo que alcangaram uma maior concor-
dancia para o significado referencial e para signi-
ficado geral na etapa 4, isto é durante a tradugdo
intercultural.

Na avaliagdo da tradugdo Consenso 1 e Con-
senso 2 a maioria dos itens apresentou uma per-
centagem de concordéncia do significado refe-
rencial de 100% (catorze itens), 98% (dois itens),
95% (cinco itens) e apenas dois itens obtiveram
90%. Na avaliagao do significado geral, dezano-
ve itens obtiveram um nivel inalterado (IN), qua-
tro itens obtiveram um nivel pouco alterado (PA)
e nenhum item alcangou um nivel de muito alte-
rado (MA) ou completamente alterado (CA).

A tradugdo Consenso 2 foi submetida a um
pré-teste e por terem surgido problemas de en-
tendimento foram introduzidas alteragdes que
motivaram a realiza¢do de um pré-teste de con-
firmagao.

Resultados do pré-teste
e pré-teste de confirmagao

A amostra do pré-teste foi composta por 40
pacientes, dos quais, 29 eram mulheres (Tabela
1). A idade média da amostra foi de 60,3 anos,
com um minimo de 23 anos e um maximo de 95
anos. A maioria (30 individuos) concluiu apenas
o ensino primdrio. Cada paciente foi questiona-
do apenas sobre um medicamento. O médico foi
o prescritor em 37 dos medicamentos sobre os
quais se mediu o conhecimento.

Dos 40 pacientes, 23 atribuiam bastante im-
portancia ao seu problema de satde. E impor-
tante destacar que se tratou de um inicio de tra-
tamento apenas em 8 casos e que 35 dos 40 paci-
entes entrevistados tomavam mais que um me-
dicamento.

Todos os entrevistados concordaram que o
questiondrio ndo incluia nenhuma pergunta em
excesso nem desnecessdaria.

Verificou-se durante o pré-teste que algumas
perguntas eram de dificil interpretagdo por parte
da populagdo em estudo, pelo que foram intro-
duzidas altera¢des no questiondrio: 1) o termo
“nivel de estudos” foi alterado para “nivel de ins-
trugdo” 2) o termo “regular” que ndo era enten-
dido pela populagdo portuguesa, foi substituido
por “mais ou menos’, por ser mais comum 3) a
pergunta referente ao item 16 “Como deve con-
servar o seu medicamento?” foi alterada para “que



Tabela 2. Resultados das avaliagdes da concordancia entre as etapas da adaptagdo intercultural

Tradugdo intercultural

Avaliagao final Avaliagao final

Insteamento (Etapa 1-2-3) (Etapa 4-5) (Etapa 5-6)

Original Comissdo de Peritos Comissdo de Peritos Comissdo de Peritos

(espanhol)

Pergunta/item Avaliagao da Avaliagao da Avaliagao da Avaliagdo da

concordancia entre concordéincia entre concordancia entre  concordancia entre

CPM-ES-ES eaR1 CPM-ES-ES e a R2 CleoC2 C2 e apés pré-teste
Al (%) A2 Al (%) A2 Al (%) A2 Al (%) A2
Titulo 98 PA 100 IN 100 IN 100 IN
Instrugdes 95 IN 95 IN 95 IN 100 IN
Dados 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 1 90 PA 95 PA 95 PA 100 IN
Item 2 98 PA 100 IN 100 IN 100 IN
Item 3 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 4 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 5 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 6 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 7" 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 8 95 PA 90 PA 95 PA 100 IN
Item 9" 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 10° 95 PA 95 PA 95 PA 100 IN
Item 11° 98 PA 98 PA 98 PA 100 IN
Item 12° 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 13" 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 14 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 15 95 PA 100 IN 95 IN 100 IN
Item 16° 90 IN 100 IN 90 IN 90 PA
Item 17 90 IN 100 IN 90 IN 90 PA
Item 18 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 19 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 20 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 21 100 IN 98 IN 98 IN 100 IN
Item 22 100 IN 100 IN 100 IN 100 IN
Item 23 95 IN 100 IN 95 IN 95 PA

Al= Avaliagio percentual de concordéncia do significado referencial. A2= Avaliagao qualitativa da concordancia do significado
geral segundo as categorias: IN= Inalterado; PA= Pouco alterado; MA= Muito alterado; CA= Completamente alterado. 'Itens que

medem o grau do conhecimento sobre o medicamento.

cuidados deve ter para manter em bom estado
de conservagdo o seu medicamento?”, ap6s con-
sulta a um perito em lingua portuguesa para ga-
rantir que ndo se adulterava o sentido original.
Para garantir que todas as alteragdes realiza-
das sobre o questiondrio tinham entendimento
adequado foi realizado um segundo pré-teste a 20
pacientes, dos quais 14 eram mulheres. A idade
média da amostra foi de 58 anos. A maioria® con-
cluiu apenas o ensino primadrio. Cada paciente foi
questionado apenas sobre um medicamento. O
médico foi o prescritor de todos os medicamentos.
Destes 20 pacientes, 7 atribuiam bastante im-
portancia ao seu problema de satide. E importante
destacar que se tratou de um inicio de tratamento

apenas em 3 casos e que 18 dos 20 pacientes entre-
vistados tomavam mais que um medicamento.

As alteracdes realizadas e testadas no pré-tes-
te de confirmagdo demonstraram ter um enten-
dimento total.

Por udltimo, verificaram-se todos os relato-
rios, o cumprimento de cada etapa, assim como
aandlise individual de cada pergunta do questio-
nério e das instrugdes. Registaram-se todas as
dificuldades detetadas durante o trabalho de cam-
po, as modificagdes realizadas na segunda ver-
sdo em portugués e a justificacdo para cada caso.

O resultado deste processo é o questiondrio
CPM-PT-PT (Quadro 1) adaptado intercultu-
ralmente ao portugués europeu que estard pron-



to para ser submetido ao processo de avaliagdo
das suas propriedades psicométricas em estudos
posteriores.

Discussao

Selecionou-se o questionario CPM-ES-ES de Gar-
cia-Delgado et al.’ por ser um instrumento desen-
volvido e testado no contexto da farmacia comu-
nitdria para medir o grau de conhecimento dos
pacientes sobre os seus medicamentos. As propri-
edades psicométricas do questiondrio CPM-ES-
ES demonstraram uma fiabilidade considerada
adequada (Coeficiente Alpha de Cronbach de
0,68), um grau de concordéncia elevado (Kappa
=0,99) e uma estabilidade boa (CCI = 0,77), mo-
tivos pelos quais seleciondmos este questiondrio
para ser submetido ao processo de tradugdo in-
tercultural de espanhol para portugués (europeu),
apesar de serem necessarios estudos adicionais que
demonstrem a validade do instrumento’.

A maioria dos questiondrios publicados es-
tao na lingua inglesa e foram desenvolvidos para
culturas anglo-saxdnicas. Na drea da saide, os
que foram mais traduzidos para outras linguas,
para uso noutros paises, sio na sua maioria,
questiondrios destinados a avaliar qualidade de
vida relacionada com a saude.

As diferentes fontes bibliogréficas consulta-
das sugerem a necessidade de se adaptar inter-
culturalmente para o portugués o instrumento
original em espanhol para medir o grau de co-
nhecimento que tém os pacientes sobre os seus
medicamentos, embora ambas as linguas sejam
latinas e muito semelhantes.

O objetivo do processo de adaptagdo inter-
cultural é elaborar um instrumento adaptado as
pessoas objeto da investiga¢ao, quer dizer, a po-
pulagdo portuguesa e que seja equivalente ao ins-
trumento original, evitando-se assim adaptagoes
posteriores para as diversas subculturas e, ela-
borando-se, tanto quanto possivel, um instru-
mento que possa ser utilizado pela maior parte
da populagao.

A tradugido intercultural transforma uma
mensagem de um idioma noutro. O processo é
complexo e exige uma técnica metddica e siste-
matica que permita: a) transferir dados do idio-
ma de origem ao idioma destino, b) manter ou
estabelecer a equivaléncia intercultural.

A realizagdo do pré-teste realizado com a tra-
dugdo Consenso 2 permitiu identificar palavras
que, embora tenham sido aceites pelos investiga-
dores, tradutores e pela comissdo de peritos, de-
monstraram ter um dificil entendimento na po-
pulagdo alvo do questiondrio. Este foi o motivo
pelo qual a comissdo de revisdo optou pelas pa-
lavras/expressoes “manter em bom estado de
conserva¢do” no item 16, “mais ou menos” no
item 17 e “nivel de instrugdo” no item 23, dando
origem a uma tradugdo final (tradugdo intercul-
tural) do questionario CPM-PT-PT que ao ser
submetida a um pré-teste de confirmagao obte-
ve 100% de concordancia em todos os itens com
a versdo Consenso 2 corrigida ap6s o pré-teste.

A técnica utlizada para avaliar as alteragdes
realizadas em cada etapa permitiu que a comis-
sdo de peritos tivesse uma percegao global sobre
o grau de alteragdes em cada etapa quanto ao
significado referencial e ao significado geral e in-
troduzir as alteragdes necessdrias com vista a
obtengdo de uma versdo final do questiondrio.

A equivaléncia intercultural consegue-se me-
diante a interpretagdo, que vai mais além da tra-
dugdo palavra a palavra para explicar o significa-
do dos conceitos, utilizando temos compreensi-
veis e as normas gramaticais do idioma destino.

O método de adaptagdo intercultural incluiu
orientagdes para obter a equivaléncia semantica,
idiomética, experiencial e conceitual das tradu-
¢Oes* . Seu objetivo é facilitar o processo de adap-
tagdo intercultural para preservar a sensibilidade
do instrumento da cultura de chegada.

A origem comum do portugués e do espa-
nhol acentua a necessidade de fazer uma tradu-
¢ao intercultural para que nao se cometam erros
de tradugio, pois a aparente similaridade entre as
duas linguas pode esconder muitas diferencas®.

A existéncia de palavras conhecidas como ‘fal-
sos cognatos), ‘falsos amigos’ ou palavras de tra-
dugdo enganosa fazem com que esta tarefa deva
ser realizada por tradutores experientes e por
profissionais entendidos na drea a que se refere o
documento. A tradugdo por etapas adiciona qua-
lidade ao trabalho e a participagdao multidiscipli-
nar dos intervenientes no processo garante que a
tradugdo obtida seja um documento, no que diz
respeito aos conceitos, equivalente ao original®.

A adaptagdo intercultural permite que a ver-
sdo final seja um documento de trabalho onde
estdo minimizadas as diferencas de significado
entre o texto inicial e o final.



Quadro 1. Perguntas incluidas na versdo original do questiondrio CPT-ES-ES e perguntas na versdo final da
tradugdo intercultural do questiondrio CPT-PT-PT.

Pergunta Versao original em espanhol Versao adaptada em portugués europeu
do CPM-ES-ES do CPM-PT-PT
Ttem 1 sEs para usted este medicamento?;Es para Este medicamento é para si? Se ndo, é para
alguien que estd a su cuidado? alguém que estd ao seu cuidado?
Item 2 3Cémo se llama este medicamento? Em relagdo a este medicamento por favor
registe, Nome comercial, Principio ativo,
Forma farmacéutica.
Item 3 sConoce el nombre del medicamento? Como se chama este medicamento? O
doente conhece 0 nome do medicamento?
Item 4 sDesde cuando estd tomando/utilizando Desde quando estd a tomar/utilizar este
este medicamento? medicamento?
Item 5 ;Cudntos medicamentos estd tomando Quantos medicamentos estd a tomar para
ademds de éste? além deste?
Item 6 sPara qué tiene que tomar este Para que tem que tomar/utilizar este
medicamento? medicamento?
Item 7° 3Qué cantidad debe tomar/utilizar de este Quanto deve tomar/utilizar deste
medicamento? medicamento?
Item 8" sCada cudnto tiene que tomar/utilizar este Quando tem que tomar/utilizar este
medicamento? medicamento?
Item 9" ;Hasta cuando tiene que tomar/utilizar este | Até quando tem que tomar/utilizar este
medicamento? medicamento?
Item 10 3Como debe tomar/utilizar este Como debe tomar/utilizar este
medicamento? medicamento?
Item 11° sHa de tener alguna precaucién cuando Deve ter alguma precaugio quando toma/
toma/utiliza este medicamento? utiliza este medicamento?
Item 127 3Qué efectos adversos conoce usted de este Que efeitos adversos conhece deste
medicamento? medicamento?
Item 13° sAnte qué problema de salud o situacién Em que situagdes ou casos nao deve tomar/
especial no debe tomar/utilizar este utilizar este medicamento?
medicamento?
Item 14 3Coémo sabe si el medicamento le hace Como é que sabe se 0 medicamento lhe faz
efecto? efeito?
Item 15 sQué medicamentos o alimentos debe evitar] Que medicamentos ou alimentos debe
tomar mientras use este medicamento? evitar enquanto usa este medicamento?
Item 16 3Como debe conservar su medicamento? Que cuidados deve ter para manter em bom
estado de conservagdo o seu medicamento?
Item 17 sEl problema de salud para el que toma este | O problema de satide para o qual toma este
medicamento, le preocupa...bastante, medicamento preocupa-o: muito, mais ou
regular 6 poco? menos ou pouco?
Item 18 sQuién le digo que tomara/utilizara este Quem lhe disse para tomar/utilizar este
medicamento? medicamento?
Item 19 Género Género
Item 20 Edad Idade
Item 21 Profesion Profissdo
Item 22 Pais de origen Pais de origem
Item 23 Nivel de estudios Nivel de instrugao

“(item 6 a0 17) Itens que medem o grau de conhecimento sobre os medicamentos.




Conclusoes

Instrumentos elaborados numa lingua original
necessitam de um processo sistemético de adap-
tagdo intercultural para poderem ser utilizados
em realidades socioculturais distintas. A meto-
dologia selecionada permitiu adaptar intercultu-
ralmente a versdo espanhola do questionario
“Conocimiento del Paciente sobre sus Medica-
mentos” (CPM-ES-ES) para a versdo portugue-
sa “Conhecimento do doente sobre os seus me-
dicamentos” (CPM-PT-PT).

Os resultados obtidos demonstram que a
versdo portuguesa e espanhola sdo conceptual-
mente equivalentes.

Estudos adicionais devem demonstrar a equi-
valéncia das propriedades psicométricas (fiabili-
dade e validade) da versao portuguesa para que
possa ser utilizado em investigacdo e servigos de
cuidados farmacéuticos.

Colaboradores

JS Rubio, P Iglésias-Ferreira, PG Delgado, H
Mateus-Santos e F Martinez-Martinez partici-
param igualmente de todas as etapas de elabora-
cdo do artigo.

A utilizagdo deste questiondrio contribui para
determinar se existe uma necessidade de informa-
¢do por parte dos pacientes e permite identificar os
aspetos concretos onde existe falta de informacao.
A aplicagdo desta ferramenta permite medir o grau
de conhecimento dos portugueses sobre os medi-
camentos que usam. Também avaliar e classificar
se ainformagdo que detém é suficiente ou insufici-
ente para garantir um processo de uso correto do
(s) medicamento (s). Consequentemente, permite
estimar e justificar o emprego de meios e de pesso-
as qualificadas para implementarem programas
de educagdo/orientacdo terapéutica adequados e
adaptados as necessidades dos pacientes. O resul-
tado da aplicagdo deste instrumento permitird ainda
identificar oportunidades de melhoria para a pra-
tica farmacéutica, tais como, entre outras, desen-
volver agdes que promovam a eficdcia do processo
de transmissdo da informagdo personalizada so-
bre os medicamentos que cada paciente necessita.
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Abstract The scope of this study was the valida-
tion of a cross-culturally adapted questionnaire
into Portuguese in five community pharmacies
in Portugal. The discriminatory power of items,
content and construct validity and factor analy-
sis of the main components and their reliability
and stability were determined. A high degree of
semantic equivalence between the original ques-
tionnaire and the cross-culturally adapted ques-
tionnaire into Portuguese was observed. A Kai-
ser-Meyer-Olkin index of 0.550 was obtained and
the Bartlett sphericity test confirmed the adequa-
cy of the data for the application of factor analysis
(p <0.0001). Three factors which accounted for
52.6% of the total variability were considered.
With respect to reliability the following results
were obtained: 0.519 for Cronbach’s alpha test;
0.89 for Cohen’s kappa coefficient; and 0.756
(IC=0.598-0.963) for the CCI exam. In this work,
the first adaptation for the Portuguese culture of
a specific questionnaire was produced to measure
the degree of knowledge patients have about their
medication.

Key words Validation, Questionnaires, Patients’
knowledge about their medication, Pharmaceu-
tical practice, Pharmaceutical care

Resumen Validacién de un cuestionario adap-
tado transculturalmente al portugués en cinco far-
macias comunitarias de Portugal. Se determino
la capacidad discriminante de los items, la validez
de contenido y de constructo, andlisis factorial de
componentes principales, la fiabilidad y su esta-
bilidad. Se observé un elevado grado de equiva-
lencia semdntica entre el cuestionario original y
el cuestionario adaptado transculturalmente al
portugués. Se obtuvo un indice de Kaiser-Meyer-
Olkin de 0.550, y el test de esferidad de Bartlett
confirmé la adecuacion de los datos para la apli-
cacién del andlisis factorial (p < 0.0001). Se con-
sideraron 3 factores que explicaron el 52.6% de la
variabilidad total. Con respecto a la fiabilidad se
obtuvo un d de Cronbach de 0.519, un C.Kappa =
0.89 y CCI = 0.756 (IC = 0.598-0.963). En este
trabajo se elabora la primera adaptacién para la
cultura portuguesa de un cuestionario especifico
para medir el grado de conocimiento que tienen
los pacientes sobre los medicamentos.

Palabras clave Validacién, Cuestionarios, Co-
nocimiento del paciente sobre su medicamento,
Prdctica farmacéutica, Atencion farmacéutica



Introducciéon

La falta de conocimiento del paciente sobre su
medicamento (CPM) parece que es un factor de
riesgo para la aparicién de resultados negativos
asociados a la medicacién (RNM), ya que puede
conducir a un proceso de uso incorrecto, aumen-
tando la probabilidad de que el medicamento no
alcance su objetivo terapéutico o que origine nue-
vos problemas de salud. La morbimortalidad
relacionada con el uso de los medicamentos tiene
tal prevalencia que es un auténtico problema de
salud publica'.

La falta de CPM merma la calidad del proce-
so general de atencion al paciente, disminuyendo
la probabilidad de obtener resultados clinicos
positivos®’.

No existen demasiados datos publicados so-
bre el conocimiento de los pacientes en relacién a
sus medicamentos, y, los pocos estudios publi-
cados miden diferentes aspectos del conocimien-
to y/o determinados grupos terapéuticos, sin
contar, en la mayoria de ellos con una herramienta
validada®"*. La medida de un concepto tan abs-
tracto y complejo, como el CPM, precisa de una
herramienta que asegure que determina lo que se
pretende medir, es decir, sea vélida y que dé lugar
a resultados reproducibles, es decir, sea fiable.
Por lo que es necesario llevar a cabo un proceso
riguroso de disefio y validacién®.

Se entiende como CPM: “El conjunto de in-
formacién adquirida por el paciente sobre su
medicamento necesaria para un correcto uso del
mismo, que incluye el objetivo terapéutico (indi-
cacién y efectividad), el proceso de uso (posolo-
gia, pauta, forma de administracién y duracién
del tratamiento), la seguridad (efectos adversos,
precauciones, contraindicaciones e interacciones)
y su conservacion”?..

Se ha encontrado un dnico cuestionario ge-
nérico validado para medir el conocimiento de
cualquier paciente con cualquier patologia acer-
ca de cualquier medicamento que utilice, el CPM
de Garcia-Delgado et al.”!, validado en espaiiol.

Segtin un estudio realizado en dos provincias
espafiolas este cuestionario valido y fiable (17) ,
dos de cada tres pacientes no conocen el medica-
mento que utilizan, tan sélo el 9% presenta un
conocimiento suficiente, y un 25% tienen un co-
nocimiento 6ptimo de su medicacion?.

Para poder utilizar en Portugal esta herra-
mienta validada en espaiiol, es necesario cubrir
un proceso metodoldgico riguroso que asegure
que traducida al portugués sigue siendo valida y
fiable. La primera fase es realizar una adaptacién

transcultural. Una vez obtenido el cuestionario
traducido y adaptado culturalmente (CPM-PT-
PT)%, se debe comprobar que la adaptacion po-
see las mismas cualidades psicométricas que el
instrumento original. En la adaptacién transcul-
tural de un instrumento, si el investigador de-
muestra de forma empirica que la versién tradu-
cida estd estrechamente correlacionada con la
version original, es posible conferir a la versién
traducida una validez concomitante, una validez
de contenido a la vez, y una fiabilidad*-?".

Dado que el cuestionario validado?' contiene
una escala de medida del CPM, con el que poder
comparar valores de CPM en diferentes indivi-
duos o en el mismo individuo en diferentes mo-
mentos, se debe asegurar que el instrumento de
medida adaptado transculturalmente al portu-
gués arroje también un valor viélido y fiable. Te-
niendo en cuenta que la validez del cuestionario es
el grado en que un instrumento de medida sirve
para el proposito para el que ha sido construi-
do®. A pesar de que se describen diferentes tipos
de validez, ésta es un proceso unitario y permitira
realizar las inferencias e interpretaciones correc-
tas de las puntuaciones que se obtengan y estable-
cer la relacién con el constructo/variable que se
trata de medir®. Y la Fiabilidad es el grado en que
un instrumento mide con precision, sin error, se
valora a través de la consistencia interna, la esta-
bilidad temporal y la equivalencia®.

La finalidad del estudio es evaluar las propie-
dades psicométricas del cuestionario CPM adap-
tado transculturalmente al portugués europeo.

Objetivo

Validar la traduccién intercultural del cuestiona-
rio “Conhecimento do doente sobre os seus me-
dicamentos” (CPM-PT-PT) en portugués del
cuestionario de Garcia-Delgado et al “Conoci-
miento del Paciente sobre sus Medicamentos”
(CPM-ES-ES)?.

Método

Para la estimacion de la validez y fiabilidad del
cuestionario, considerando un IC del 95% y una
precisién de + 5%, se establece un tamafio mues-
tral 6ptimo de 100 sujetos. La seleccién de los
participantes se realiz6 mediante muestreo con-
secutivo.

Se cumpliment6 un cuestionario por pacien-
te y medicamento en cinco farmacias comunita-



rias de Portugal ubicadas en diferentes regiones
de Portugal entre 29 de noviembre y el 29 de di-
ciembre del 2009.

El cuestionario “Conhecimento do doente
sobre os seus medicamentos” (CPM-PT-PT)?*
consta de 11 preguntas centrales, abiertas, que
recogen el conocimiento del paciente acerca de su
medicamento, determinando en cada pregunta
un item bésico del CPM: P.1. Indicacién (Para
que tem que tomar/utilizar este medicamento?);
P.2. Posologia (Quanto deve tomar/utilizar deste
medicamento?); P.3. Pauta (Quando tem que to-
mar/utilizar este medicamento?); P.4. Duracién
del tratamiento (Até quando tem que tomar/uti-
lizar este medicamento?); P.5. Forma de admi-
nistraciéon (Como debe tomar/utilizar este me-
dicamento?); P.6. Precauciones (Deve ter alguma
precaucdo quando toma/utiliza este medicamen-
to?); P.7. Reacciones adversas (Que efeitos adver-
sos conhece deste medicamento?); P.8. Contrain-
dicaciones (Em que situagdes ou casos ndo deve
tomar/utilizar este medicamento?); P.9. Indica-
dores de efectividad (Como é que sabe se 0 me-
dicamento lhe faz efeito?); P.10. Interacciones (Que
medicamentos ou alimentos deve evitar enquan-
to usa este medicamento?); P.11. Conservaciéon
(Que cuidados deve ter para manter em bom
estado de conservacdo o seu medicamento?).

Ademis, el cuestionario contiene 12 pregun-
tas adicionales, de las que 5 recogen las caracteris-
ticas sociodemogrificas del paciente (edad, géne-
ro, profesion, nivel de estudios, importancia para
el paciente de su enfermedad) y las 7 restantes
caracteristicas relacionadas con el medicamento
(grupo terapéutico, forma farmacéutica, n° de
medicamentos que toma, usuario del medicamen-
to, conocimiento del nombre del medicamento,
prescriptor, tiempo de uso del medicamento.

Cada cuestionario fue cumplimentado a tra-
vés de entrevista personal farmacéutico-pacien-
te, seleccionando un medicamento por paciente.
La evaluacién de las preguntas de conocimiento
sobre el medicamento (de P.1.a P.11.), se llev a
cabo por tres farmacéuticos entrenados para tal
fin, que contrastaron las respuestas dadas por el
paciente con la informacién de referencia (la re-
ceta médica y/o los RCM de Infarmed o de la
EMA (European Medicines Agency) y asignaron
a cada respuesta, para cada pregunta, la siguien-
te puntuacién en funcién del grado de concor-
dancia entre la informacién dada por el paciente
y la informacién de referencia:

. Informacién incorrecta: -1 (La informacién
del paciente no coincide con la informacién de
referencia);

. No conoce: 0 (El paciente comunica verbal o
no verbalmente que no sabe);

. Informaci6n insuficiente: 1 (La respuesta del
paciente es incompleta o que no posea la infor-
macién necesaria para asegurar un correcto pro-
ceso de uso);

. Informacién correcta: 2 (La informacién del
paciente no coincide con la informacién de refe-
rencia).

Para el cémputo final del conocimiento total
del medicamento (CPM global) se aplic6 una
férmula en la que cada pregunta puntuaba dife-
rente en base a las conclusiones extraidas en las
distintas técnicas cualitativas. El CPM global se
categorizé en:

- No conoce. 0 puntos;

- Conocimiento insuficiente. De 0.60 a 1.26
puntos;

- Conocimiento suficiente. De 1.27 a 1.60 pun-
tos;

- Conocimiento éptimo. De 1.60 a 2 puntos.

El analisis estadistico de los datos se realizo
de acuerdo a las siguientes pruebas: capacidad
discriminante de los items, validez de constructo
y fiabilidad.

A. Capacidad discriminante de los items: Se
estim6 mediante la frecuencia de endose y el co-
eficiente de correlacién de Pearson.

B. Validez:

a) Lavalidez de contenido se estimé en el pro-
ceso de adaptacion transcultural mediante la co-
mision de expertos y la revision bibliografica.

b) Las pruebas estadisticas utilizadas para
analizar la validez de constructo fueron: Analisis
de correlaciones entre las distintas medidas de
conocimiento del estudio mediante el calculo del
coeficiente Rho de Spearman y el Anélisis Facto-
rial de Componentes Principales (AFCP) para
estudiar la dimensionalidad del concepto “Co-
nocimiento sobre el medicamento”.

Para calcular el AFCP se llevaron a cabo las
siguientes etapas:

1. Célculo y examen de la matriz de correla-
ciones:

. Test de esfericidad de Barlett.

. Indice de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO).

2. Aplicacién del método de componentes
principales: por medio del cual se exploraron las
posibilidades de reducir la informacién median-
te la construccién de un nuevo conjunto de fac-
tores a partir de las interrelaciones observadas
en los datos.

3. Rotacion de los factores: Se utilizé el méto-
do de rotacién Normalizacién Varimax con Kai-
ser.



4. Interpretacion de los factores: durante esta
etapa se estudi6 la composicion de las cargas fac-
toriales significativas de cada factor, y se les nom-
bré. Se empled el método Kaiser-Guttman de
extraccién de factores con eigenvalues (valores
propios o autovalores) superiores a 1.

C. Fiabilidad:

a) La consistencia interna u homogeneidad del
instrumento se valoré calculando el coeficiente
Alpha de Cronbach.

b) Equivalencia: Se aplicé el indice de concor-
dancia inter-observadores, indice Kappa. Este
valor se obtuvo al ser evaluado por 3 investiga-
dores diferentes, todos los cuestionarios del es-
tudio piloto, y comparar los resultados obteni-
dos por cada evaluador para cada uno de los
cuestionarios.

¢) Con el fin de determinar la estabilidad del
cuestionario se realizé la prueba test-retest que
se determin6 mediante el coeficiente de correla-
cion intraclase (CCI)*-32, Para ello se selecciona-
ron durante 2 meses, en cinco farmacias de dife-
rentes regiones de Portugal, los pacientes que tu-
vieran un conocimiento suficiente del medica-
mento, el que se volvi6 a medir transcurridos 20-
30 dias.

Resultados

Se incluyeron en el estudio un total de 100 pa-
cientes, el 65% fueron mujeres, con edades com-
prendidas entre 20 y 87 afios. El tiempo medio
para completar la entrevista fue de 6,8 minutos
(DE = 3,9), con un rango de 3 a 29 minutos. Las
caracteristicas de los pacientes del estudio se
muestran en la Tabla 1.

Capacidad discriminante de los items del
cuestionario adaptado transculturalmente al
portugués.

La distribucion de frecuencias absolutas para
cada una de las 11 preguntas relacionadas con el
CPM adaptado transculturalmente al portugués
europeo varfa del 0 al 82 % tal como muestra la
Tabla 2.

Cabe destacar tres preguntas en las que el va-
lor de saturacion ha sido superior al 75%; estas
preguntas son la P.1 (Indicacién) con un 82 % en
la opcién “Conoce’, la P.2 (Posologia) con un 79%
y la P.9 (Efectividad) con un 76% para la misma
categoria. Es destacable el porcentaje obtenido para
la opcién “Conoce” de la P.8 (Contraindicacio-
nes) que solo obtiene un porcentaje del 1%.

Se observa que solo una categoria no estd re-
presentada, obtiene un 0% las respuestas catego-

rizadas como “informacién insuficiente” para la
P. 3 (Pauta), siendo del 1% para la categoria “in-
formacion insuficiente” de la pregunta P.1 (Indi-
cacion) y P.2 (Posologia). Para la categoria “No
conoce” la pregunta P.12 (Conservacién) presen-

Tabla 1. Resumen global de las caracteristicas de los
pacientes incluidos en el estudio piloto (n° de
pacientes = 100).

n (%)
Edad
20-34 afios 27 (27,0)
35-49 anos 29 (29,0)
50-64 aiios 19 (19,0)
65 0 mas anos 25 (25,0)
Género
Hombre 35 (35,0)
Mujer 65 (65,0
Profesiéon
Amas de casa/jubilados/paro 33 (33,0)
Trabajos manuales no cualificados 7 (7,0)
Trabajos manuales cualificados 22 (22,0)
Administrativos y comerciantes 22 (22,0)
Universitarios 8 (8,0)
Clase dirigente y empresarios 8 (8,0
Nivel de estudios
No sabe leer ni escribir 2 (2,0
Sabe leer y escribir (sin estudios) 1 (1,0)
ler ciclo de ensino basico 32 (32,0)
2do ciclo de ensino bésico 3 (3,0)
3er ciclo de ensino bésico 14 (14,0)
Ensino secundario 28 (28,0)
Ensino superior 20 (20,0)
Numero de medicamentos que toma
Monoterapia 24 (24,0)
De 2 a 4 medicamentos 47 (47,0)
Polimedicado (5 o més) 29 (29,0)
Usuario del medicamento
Uso propio 71 (71,0)
Cuidador 29 (29,0)
Prescriptor del medicamento
Meédico 96 (96,0)
Farmacéutico 0 (0)
Otros 4 (4,0
Tiempo de uso del medicamento
Primera prescripcion 30 (30,3)
De 0,5 a 6 meses 23 (23:2)
De 7 a 12 meses 6 (6,1)
De 13 a 24 meses 6 (61)
M4s de 24 meses 34 (34,3)
Importancia para el paciente de su
enfermedad
Poco 29 (29,0)
Regular 38 (38,0)
Bastante 3% (33,0)




ta un porcentaje del 2%. Las variables que se aso-
ciaron en mayor medida con el conocimiento glo-
bal (coeficiente de correlacion lineal de Pearson)
fueron la posologia (0,478), forma de adminis-
tracién (0,478) y pauta (0,433).

Validez de constructo

Las correlaciones de Spearman entre items
fueron en general bajas, si bien en algunos casos
se encontraron correlaciones superiores a 0,30 que
resultaron significativas. Las variables que mejor
correlacién mostraron fueron pauta con posolo-
gfa (0.709) y la forma de administracién con po-
sologia y pauta (0,362 y 0,312 respectivamente).

Con respecto al Andlisis Factorial de Compo-
nentes Principales (AFCP) se obtuvo un indice de
Kaiser-Meyer-Olkin de 0,550 y el test de esferi-
dad de Bartlett confirmé la adecuacién de los
datos para la aplicacién del andlisis factorial (p <
0.0001). La medida de adecuacién muestral para
cada item vari6 entre 0,451 y 0,653 (Tabla 3).

La mayoria de los valores fueron superiores a
0,40 excepto para las preguntas P.1 (Indicacién),
P.7 (Efectos Adversos) y P.11 (Conservacién). En
el caso del analisis de componentes principales no
se supone la existencia de ninguin factor comun,
por lo que la nominalidad inicial toma el valor 1.

El anlisis de dimensionalidad del constructo
“CPM” ha mostrado una estructura factorial cla-
ra. Se observa que el AFCP revel6 4 componentes
(usando el criterio de un eigenvalue mayor que
1) explicando el 54,084 % de la varianza total. Se
realiz6 un andlisis factorial con el método de ex-
traccion de componentes principales excluyendo
aquellos items con una medida de adecuacién
muestral inferior a 0,5 que se considera inacepta-

ble para la aplicacion de estas técnicas multiva-
riantes. En base a este criterio no se incluyeron en
el andlisis factorial los items “P6-Precauciones”y
“P10-Interacciones”.

Se consideraron 3 factores con autovalores
mayores de 1, que explicaron el 52,6% de la va-
riabilidad total (Tabla 4). La estructura factorial
rotada mediante el método Varimax mostré 3
dimensiones claramente diferenciadas:

Primera dimensién, compuesta por los ite-
ms: “P2-Posologia”, “P3-Pauta” y “P5-Forma de
administracion”.

Segunda dimensién, compuesta por los ite-
ms “Pl-Indicacion”, “P4-Duracion del tratamien-

to”, “P9-Efectividad” y “P11-Conservacion”

Tabla 3. Medida de adecuacion muestral de cada
item e indice de Kaiser-Meyer-Olkin.

Medida de

adecuaciéon

muestral
P1 Indicacién 0,554
P2 Posologia 0,530
P3 Pauta 0,552
P4 Duraci6n del tratamiento 0,546
P5 Forma de administracién 0,653
P6 Precauciones 0,463
P7 Efectos adversos 0,577
P8 Contraindicaciones 0,517
P9 Efectividad 0,612
P10 Interacciones 0,451
P11 Conservacion 0,549
KMO global 0,550

Tabla 2. Frecuencia de endose para cada item del cuestionario de conocimiento del paciente sobre su

medicamento.
Conoce Informacion insuficiente Informacién incorrecta No conoce

P.1. Indicacién 82 1 10 7
P.2. Posologia 78 1 6 14
P.3. Pauta 75 0 14 11
P.4. Duraci6n del tratamiento 64 2 11 23
P.5. Forma de administracion 70 3 15 12
P.6. Precauciones 9 16 60 15
P.7. Efectos adversos 8 14 13 65
P.8. Contraindicaciones 1 12 19 68
P.9. Efectividad 76 5 6 13
P.10. Interacciones 5 18 20 57
P.11. Conservacién 10 82 6 2




Tercera dimensién, compuesta por los items
“P7 Efectos adversos”y “P8 Contraindicaciones”.

Fiabilidad del cuestionario

El coeficiente Alpha de Cronbach para el con-
junto de items fue 0,519. Los resultados obteni-
dos en cuanto a la equivalencia del cuestionario,
que se midi6 por el coeficiente Kappa pondera-
do, muestran un elevado grado de concordancia
inter-observadores (0,89) que varié entre 0,473
(IC95% 0,57-0,76) para el item “P6-Precaucio-
nes”y 0,944 (IC95% 0,85-1,00) para “P7-Efectos
adversos”. La concordancia del conocimiento glo-
bal fue de 1 (Tabla 5). El coeficiente mds bajo se

Tabla 4. Matriz de componentes rotados del analisis
factorial.

Factores
| )i Jiil

P1 Indicacién 0,580

P2 Posologia 0,875

P3 Pauta 0,877

P4 Duracién del tratamiento 0,453

P5 Forma de administraciéon 0,535

P7 Efectos adversos 0,553
P8 Contraindicaciones 0,669
P9 Efectividad 0,721

P11 Conservaciéon 0,539
Autovalor 2,068 1,457 1,202
% de variabilidad explicada  23,0% 16,2% 13,4%

obtuvo para el item “P9-Efectividad” (0,469), y
se alcanz6 un grado de concordancia del 100%
para 5 de los 11 items del cuestionario. El coefi-
ciente de correlacion intraclase para la puntacién
del conocimiento global del medicamento fue de
0,756 (IC95% 0,548-0,963).

Discusion

Es importante sefialar que la muestra de pacien-
tes con la que se realiz6 la validacion del cuestio-
nario se obtuvo mediante un muestreo consecu-
tivo en vez de efectuar una técnica probabilistica,
ya que el objetivo fundamental era efectuar la
valoracion de las propiedades psicométricas del
cuestionario. Por ello no pueden generalizarse los
datos obtenidos, ni siquiera a la totalidad de los
pacientes que concurrieron a la farmacia de estu-
dio. En este sentido, es imposible sostener que
los resultados referentes al CPM tienen validez
externa. Es decir, los resultados obtenidos no se
pueden extrapolar a la poblacién general de la
que fue extraida la muestra. Sin embargo, se per-
sigui6 que los pacientes seleccionados fuesen lo
mas heterogéneos posibles; diferentes edades,
nivel social-econémico, nivel de estudios, pato-
logias, medicamentos utilizados; con el fin de evi-
tar el sesgo de selecciéon™.

Con respecto al AFCP, mostr6 que el conoci-
miento del paciente sobre el medicamento que
utiliza no es un concepto unidimensional, sino
multidimensional. Estos datos se han podido
comparar con los obtenidos por Garcia-Delga-
do et al.”, en espafiol, siendo la estructura del

Tabla 5. Andlisis de concordancia inter-observadores. Coeficiente Kappa de cada item y el conocimiento

global (n° de pacientes = 100; n° de observadores = 3).

Items Coeficiente Kappa Valor p I.C. (95%) N
P.1. Indicacién 0,911 < 0,001 (0,780-1,000) 100
P.2. Posologia 0,86 < 0,001 (0,640-1-000) 100
P.3. Pauta 0,777 < 0,001 (0,501-1,000) 100
P.4. Duracién del tratamiento 0,92 < 0,001 (0,850-0,997) 100
P.5. Forma de administracién 0,626 < 0,001 (0,368-0,773) 100
P.6. Precauciones 0,473 < 0,001 (0,571-0,763) 100
P.7. Efectos adversos 0,944 < 0,001 (0,848-1,000) 100
P.8. Contraindicaciones 0,670 < 0,001 (0,772-0,928) 100
P.9. Efectividad 0,924 < 0,001 (0,862-0,992) 100
P.10. Interacciones 0,728 < 0,001 (0,798-0,952) 100
P.11. Conservacién 0,676 < 0,001 (0,717-0,908) 100
CMT (4 categorias) 1 - - 100
CMT (2 categorias) 1 - - 100




conocimiento hallada en el cuestionario desarro-
llado coincidente con el argumento del marco
tedrico. El andlisis de dimensionalidad del cons-
tructo “conocimiento sobre el medicamento por
el paciente” ha mostrado una estructura facto-
rial clara.

El coeficiente Alpha de Cronbach de la escala
fue de 0,5, que segun algunos autores se puede
considerar un valor aceptable. El motivo por el
que se obtuvo un valor poco elevado puede estar
relacionado con el pequefio tamafo de la mues-
tra, no obstante se puede confirmar que el cues-
tionario disefiado es fiable con respecto a la ho-
mogeneidad de la escala. La homogeneidad total
del cuestionario adaptado al portugués (euro-
peo) no mejoraria al eliminar alguno de los ite-
ms.

Una de las limitaciones del estudio es la eva-
luacién de los datos. La asignacion de las dife-
rentes puntuaciones parciales de cada item se ha
realizado teniendo como referencia las puntua-
ciones de Garcia-Delgado et al.?! utilizadas en la
evaluaci6n del cuestionario original en espaol,
con el fin de poder hacer un estudio comparativo
en los diferentes paises, lo que supone una carga
de subjetividad importante que pudo afectar la
validez interna del estudio al utilizar esta herra-
mienta como instrumento de medida. Para re-
ducir este efecto se propuso unas normas de eva-
luacién, que implicé una formacién previa a los
evaluadores con el fin de unificar criterios de va-
loracién. La forma de evaluar también afecta a la
equivalencia de este y por lo tanto a su fiabilidad.

Con el fin de determinar si el cuestionario
adaptado transculturalmente al portugués era
equivalente se midio el coeficiente Kappa ponde-
rado, mostrando un elevado grado de concor-
dancia inter-observadores. También se determi-
no el coeficiente Kappa ponderado para cada uno
de los items evaluados por ambos observadores
y el coeficiente Kappa ponderado para el CPM-
PT-PT para cada paciente evaluado por los ob-
servadores. La concordancia inter-observadores
vari6 entre 0,473 (IC95% 0,57-0,76) para el item
“P6-Precauciones” y 0,944 (1C95% 0,85-1,00)
para “P7-Efectos adversos”.

La concordancia del conocimiento global fue
de 1, lo que indica que el conocimiento del pa-
ciente sobre su medicamento es una medida sus-
ceptible de variar en el tiempo. El poder hallar
diferencias en el conocimiento del paciente sobre
sumedicacién después de una intervencion sani-
taria nos muestra la capacidad del instrumento
para detectar la sensibilidad al cambio. Para de-
terminar la estabilidad del cuestionario adapta-

do transculturalmente al portugués se hizo me-
diante test-retest.

Debido a que los farmacéuticos entrevista-
dores no podian corregir, aumentar o modificar
el conocimiento medido del paciente sobre su
medicamento, se opt6 por seleccionar para esta
prueba solo aquellos pacientes que presentasen
un conocimiento suficiente, como minimo, evi-
tando posibles problemas éticos motivados por
la ausencia de intervencién educativa. El coefi-
ciente més bajo se obtuvo para el item “P9-Efec-
tividad” (0,469), y se alcanz6 un grado de con-
cordancia del 100% para 5 de los 11 items del
cuestionario. El coeficiente de correlacién intra-
clase para la puntacion del conocimiento global
del medicamento fue de 0,756 (IC95% 0,548-
0,963). Es posible que el paciente al sentirse inte-
rrogado, considerase la necesidad de recurrir ala
lectura del prospecto u otra informacién de refe-
rencia, pudiendo modificar su conocimiento.

En base a los resultados obtenidos referentes,
ala consistencia interna, equivalencia y fiabilidad
del cuestionario adaptado transculturalmente al
portugués, es una herramienta util, 4gil, valida y
fiable para cuantificar el nivel basico de conoci-
miento de los pacientes sobre sus medicamentos.

Aunque en aquellos estudios en la que aspec-
tos sociales***, es decir donde haya una relacién
entre el conocimiento y comportamiento tengan
que medirse de manera detallada y por separa-
do, este cuestionario adaptado transculturalmen-
te al portugués europeo deberia completarse con
otras preguntas o escalas especificas para cada
una de las dimensiones, ya que un solo item es
insuficiente para abarcar una sola dimensién
como es la “conservacion”, asi como otras dimen-
siones deberian abarcar mayor nimero de items
para evitar el sesgo importante entre conocimiento
y comportamiento que tienen los pacientes sobre
sus medicamentos. La utilizacién del cuestiona-
rio tanto para la practica clinica como para la
evaluacion de las diferentes intervenciones sani-
tarias portuguesas, hace necesario el seguimien-
to y consenso de las normas de evaluacién para
evitar también sesgos de clasificacién.

Conclusiones

La similitud de las caracteristicas operacionales
como la consistencia interna, la reproducibilidad
y la validez de la versién portuguesa apoya la
hipétesis de que las versiones portuguesas y es-
paiiolas del CMP son conceptualmente equiva-
lentes. No obstante, se hace necesario desarrollar



nuevos estudios con mayor tamafio de la mues-
tra, establecer normas de evaluacion especificas,
ademds de evaluar otras caracteristicas psicomé-
tricas como la sensibilidad a los cambios en el
conocimiento sobre los medicamentos que ten-
gan los pacientes después de recibir una inter-
vencién sanitaria en la que exista informacién
del medicamento al paciente. En base a los resul-
tados obtenidos referentes, a la consistencia in-
terna, equivalencia y fiabilidad del cuestionario
adaptado transculturalmente al portugués, es una
herramienta util, 4gil, valida y fiable para cuanti-
ficar el nivel basico de conocimiento de los pa-
cientes sobre sus medicamentos.
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43. Resultados que dan respuesta al objetivo especifico 3: Medida del grado de
conocimiento que tienen los pacientes usuarios de farmacia comunitaria en el Area

Metropolitana de Lishoa denominada Gran Lisboa.

Los resultados de este objetivo especifico se presentan en formato de articulo cientifico
original publicado en la revista Ciéncia & Saude Coletiva, en el que se recoge la prevalencia

del CPM de manera global, por dimensiones y por items.
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F.Measurement of patient’s medication knowledge in community pharmacy in Portugal. Cienc
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Measurement of patient’s medication knowledge in community pharmacy in Portugal
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Abstract To determine patients' knowledge about
their medications. Cross-sectional observational
study. Knowledge was measured by a valid
and reliable questionnaire (CPM-PT-PT), to
the patients attending community pharmacies
participating in the study requesting one or more
drugs in the Lisbon Metropolitan Area. Knowledge
was determined on four dimensions: therapeutic

target, process use, safety and maintenance of

the medications that patient use. 35 pharmacies
participated, yielding 633 valid patients. The
82.5% (95% CI: 79.3% -85.3%) did not know
the drug they use. In all items, there was a high
percentage of patients with incorrect knowledge,
with emphasis on precautions (44.7%). The
dimension that fewer patients was known is
"drug safety” (1.9%). 8 out of 10 patients in the
population do not know the drug they use. Most
lack of correct information corresponds to the
"safety” of the drug.

Key words Questionnaires, Patient, Medication,
Knowledge.

Resumen Determinar el conocimiento de
los pacientes sobre sus medicamentos. Estudio
observacional  descriptivo  transversal.  El
conocimiento se midio mediante un cuestionario
vadlido y fiable (CPM-PT-PT), a los pacientes
que acudieron a las farmacias comunitarias
participantes en el estudio solicitando uno o
varios medicamentos en el Area Metropolitana
de Lisboa. Se determind el conocimiento en
sus cuatro dimensiones: objetivo terapéutico,
proceso de uso, seguridad y conservacion
de los medicamentos que el paciente utiliza.
Participaron 35 farmacias, obteniéndose 633
pacientes validos. El 82.5% (1C95%: 79,3%-
85,3%) no conocen el medicamento que utilizan.
En todos los items, hubo un alto porcentaje
de pacientes con conocimiento incorrecto,
destacando especialmente las precauciones
(44,7%). La dimension que menos conocen los
pacientes fue la “seguridad del medicamento”
(1,9%). 8 de cada 10 pacientes de la poblacion no
conocen el medicamento que utilizan. La mayor
carencia de informacion correcta corresponde a
la “seguridad” del medicamento.

Palabras clave Cuestionarios, Pacientes,
medicamento, Conocimiento.



Introduccion

El conocimiento insuficiente o erréneo del paciente
acerca del medicamento que utiliza conduce, con mucha
probabilidad, a un uso incorrecto de éste, que puede dar
lugar a una disminucién de su efectividad, o a la aparicién
de otros problemas de salud. La prevalencia de resultados
negativos asociados al medicamento (RNM) es tan alta
que se considera un importante problema de salud
publica(1-4).Un pilar basico para facilitar que se consigan
los resultados 6ptimos de la farmacoterapia radica en el
conocimiento adecuado de los pacientes acerca de su
tratamiento farmacolégico. Por ello, el conocimiento del
paciente sobre su medicamento (CPM) es una pieza clave
para minimizar la aparicion de RNM.

Aunque el CPM es un término frecuentemente utilizado
en ciencias de la salud, la mayoria de los estudios
encontrados miden el CPM sin una definicién clara de esta
variable. Garcia-Delgado et al. definen el CPM como “EL
conjunto de informacién adquirida por el paciente sobre
su medicamento, necesaria para un correcto uso del
mismo, que incluye el objetivo terapéutico (indicacion y
efectividad), el proceso de uso (posologia, pauta, forma de
administracion y duracion del tratamiento), la seguridad
(efectos adversos, precauciones, contraindicaciones e
interacciones) y su conservacion”(5).

No existen demasiados datos publicados sobre el
conocimiento de los pacientes en relacion a sus
medicamentos, y, los pocos estudios encontrados miden
aspectos concretos del conocimiento y/o determinados
grupos terapéuticos sin contar con una herramienta
validada. A pesar de ello, todos los resultados ponen de
manifiesto el desconocimiento de los pacientes acerca de
sus tratamientos farmacoldgicos(6-20).

Actualmente el Unico cuestionario validado, que se ha
encontrado, para medir el CPM de forma general, es decir
que pueda aplicarse a un paciente que esté en tratamiento
con cualquier tipo de medicamento y presente cualquier
patologia, es el validado por Garcia-Delgado et al.(5).
Para valorar qué intervenciones sanitarias son necesarias
en Portugal, es preciso determinar si realmente existe
una carencia de informacion de los pacientes acerca de
sus medicamentos y en tal caso conocer los aspectos
concretos de esta falta de informacion, es identificar si
el grado de conocimiento de los pacientes portugueses
es suficiente para verificar un correcto proceso de uso
del medicamento. Y con ello, justificar el empleo de
medios y personal en programas de educacion sanitaria
mas adecuados para cubrir las necesidades reales de los
pacientes en Portugal y facilitar la mejora de la practica
clinica.

Objetivo

Determinar el conocimiento de los pacientes usuarios
de farmacias comunitarias pertenecientes al Area
Metropolitana de Lisboa sobre sus medicamentos,

incluyendo el grado de conocimiento global, por
dimensiones y por items.

Métodos

Se realizé un estudio descriptivo transversal en farmacias
comunitarias voluntarias desde diciembre de 2009 hasta
enero de 2010, en una muestra de conveniencia de
pacientes que acuden a las farmacias comunitarias en el
Area Metropolitana de Lishoa denominada Gran Lisbhoa.
La poblacién fue todos los usuarios de medicamentos o
cuidadores que acudieron a las farmacias comunitarias,
a recoger uno o varios medicamentos, con o sin receta
médica. Se excluyeron aquellos pacientes con dificultades
de comunicacion, pacientes derivados desde otros
servicios cognitivos de la farmacia y aquellos que ya
hubiesen participado en el estudio.
Para determinar el grado de conocimiento del paciente
sobre su medicacion se utilizé la adaptacion transcultural
al portugués europeo del cuestionario CPM-PT-PT(21), que
mostro su validez y fiabilidad en un estudio previo de las
propiedades psicométricas del cuestionario adaptado(22).
Los entrevistadores y evaluadores fueron siempre
farmacéuticos adiestrados para tal fin.
Se evalué el CPM de un medicamento por paciente,
si el paciente solicitaba mas de un medicamento el
farmacéutico seleccionaba al azar uno de ellos. La
evaluacion fue realizada por el mismo farmacéutico que
habia realizado la entrevista asignando a cada respuesta
del paciente la siguiente puntuacién en funcion del
grado de concordancia entre la informacion dada por el
paciente y la informacion de referencia (receta médica
o en su defecto el Resumen de las Caracteristicas de los
Medicamentos (RCM) de Infarmed-Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde I.P):
« Incorrecto: Puntuacion -1 (La informacion que posee el
paciente no coincide con la informacién de referencia);
» No conoce: Puntuacién 0 (El paciente indica verbal o no
verbalmente que no conoce);
« Insuficiente: Puntuacion 1 (La respuesta del paciente
no es completa, no asegura que el paciente tenga la
informacion necesaria para garantizar un correcto uso
del medicamento);
« Correcto: Puntuacion 2 (La informacién del paciente
coincide con la informacidn de referencia).

Por tanto, cada paciente obtuvo una puntuacion
comprendida entre el -1 al 2 para cada pregunta del
cuestionario CPM. Para el cdémputo final del conocimiento
total del medicamento (CPM) cada pregunta puntla
diferente en base a la dimensién a la que pertenezca,
aplicando la siguiente formula que se obtuvo de la
priorizacion expuesta por el panel de expertos en la fase
de disefo del cuestionario original y a las dimensiones
extraidas en el estadistico (AFCP)(21, 22):

[1.2 &#61523; PiA] + [1.1 &#61523; PiB] + [0.85 &#61523;



PiC] + [0.6 &#61523; PiD]

PMK = (1.2x4) + (1.1x2) + (0.85x4) + (0.6)

*PiX = Puntuacién obtenida por el paciente para cada
pregunta de cada dimensién X.

Donde:

« Proceso de uso: Posologia (pregunta 2); Pauta (pregunta
3); Duracion del tratamiento (pregunta 4); Forma de
administracion (pregunta 5);
« Objetivo terapéutico:
Efectividad (pregunta 9);

Indicacion  (pregunta 1);
« Seguridad: Precauciones (pregunta 6); Efectos
adversos (pregunta 7); Contraindicaciones (pregunta 8);
Interacciones (pregunta 10);

« Conservacion: Conservacion (pregunta 11).

La maxima puntuacion es 2 y la minima 0. Se fij6 como
criterio minimo conocer (2 puntos) las cinco primeras
preguntas, si la puntuacion parcial de alguna de ellas
era menor a 2, se consider6é que el paciente no tenia la
informacion necesaria para asegurar un correcto proceso
de uso del medicamento (CPM =0)

El conocimiento del medicamento se categoriz6 en:
« No conoce el medicamento: O puntos.
« Conocimiento Insuficiente: De 0,60 a 1,26.
« Conocimiento Suficiente: De 1,27 a 1,60.
« Conocimiento Optimo: De 1,61 a 2.

Se recategoriza esta variable en:

» No conoce el medicamento que engloba las categorias
no conoce y conocimiento insuficiente.

» Conoce el medicamento que engloba las categorias
conocimiento suficiente y 6ptimo.

Se recogieron 13 variables independientes relativas a la
farmacia de estudio, al paciente y al medicamento.

Se calculé el tamano muestral necesario para estimar
un porcentaje de pacientes que no tienen conocimiento
del medicamento del 50% (en base a los resultados del
estudio piloto), con un error maximo admisible de +4%
a un nivel de confianza del 95%. Eran necesarios 598
pacientes para el Area de Gran Lisboa(23). La seleccion de
los sujetos de la muestra se realiz6 mediante un muestreo
sistematico en cada farmacia, recogiendo informacion de
20 pacientes atendidos a lo largo de un dia seleccionado
al azar, en base a una plantilla muestral. Debian participar
30 farmacias. Para realizar la codificacion y definicién de
variables, para el calculo de variables agregadas y para el
analisis estadistico se utilizo el paquete estadistico SPSS
17.0.

Para asignar el grupo terapéutico, segun la clasificacién
anatémica-terapéutica de especialidades, ATC nivel 1,
ATC nivel 2, ATC nivel 4, se utiliz6 la informacién recogida
en los RCM actualizados, aprobados por Infarmed para
Portugal. También se re-codificaron las variables de forma

farmacéutica y via de administracién a partir de los datos
de ATC, y la informacién recogida en Infomed.

Se realiz6 un analisis descriptivo univariante, mostrando
la frecuencia de aparicién de las distintas variables en la
poblacién de estudio, asi como las pérdidas producidas
durante el trabajo de campo. Para las variables cualitativas
se obtuvieron tablas de frecuencias absolutas y relativas,
y para las cuantitativas, medidas de tendencia central
(media), medidas de dispersion (desviacion estandar) y
medidas de posicion (cuartiles). Se calcularon estimaciones
poblacionales de prevalencias del conocimiento de
los pacientes sobre sus medicamentos, asi como sus
correspondientes errores de muestreo para el calculo de
los intervalos de confianza.

Resultados

Participaron en el estudio 35 farmacias comunitarias del
Area de Gran Lisboa, distribuidas del siguiente modo,
Amadora (4), Cascais (2), Lisboa (12), Odivelas (4), Oeiras
(2), Sintra (8), Vila Franca de Xira (3), seleccionandose 633
pacientes, con una tasa de respuesta del 90,4%. De los
700 pacientes iniciales, 12 rechazaron la invitacion inicial
para participar en el estudio y de los 688 elegidos para
evaluacién, 36 non aceptaran continuar a participar y 19
cuestionarios no tenian lectura 6 no estaban finalizados.

El tipo de farmacia mas representado fue “urbanas” (24 de
35) que atendian a una poblacion de nivel socioecondmico
“medio”.

La descripcion de la poblacién de estudio en base a las
caracteristicas propias de los pacientes se recoge en la
tabla 1, destacando que el 61,9% fueron mujeres. El 85%
adquirié el medicamento para uso propio. La edad media
fue de 56 anos (DE=17,1).

Tan sélo un 10% fueron extranjeros y mas de la mitad no
realizaban un trabajo remunerado (52,3%). La mayor parte
de los pacientes tenian la ensefanza basica, si bien un
porcentaje significativo (18,7%) habia alcanzado estudios
superiores.

Referente a la descripcion de la muestra en base a las
caracteristicas propias del medicamento: un 25% de los
pacientes declararon dar poca importancia a su problema
desalud, mientras que aquellos con bastante preocupacion
por el problema de salud representaron el 42,3%. EL 22%
de los participantes utilizaban un Unico medicamento,
frente al 36% de pacientes polimedicados. Un alto
porcentaje de los pacientes (78%) conocian el nombre del
medicamento que retiraba. El 86% de los medicamentos
estudiados habian sido prescritos por el médico, un
5% recomendados por el farmacéutico, y un 9% de
automedicacion. EL 26% de los medicamentos solicitados
fueron de inicio de tratamiento. El grupo terapéutico mas
utilizado fue el “C: Aparato cardiovascular” con un 24,6%,
le siguen con un 21,5% los medicamentos pertenecientes
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Tabla 1. Descripcion de la poblacion de estudio en base a las caracteristicas de los pacientes y las caracteristicas propias del

medicamento.

Variables Frecuencia n=633 Porcentaje (%)
Edad (mean/SD) (56/17,1)

Genero

Mujer 392 (61.9)
Hombre 241 (38.1)
Pais de Origen

Portugal 570 (90.0)
Extranjero 63 (10.0)
Nivel de Educacion

Sin Estudios 45 (7.1)
Primarios 338 (53.5)
Secundarios 131 (20.7)
Universitarios 118 (18.7)
Tipo de Empleo

Amas de casa/jubilados/paro. 331 (52.3)
Trabajos manuales no cualificados. 48 (7.6)
Trabajos manuales cualificados. 60 (9.5)
Administrativos y comerciantes. 120 (19.0)
Universitarios. 50 (7.9)
Clase dirigente y empresarios. 24 (3.8)
Preocupacion sobre el problema de

salud

Poco 159 (25.1)
Regular 206 (32.5)
Bastante 268 (42.3)
Ndmero de medicamentos

Monoterapia 140 22,2%
2a4 266 42,1%
Polimedicados (=5) 226 35,8%
Tiempo de uso de la medicacion

Inicio del tratamiento 163 25,8%
0,5 a 6 meses 106 16,8%
7 al2 meses 57 9,0%
13 a 24 meses 69 10,9%
> 24 meses 237 37,5%
Usuario (el que solicita el medicamen-

to)

Uso propio 537 84,8%
Cuidador 96 15,2%
Prescriptor

Médico 547 86,4%
Farmacéutico 29 4,6%
Automedicacion 57 9,0%
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al grupo “N: Sistema Nervioso” y el grupo “A: Aparato
digestivo y metabolismo” con un 12,9%.

Elconocimiento global del paciente sobre sumedicamento
se muestra en el grafico 1, destacando que el 82,5% (1C95%:
79,3%-85,3%) no conocen el medicamento que utilizan.

Respecto a la distribucién del CPM por dimensiones, la
que presenta un mayor porcentaje de conocimiento fue
el “objetivo terapéutico” (70,9%), seguido del “proceso de
uso” con un 36,7%, siendo las dimensiones de “seguridad”
y “conservacion” las que presentaban un menor nivel de
conocimiento con el 1,9% y el 5,8% respectivamente.

La distribucion del grado de conocimiento de la poblacion
de estudio, para cada uno de los items del CPM se muestra
en la tabla 2. Cabe resaltar que el porcentaje de pacientes
con informacién incorrecta por cada uno de los items del
conocimiento no supera el 18%, salvo las precauciones
del medicamento que es el indicador con una mayor
informacion incorrecta acumulada (44,7%).

El porcentaje de pacientes que conocian el medicamento
fuedel17,5%, que corresponde aun15,1% de conocimiento
suficiente y un 2,4% de conocimiento éptimo. Del 82,5%
que no conoce el medicamento (IC95%: 79,3%-85,3%), el
16.6% tenia un conocimiento insuficiente, y el 65.9% lo
desconocia totalmente, o lo que es lo mismo, 4 de cada
5 pacientes, no conocen el medicamento que utilizan
(grafico 1).

La dimensién que presenta un mejor conocimiento fue
“objetivo terapéutico” con un 70,9%(p<0,001), seguido
de “proceso de uso” con un 36,7%(p=0,032), siendo las
dimensiones de “seguridad” y “conservacion” las que
presentaban un menor nivel de conocimiento con el 1,9%
y el 5,8% respectivamente.

El conocimiento del medicamento tuvo porcentajes
superiores al 70% en los items de indicacion (89%),
posologia, pauta, forma de administracion y efectividad.
Sin embargo, el conocimiento de las contraindicaciones
apenas llego6 al 3%, la conservacién al 6% y los efectos

60.0%~

40,0%-

Porcentaje

20,0%-

0,0%-——

i i i i
No conoce Conocimiento Conocimiento suficiente  Conocimiento bptimo.
insuficiente

ion del imi total del i 4

Figura 1. Distribucion del grado de conocimiento global en la
poblacion de estudio.

adversos y las contraindicaciones alrededor del 7% (2).

Los mayores porcentajes de conocimiento se alcanzaron
en los items relacionados con el objetivo terapéutico
y el proceso de uso, y los mas bajos en los referentes a
seguridad y conservacion (grafico 2).

El porcentaje de pacientes con informacién incorrecta por
cada uno de los items del conocimiento no supera el 18%,
salvo las precauciones del medicamento el indicador con
una mayor informacion incorrecta acumulada (44,7%).

Los porcentajes de no conocimiento destacaron en los
items relacionados con la seguridad del medicamento,
y fueron mas bajos en los relacionados con objetivo
terapéutico y proceso de uso.

La forma de conservacion resultd ser el item que acumuld
mayor porcentaje de pacientes con conocimiento
insuficiente.

Seobtuvieronporcentajessuperioresal70% deinformacion
correcta en los items de indicacion, posologia, pauta,
forma de administracion y efectividad. Sin embargo, no

Tabla 2. Distribucion del grado de conocimiento de la poblacion de estudio para cada uno de los items del CPM.

Conocimiento.

Conocimiento

items No conoce - . Conoce
Incorrecto. Insuficiente.

Indicacién 39 (6,2%) 20 (3,2%) 12 (1,9%) 562 (88,8%)
Posologia 77 (12,2%) 30 (4,7%) 2(51%) 494 (78,0%)
Pauta 82 (13,0%) 28 (4,4%) 2 (6,6%) 481 (76,0%)
Duracién del tratamiento 59 (9,3%) 178 (28,1%) 3(21%) 383 (60,5%)
Forma de administracion 67 (10,6%) 36 (5,7%) 62 (9,8%) 468 (73,9%)
Precauciones 283 (44,7%) 219 (34,6%) 9 (9,3%) 72 (11,4%)
Efectos adversos 77 (12,2%) 466 (73,6%) 4(7,0%) 46 (7,3%)
Contra indicaciones 95 (15,0%) 460 (72,7%) 8(9,2%) 20 (3,2%)
Efectividad 38 (6,0%) 112 (17,7%) 26 (4,1%) 457 (72,2%)
Interacciones 110 (17,4%) 407 (64,3%) 68 (10,7%) 48 (7,6%)
Conservacion 87 (13,7%) 90 (14,2%) 419 (66,2%) 37 (5.8%)
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Figura 2. Distribucion de pacientes que conocen cada una de los disti

lleg6 al 10% en los referentes a seguridad y conservacién
(grafico 2).

Discusion

No existen demasiados datos publicados de CPM. Los
estudios encontrados, a pesar de utilizar diferentes
métodos, revelan una falta de CPM similar a los resultados
obtenidos en el presente estudio; mas de la mitad de los
pacientes estudiados no conocen el medicamento que
utilizan. Algunos sitian la prevalencia de conocimiento
entre el 17% y el 294% (9, 15, 24), otros estudios
obtienen resultados mayores y situan la prevalencia de
conocimiento necesario para un correcto uso entre el
42,5 % y el 57% (10, 11, 16). Domecq et al.(9) afirma que
sélo el 29,4% de pacientes tiene un grado aceptable de
conocimiento. Etges Frohlich et al.(10), expone que el
42,5 % tienen un conocimiento “regular” y un 46,3 %
“insuficiente” y el resto nulo. Para Silva et al.(16), el 57%
de los pacientes ambulatorios de una region de Brasil
tiene un conocimiento “regular” de los medicamentos que
toman. Perera et al.(24), refiere un conocimiento bueno de
la medicacioén prescrita de un 17,5%, un 36% suficiente y
un 46% pobre. Menolli et al.(11), afirma que solamente el
46,6% de pacientes poseen la informacion necesaria para
usar correctamente los medicamentos. Altimiras et al.(15),
en un estudio en el hospital de San Pau de Barcelona,
concluye que existe un conocimiento muy bajo del
medicamento, s6lo el 17% conocen su medicacion. Seglin
el Unico estudio encontrado que utiliza un método de
medida valido y fiable, el 66%(IC95%: 63,3%-68,7%) de los
pacientes no conocen el medicamento que utilizan(5, 25).

Se identificaron, diferentes sesgos que podian afectar
a la validez interna del estudio. Uno de ellos podia ser
la voluntariedad de los farmacéuticos participantes
en el estudio que podia limitar la representatividad de
la muestra. Sin embargo, la unidad de analisis fueron

items del conocimi del medic

los pacientes, por lo que es imprescindible analizar la
influencia que puede ejercer la ubicacién de la farmacia
sobre el conocimiento del paciente. Como muestran los
resultados las farmacias que participantes no tenian un
perfil concreto que las diferenciara cualitativamente del
resto de farmacias que no participaron en el estudio.

El equipo investigador era consciente de que la no
respuesta podia introducir un sesgo de seleccion, dado
que podian negarse a participar un grupo de poblacién
con caracteristicas similares que perfilaran un patron
comun de conocimiento. Sin embargo, se obtuvo una tasa
de respuesta 91,7%, negandose a participar en el estudio
un porcentaje pequeno 58 de 700, que no permitié hacer
un analisis estadistico de la no respuesta.

Por otro lado, la cumplimentacion errénea o incompleta
de los items de conocimiento, condicioné la exclusion
de esta informacién del estudio, pudiendo conducir a un
sesgo de clasificacion. Sin embargo, en este estudio, la
frecuencia de cumplimentacion errénea fue (1,28%), lo
que puede afirmar que los resultados obtenidos no estan
sesgados por esta limitacion. Se contemplé la posibilidad
de que la elecciéon del medicamento objeto de estudio,
constituyese un sesgo de seleccién pudiendo sobreestimar
los resultados obtenidos, para minimizar esto, cuando el
paciente tenia varios medicamentos, se eligi6 al azar el
medicamento de medida.

El dia de la semana en el que se realizé el estudio podia
introducir un sesgo de seleccién. Para minimizarlo se
asigno al azar.

La posibilidad de que siendo 35 entrevistadores diferentes,
apareciera el sesgo del entrevistador, se traté de
minimizar con la formacion especifica de estos. Por otro
lado, la evaluacion podia inducir un sesgo de clasificacion
que se tratd de diluir con la formacién especifica de los 4
farmacéuticos evaluadores, los cuales evaluaron de forma



Tabla 3. Porcentaje de conocimiento por cada aspecto del medicamento segun diferentes estudios.

ESTUDIOS MTO IND POS PAU TTO FA- PREC EA CONTR EFEC INTER

%) (B () () (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

CPM Portugal 84 88,8 78 76 60,5 739 114 73 32 72,2 7,6

CPM Garcia-Delgado et al. (5) 75,4 73 87 79,3 64,7 635 92 4,2 4,2 551 55

Cline CM et al.(14) 55 48

Perera et al.(24) 65,5 47 72 78

Jaye et al.(12) 85 50 36

Oenning et al.(25) 92,7 97,6 92 82 4,9

Silva Portela et al.(26) 29,9 3

Silva et al.(16) 69 69 81 69 19 16

Frohlich et al.(10) 56,9 56,9 80,6 75,6 16,2 27,2

Delgado Silvera(6) 24

MTO: Nombre del medicamento; IND: Indicaciéon; POS: Posologia; PAU: Pauta; TTO: Duracion del tratamiento; FA:
Forma de administracion; PREC: Precauciones; EA: Efectos adversos; CONTR: Contraindicaciones; EFEC: Efectividad,

INTER: Interacciones.

independiente todos los cuestionarios y se reevalué por
segunda vez por el equipo investigador, haciendo especial
hincapié en las discrepancias de clasificacion entre los 4
evaluadores.

Analizando los resultados obtenidos y tras la evaluacion
de los sesgos de seleccién, clasificacién y confusion,
puede afirmarse que la muestra seleccionada representa
adecuadamente a la totalidad de la poblacion de estudio:
los usuarios de las farmacias comunitarias ubicadas en el
Area de Gran Lisboa.

Debido a que en el presente estudio se ha medido el CPM
con la adaptacion transcultural al portugués (europeo)
(21) y posterior validacién(22) del unico cuestionario
genérico validado que se ha encontrado, se compararan
preferentemente los resultados de prevalencia de ambos
estudios (cuestionario original medido en dos provincias
de Espana y adaptacion y revalidacién aplicada en
Portugal).

La prevalencia de falta de conocimiento (categoria “no
conoce”) es idéntica en Espaia y Portugal con un valor de
65,9% de Portugal frente a un 66% en Espafa. En Espafia
no estuvo representada la categoria “conocimiento
insuficiente” mientras que en Portugal si, siendo del 16,6%.
Por ello cuando se recategoriza esta variable aumenta el
porcentaje de falta de conocimiento en Portugal.

Es muy importante destacar que en ambos estudios la
dimensién de seguridad es la menos conocida (4,4%)
en Espana y (1,9 %) en Portugal. Lo que implica que los
pacientes ignoran qué les puede causar el medicamento
o como prevenir problemas de seguridad, este
desconocimiento puede dar lugar a un mayor riesgo de
incumplimiento, e incluso problemas de salud no tratados,
con el consiguiente gasto sanitario asociado.

Pocos estudios diferencian el conocimiento de los aspectos
concretos del medicamento, pese a ello coinciden con los
resultados de este estudio (6-11, 13-16, 24).

En base a los resultados de informacién correcta de cada
item se puede deducir que los pacientes conocen algunos
de los criterios minimos de CPM pero no todos, por ello
a pesar de que el porcentaje de conocimiento de los
items de 1 al 5 va desde 60,5 % a un 88,8% no conocen
todo lo que necesitan saber para hacer un uso adecuado
del mismo (tener puntuacién parcial de 2 puntos en
todos ellos). La dimension con mayor conocimiento es
“Objetivo terapéutico” un 70,9 % por lo que muchos
portugueses saben “para qué es su medicamento” y “qué
deben esperar” de éL Sin embargo, el conocimiento de
“Proceso de uso” es bastante menor un 36,7 % en Portugal.
Esto hace pensar que la mayoria de los pacientes saben
diferentes puntos del medicamento, pero no conocen
todo lo necesario para utilizarlo correctamente. Lo que
es sumamente relevante, ya que existe un alto porcentaje
de pacientes que consumen medicamentos y no tienen la
minima informacion para garantizar un uso racional de
su medicamento. Con la utilizacién de este cuestionario
CPM-PT-PT en la practica farmacéutica se podrian
identificar estos pacientes y aplicar estrategias especificas
para minimizarlo.

Quesoloun5,8% de los pacientes portugueses no conozcan
como conservar adecuadamente sus medicamentos,
revela que puede existir riesgo de que los pacientes estén
consumiendo medicamentos mal conservados, con el
posible riesgo para la salud publica que ello conlleva.

No todos los estudios encontrados miden el conocimiento
que tienen los pacientes acerca de todos items del CPM. En
la tabla 3 se comparan, por cada indicador, los resultados
de este estudio con los datos disponibles en la literatura
consultada.

Los porcentajes de conocimiento obtenidos en este estudio
se asemejan a otros, aunque en la mayoria de los aspectos
nuestros resultados se sitlian en el rango superior, esto se
puede explicar por las diferencias en las caracteristicas de



las poblaciones estudiadas, y/o el método de medida del
CPM.

Casi todos los estudios miden el conocimiento acerca del
nombre del medicamento concluyendo que mas del 60%
lo conocen(5, 12, 14, 16, 24, 26).

El resultado de conocimiento del paciente sobre la
pauta de administracion del medicamento obtenido en
este estudio se sitla en el intervalo de porcentaje dado
por otros autores entre un 70% y 90%(5, 10, 16, 24, 26).
Parece logico que la pauta sea uno de los aspectos del
medicamento que mas interés despierte en el paciente
y por tanto sea muy conocida, dado que implica una
accion directa; tomarse el medicamento a una hora
determinada.

El conocimiento sobre la indicacién, la posologia y la
duraciéon del tratamiento también es estudiada por
los distintos autores, concluyendo que existe un rango
de informacién correcta en estos indicadores del 60%
al 80%(5, 10, 16, 24, 26), excluyendo algun resultado
superior en indicacion(26) o inferior en indicacion(24), en
posologia(é, 12), en duracion del tratamiento(14, 27). Los
resultados de este estudio para la posologia y duracién
del tratamiento se encuentran dentro del intervalo. Sin
embargo, el porcentaje de conocimiento en la indicacion
es mas alto, cercano al 90%. Esta diferencia se puede
deber a la edad media inferior en nuestra poblacién de
estudio que le otorgue gran importancia a saber para qué
deben tomar el medicamento.

Los items en que menos conocimiento se observé en la
poblacién de estudio fueron las contraindicaciones, los
efectos adversos, las interacciones y las precauciones,
dato respaldado por diversos resultados publicados(5, 6,
16, 26, 27).

En definitiva, la dimensidn “Proceso de uso” es conocida
sélo por un 36,7 % en la poblacion portuguesa, lo que nos
indica que existe un porcentaje de pacientes que carecen
de la informacién necesaria para asegurar que utilizan
correctamente el medicamento, esto quiere decir que
mas 60% de la poblacion esta en riesgo de sufrir un RNM
por no tener la informacién necesaria para hacer un uso
adecuado del medicamento. Por otro lado, el elevadisimo
porcentaje de desconocimiento de la dimension
“seguridad” (98,1%) pone de manifiesto la necesidad de
establecer estrategias de informacién al paciente dentro
de las lineas de actuacion de politica de seguridad del
medicamento en la poblacién portuguesa.

En base a todos los resultados obtenidos, cabe resaltar que
los pacientes conocen mas el nombre del medicamento
que el medicamento en si, en concreto los aspectos
relacionados con su seguridad y la informacion necesaria
para realizar un correcto proceso de uso.

Conclusiones

Los resultados obtenidos muestran una elevadisima falta
de conocimiento del paciente sobre el medicamento que
utiliza, a pesar de las numerosas estrategias sanitarias que
se estan adoptando. La utilizacion de este cuestionario de
medida CPM-PT-PT, vélido y fiable podria ser incorporado
por los farmacéuticos en su practica diaria en la cartera de
servicios para ayudar a los pacientes a realizar un correcto
proceso de uso de sus medicamentos, favoreciendo la
consecucion de resultados clinicos positivos.
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Con el objetivo de conocer los factores asociados al conocimiento del medicamento y eliminar
los posibles efectos de confusion entre los factores, se construyen modelos de regresion
logistica univariantes y multivariantes. Se considera como variable dependiente el CPM,
contrastando la prevalencia de no conocimiento frente a la prevalencia de conocimiento

como categoria de referencia.

Debido a la homogeneidad del método y obtencién de resultados entre Espana (Malaga y
Murcia) y el presente estudio, se analizaron los factores asociados al CPM incluyendo los

datos de ambos paises.

Se construyen modelos de regresién logistica univariantes con cada uno de los factores
estudiados, y un modelo de regresion logistica multivariante incluyendo aquellos factores

que resultan asociados con la variable respuesta con una p<0.20 en el test de Wald.

Finalmente, se excluyen del modelo multivariante las variables que no son significativas
a un nivel de significacion del 0.05 mediante un procedimiento backward de seleccién,

considerandose éste el mejor modelo de ajuste para el estudio de factores asociados al CPM.

En la tabla 1 se muestralas ORy sus intervalos de confianza al 95%, junto con el p-valor del test
de Wald, de los modelos de regresion logistica univariantes y el multivariante. Se observa un
efecto de confusidn que implicaba a los factores nivel de estudios y profesién, los cuales han
resultado asociados con el CPM en el analisis univariante, pero han perdido la significacion
estadistica en el modelo multivariante. Las variables relacionadas con la farmacia (tipo de
farmacia y nivel socioeconémico) también han sufrido variaciones en la magnitud de las ORy

en la significacion estadistica.

No se observa ninguna asociacién entre el CPM y el género (p=0.916), el pais de origen
(p=0.963), el usuario del medicamento (p=0.850) y el tiempo de utilizacién del medicamento

(p>0.31).



Tabla 1. Odds Ratio (OR) de no conocimiento del medicamento e intervalo de confianza al

95% de los modelos de regresion logistica univariantes y multivariante

Analisis univariante

Analisis multivariante

% %
Vzg?:;rias el (L::f?l?s:p) B (L::f-gLss:p) P
Pais
Espana 1 - - 1 - -
Portugal 242 (191-3.06) <0001 247 (1.84-331)  <0,001
Tipo de farmacia
Barrio 1 - - 1 - -
Rural 0.78  (0.59-1.03) 0.084 0.82 (0.59-1.14) 0.248
Urbana/paso 116  (0.92-148) 0215 1.09 (0.82-1.43) 0.558
Costa 119  (0.79-179) 0409 182 (1.12-2.96) 0.016
Nivel socioeconémico de la farmacia
Bajo 1 - - 1 - -
Medio 0.79 (0.62-1.00) 0.055 094 (0.71-1.25) 0.661
Alto 070  (0.54-091) 0008 0.74 (0.54-1.03) 0.072
Género
Hombre 1 - -
Mujer 101  (0.82-1.25) 0916
Edad (Incremento de 1 aiio) 1.017 (1.01-1.022) <0.001 1.009 (1.001-1.018) 0.023
Pais de origen
Autéctono 1 - -
Extranjero 1.01 (0.57-1.51) 0.963
Nivel de estudios
Sin estudios 1 - - 1 - -
Estudios Primarios 1.05 (0.75-1.48) 0.757 0.98 (0.68-1.42) 0.932
Estudios Secundarios 0.60  (0.42-0.86) 0.005 0.73 (0.48-11) 0.136
Estudios Universitarios 0.64 (0.44-092) 0.018 0.76 (0.47-1.21) 0.245
Profesion
No trabaja 1 - - 1 - -
Trabajo manual no cualificado 0.74 | (0.51-1.07) | 0.107 | 0.89 (0.6-1.31) 0.548
Trabajo manual cualificado 0.74 | (0.54-1.01) | 0.056 | 1.13 (0.8-1.61) 0.489
Administrativos/Comerciantes 0.71 | (0.53-0.95) | 0.022 | 0.97 (0.68-1.38) 0.859
Universitarios 0.64 | (0.45-0.90) 0.011 | 0.99 (0.61-1.62) 0.972
Dirigentes/Empresarios 0.53 | (0.30-0.95) | 0.032 | 0.64 (0.34-1.22) 0.175
Usuario
Uso propio 1 - -
Cuidador 0.97 | (0.75-1.27) | 0.850




Tabla 1 (cont.). Odds Ratio (OR) de no conocimiento del medicamento e intervalo de
confianza al 95% de los modelos de regresion logistica univariantes y multivariante.

Analisis univariante Analisis multivariante
Vacj‘;':g‘f)rias ol (L:rff-gl.ssﬁp) ] Gl (L::f—gl.ss(:p) P
Preocupacion por el problema de salud
Poco 1 - - 1 - -
Regular 139 (1.06-183) 0016 137 (1.03-1.83) 0.032
Bastante 131 (1.02-167) 0033 131 (1.01-1.70) 0.046
Prescriptor
Médico 1 - - 1 - -
Farmacéutico 098 (0.59-163) 0931 137 (0.80-235) 0.252
Otros 144  (0.94-221) 0092 168  (1.07-266)  0.025
Numeros de medicamentos
Monoterapia 1 - - 1 - -
De 1 a 4 medicamentos 097 (0.68-1.38) 0.879 151  (0.99-230) 0.055
Polimedicado (5 o0 mas) 142 (0.97-207) 0074 1.62 (1.01-2.58)  0.044
Tiempo de utilizacion
Inicio de tratamiento 1 - -
De 0,5 a 6 meses 0.87 (0.64-118) 0378
De 7 a12 meses 117  (0.79-173) 0423
De 13 a 24 meses 0.83 (0.59-1.18) 0.310
Mas de 24 meses 112 (0.86-1.46) 0391
Conocer nombre del medicamento
Si 1 - - 1 - -
No 159 (1.23-204) <0.001 1.49 (1.14-1.95) 0.004

Las variables que se han considerado
finalmente en elmodelo multivariante fueron:
pais, tipo de farmacia, nivel socioeconémico
de la farmacia, edad, preocupaciéon por
el problema de salud, prescriptor del
medicamento, nUmero de medicamentos y

conocer el nombre del medicamento.

Los resultados de este modelo final se
muestran en la tabla 2 . Los pacientes

de Portugal han tenido 2.6 veces mas

probabilidad de no conocer el medicamento
respecto a los pacientes espanoles, ajustado

por el resto de factores asociados.

En relacion al tipo de farmacia, los pacientes
que han acudido a farmacias ubicadas en la
costa presentan casi el doble de probabilidad
de desconocer el medicamento que los que

acuden a farmacias de barrio (OR=1.9).




Tabla 2. Odds Ratio (OR) de no conocimiento del medicamento e intervalo de confianza al
95% del modelo de regresion logistica multivariante propuesto

. Analisis multivariante
Variable ) IC 95%
Categorias OR (Linf-Lsup) p
Pais
Espana 1 - -
Portugal 2.61 (1.97-3.46) <0,001
Tipo de farmacia
Barrio 1 - -
Rural 0.84 (0.61-1.17) 0.300
Urbana/paso 1.08 (0.82-1.42) 0.592
Costa 1.86 (1.15-3.01) 0.012
Nivel socioeconémico de la farmacia
Bajo 1 - -
Medio 0.93 (0.70-1.23) 0.616
Alto 0.73 (0.53-1.01) 0.057
Edad (Incremento de 1 aiio) 1.013 (1.006-1.020) <0.001
Preocupacion por el problema de salud
Poco 1 - -
Regular 1.38 (1.04-1.84) 0.025
Bastante 132 (1.02-1.72) 0.035
Prescriptor
Médico 1 - -
Farmacéutico 1.36 (0.80-2.32) 0.253
Otros 1.75 (1.11-2.75) 0.016
Numeros de medicamentos
Monoterapia 1 - -
De 1 a 4 medicamentos 1.54 (1.02-2.33) 0.042
Polimedicado (5 0 mas) 1.64 (1.03-2.60) 0.036
Conocer nombre del medicamento
Si 1 - -
No 1.52 (1.17-1.98) 0.002

Ademas, en las farmacias de nivel
socioecondmico alto hay un 27% menos de
probabilidad de no conocer el medicamento

que en las de nivel socioeconémico bajo.

La edad se asocia positivamente al
desconocimiento, de manera que a mayor
edad el desconocimiento es mayor.
Concretamente, por cada afio de incremento
en la edad del paciente, la probabilidad de no

conocer el medicamento aumenta un 1.3%.

Los pacientes que refieren una preocupacion

por el problema de salud regular o

bastante  tuvieron mayor riesgo de
desconocer el medicamento (38% y 32%
mas respectivamente) que aquellos que

reconocian importarle poco.

Los pacientes que se automedican (la
categoria prescriptor otros corresponde a
automedicacion casi en el 100% de los casos)

tienen un 75% mas riesgo de no conocer el



medicamento que aquellos en los que el

médico habia prescripto la medicacion.

El aumento del nimero de medicamentos
aumento6 la probabilidad de no conocerlo
de forma gradual. Los pacientes que han
retirado de 1 a 4 medicamentos tienen un
54% mas probabilidad de no conocerlo que
los que tienen monoterapia, mientras que

los polimedicados (5 o mas medicamentos)

presentan un 64% mas probabilidad

de desconocerlo que los que tienen

monoterapia.

Otro factor asociado con el CPM fue conocer
0 no el nombre del medicamento que se
adquiere. Asi, no conocer el nombre implica
tener un 52% mas de probabilidad de tener

un mal conocimiento del medicamento.






He aprendido a no intentar convencer a nadie.
El trabajo de convencer es un intento de colonizacion del otro.

Jose Saramago, (1922-2010)
Escritor y dramaturgo portugués.

discusion



Se ha seleccionado el cuestionario CPM validado por Garcia-Delgado et al. por ser un
instrumento valido y fiable, desarrollado y probado en el contexto de la farmacia comunitaria
para medir el grado de conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos. Las
propiedades psicométricas del cuestionario CPM demostraron una fiabilidad considerada
adecuada (Coeficiente de Cronbach de 0,68), un grado de concordancia alto (kappa= 0,99) y
una estabilidad buena (ICC= 0,77).Para su utilizacion en otra lengua es necesario someterlo
a un proceso de adaptacion transcultural del espafol al portugués (europeo), y de estudios

adicionales que demuestren la validez del instrumento adaptado.

La mayoria de estudios publicados estan en lengua inglesa y se han desarrollado en culturas

inglesas.

En el drea de la salud los instrumentos que han sido traducidos para su uso en otros paises son

en su mayoria cuestionarios destinados a evaluar la calidad de vida relacionada con la salud.

El objetivo del proceso de adaptacion transcultural es elaborar un instrumento adaptado a las
personas objeto de la investigacion, es decir, a la poblacion portuguesa y que sea equivalente
al instrumento original, evitando asi ajustes posteriores para las diversas subculturas,
elaborandose, en la medida de lo posible, un instrumento que pueda ser utilizado por la
mayoria de la poblacion portuguesa. La adaptacion transcultural es un proceso complejo ya
que a través de la traduccioén se transforma un mensaje de un idioma a otro, por lo que se
requiere una técnica metodolégica y sistematica que permita: a) Transferir datos del idioma

de origen al idioma de destino. b) Mantener o establecer la equivalencia intercultural

La realizacion del pre-test se hizo con la traduccion del Consenso 2, lo que permitié identificar
palabras que aunque fueron admitidas por los investigadores, traductores y por la comision

de expertos, demostraron tener una dificultad de entendimiento en la poblacion portuguesa.

Este fue el motivo por el cual la comisién de revision optd por las palabras/ expresiones

“manter em bom estado de conservagao” no item 16, “mais ou menos” no item 17 e “nivel de



instrucao” no item 23, dando origen a una traduccion intercultural del cuestionario CPM-PT-
PT que al ser sometida a un pre-test de confirmacion obtuvo un 100% de concordancia en

todos los items con la versién de consenso 2 corregida después del pre-test.

La técnica utilizada para evaluar las alteraciones realizadas en cada etapa permitié que
la comisidén de expertos tuviese una percepcion global sobre el grado de alteraciones en
cada etapa en cuanto al significado referencial y al significado general para introducir las

alteraciones necesarias con vista a la obtencion de una version final del cuestionario.

La equivalencia transcultural se consigue mediante la interpretacién, que va mas alla de
la traduccion palabra por palabra para explicar el significado de los conceptos, utilizando

términos comprensibles y las normas gramaticales del idioma de destino.

El método de adaptacién transcultural incluye orientaciones para obtener la equivalencia

semantica, idiomatica, y conceptual de las traducciones(87, 88).

El objetivo es facilitar el proceso de adaptacion transcultural para preservar la sensibilidad del
instrumento en la cultura de llegada. El origen comun del portugués y del espanol acentua la
necesidad de hacer una traduccion intercultural para que no se cometan errores de traduccion,

pues la aparente similitud entre las dos lenguas puede esconder muchas diferencias(97).

La existencia de palabras conocidas como ‘falsos cognatos’, ‘falsos amigos’ o palabras de
traduccionenganosa hace que estatareadebadeserrealizada portraductores experimentados
o por profesionales cualificados en el area a que se refiere el cuestionario. La traduccién por
etapas adiciona calidad al trabajo y a la participacion multidisciplinar de los participantes
en el proceso garantice que la traduccion obtenida sea conceptualmente equivalente con el

cuestionario original(97, 98).

La adaptacion transcultural permite que la version final sea un documento de trabajo en el

que estan minimizadas las diferencias de significado entre el texto inicial y final.

Es importante sefalar que la muestra de pacientes con la que se realizo la validacion del
cuestionario se obtuvo mediante un muestreo consecutivo en vez de efectuar una técnica
probabilistica, ya que el objetivo fundamental era efectuar la valoracion de las propiedades

psicométricas del cuestionario. Por ello, no pueden generalizarse los datos obtenidos, ni



siquiera a la totalidad de los pacientes que concurrieron a la farmacia de estudio. En este
sentido, es imposible sostener que los resultados referentes al CPM tienen validez externa.
Es decir, los resultados obtenidos no se pueden extrapolar a la poblacion general de la que
fue extraida la muestra, sin embargo, se persiguid que los pacientes seleccionados fuesen
lo mas heterogéneos posibles; diferentes edades, nivel social-econémico, nivel de estudios,

patologias, medicamentos utilizados con el fin de evitar el sesgo de seleccién(90).

Con respecto al AFCP, mostrd que el conocimiento del paciente sobre el medicamento
que utiliza no es un concepto unidimensional sino multidimensional. Estos datos se han
podido comparar con los obtenidos por Garcia-Delgado y col.(40) en espaiol, siendo la
estructura del conocimiento hallada en el cuestionario desarrollado coincidente con el
argumento del marco teodrico. El analisis de dimensionalidad del constructo “conocimiento
sobre el medicamento por el paciente” ha mostrado una estructura factorial clara.
El coeficiente Alpha de Cronbach de la escala fue de 0,5, que segliin Rosenthal y De Vellis(58)
se puede considerar un valor aceptable. EL motivo por el que se obtuvo un valor poco elevado
puede estar relacionado con el pequefio tamafio de la muestra, no obstante, se puede
confirmar que el cuestionario disefado es fiable con respecto a la homogeneidad de la escala.
La homogeneidad total del cuestionario adaptado al portugués (europeo) no mejoraria al

eliminar alguno de los items.

Una de las limitaciones del estudio es la evaluacién de los datos. La asignacién de las
diferentes puntuaciones parciales de cada item se ha realizado teniendo como referencia
las puntuaciones de Garcia-Delgado y col.(40) utilizadas en la evaluacion del cuestionario
original en espaiiol, con el fin de poder hacer un estudio comparativo en los diferentes paises,
lo que supone una carga de subjetividad importante que pudo afectar la validez interna del
estudio al utilizar esta herramienta como instrumento de medida. Para reducir este efecto, se
propuso unas normas de evaluacién, que implico una formacion previa a los evaluadores con
el fin de unificar criterios de valoracion. La forma de evaluar también afecta a la equivalencia

de éste y por lo tanto a su fiabilidad.

Con el fin de determinar si el cuestionario adaptado transculturalmente al portugués
era equivalente se midié6 el coeficiente Kappa ponderado, mostrando un elevado

grado de concordancia inter-observadores. También se determind el coeficiente



Kappa ponderado para cada uno de los items evaluados por ambos observadores y el
coeficiente Kappa ponderado para el CPM-PT-PT para cada paciente evaluado por los
observadores. La concordancia inter-observadores varié entre 0,473 (1C95% 0,57-0,76)
para el item “Pé6-Precauciones” y 0,944 (IC95% 0,85-1,00) para “P7-Efectos adversos”.
La concordancia del conocimiento global fue de 1, lo que indica que el conocimiento del
paciente sobre su medicamento es una medida susceptible de variar en el tiempo. El poder
hallar diferencias en el conocimiento del paciente sobre su medicaciéon después de una
intervencion sanitaria nos muestra la capacidad del instrumento para detectar la sensibilidad
al cambio. Para determinar la estabilidad del cuestionario adaptado transculturalmente al

portugués se hizo mediante test-retest.

Debido a que los farmacéuticos entrevistadores no podian corregir, aumentar o modificar el
conocimiento medido del paciente sobre su medicamento, se optd por seleccionar para esta
prueba solo aquellos pacientes que presentasen un conocimiento suficiente como minimo,
evitando posibles problemas éticos motivados por la ausencia de intervencién educativa. El
coeficiente mas bajo se obtuvo para el item “P9-Efectividad” (0,469), y se alcanzo un grado de
concordancia del 100% para 5 de los 11 items del cuestionario. El coeficiente de correlacion
intraclaseparalapuntaciéndelconocimientoglobaldelmedicamentofuede0,756 (IC95%0,548-
0,963).Es posible que el paciente al sentirse interrogado, considerase la necesidad de recurrira
la lectura del prospecto u otra informacion de referencia, pudiendo modificar su conocimiento.
Enbasealosresultados obtenidos referentes a la consistenciainterna, equivalenciay fiabilidad
del cuestionario adaptado transculturalmente al portugués, esuna herramienta util, agil, valida
y fiable para cuantificar el nivel basico de conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos.
Aunque en los estudios donde aspectos sociales (99, 100), es decir, donde haya una relacién
entre el conocimiento y comportamiento tienen que medirse de manera detallada y por
separado. Este cuestionario adaptado transculturalmente al portugués europeo deberia
completarse con otras preguntas o escalas especificas para cada una de las dimensiones, ya
que, un solo item es insuficiente para abarcar una sola dimensién como es la “conservacion”,
asi como otras dimensiones deberian abarcar mayor nimero de items para evitar el sesgo
importante entre conocimiento y comportamiento que tienen los pacientes en la utilizacion
de sus medicamentos. La utilizacion del cuestionario, tanto para la practica clinica como

para la evaluacion de las diferentes intervenciones sanitarias portuguesas, hace necesario



el seguimiento y consenso de las normas de evaluacion para evitar también sesgos de

clasificacion.

No existen demasiados datos publicados de CPM. Los estudios encontrados, a pesar de utilizar
diferentes métodos, revelan una falta de CPM similar a los resultados obtenidos en el presente
estudio; mas de la mitad de los pacientes estudiados no conocen el medicamento que utilizan.
Algunos sittan la prevalencia de conocimiento entre el 17% y el 29,4%(37, 101, 102). Otros
estudios obtienen resultados mayores y sitlan la prevalencia de conocimiento necesario para

un correcto uso entre el 42,5 % y el 57(37, 44).

Domecq et al.(37) afirma que so6lo el 29,4% de pacientes tiene un grado aceptable de
conocimiento. Etges Frohlich (38) et al. expone que el 42,5 % tienen un conocimiento
“regular” y un 46,3 % “insuficiente” y el resto nulo. Para Silva et al.(44) el 57% de los pacientes
ambulatorios de una regién de Brasil tiene un conocimiento “regular” de los medicamentos
que toman. Perera et al.(102) refiere un conocimiento bueno de la medicacion prescrita de un
17,5%, un 36% suficiente y un 46% pobre. Menolli et al.(39) afirman que solamente el 46,6%
de pacientes poseen la informacion necesaria para usar correctamente los medicamentos.
Altimiras et al.(101) en un estudio en el hospital de San Pau de Barcelona, concluyen que
existe un conocimiento muy bajo del medicamento, s6lo el 17% conocen su medicacion. Seguin
el unico estudio encontrado que utiliza un método de medida valido y fiable, el 66%(1C95%:

63,3%-68,7%) de los pacientes no conocen el medicamento que utilizan(40, 45).

Se identificaron, diferentes sesgos que podian afectar a la validez interna del estudio.
Uno de ellos podia ser la voluntariedad de los farmacéuticos participantes en el
estudio que podia limitar la representatividad de la muestra. Sin embargo, la unidad
de andlisis fueron los pacientes, por lo que es imprescindible analizar la influencia que
puede ejercer la ubicacién de la farmacia sobre el conocimiento del paciente. Como
muestran los resultados, las farmacias participantes no tenian un perfil concreto que las
diferenciara cualitativamente del resto de farmacias que no participaron en el estudio.
El equipo investigador era consciente de que la no respuesta podia introducir un
sesgo de seleccién, dado que podian negarse a participar un grupo de poblacién con
caracteristicas similares que perfilaran un patrén comin de conocimiento. Sin embargo,

se obtuvo una tasa de respuesta 91,7%, negandose a participar en el estudio un porcentaje



pequeno, 58 de 700, que no permitid hacer un analisis estadistico de la no respuesta.
Por otro lado, la cumplimentacion erronea o incompleta de los items de conocimiento,
condiciond la exclusion de esta informacion del estudio, pudiendo conducir a un sesgo de
clasificacidn. Sin embargo, en este estudio, la frecuencia de cumplimentacién erronea fue
(1,28%), lo que puede afirmar que los resultados obtenidos no estan sesgados por esta
limitacion. Se contemplé la posibilidad de que la eleccién del medicamento objeto de
estudio constituyese un sesgo de seleccién pudiendo sobreestimar los resultados obtenidos.
Para minimizar esto, cuando el paciente tenia varios medicamentos, se eligio al azar el

medicamento de medida.

El dia de la semana en el que se realizé el estudio podia introducir un sesgo de seleccion. Para

minimizarlo se asignd al azar.

La posibilidad de que siendo 35 entrevistadores diferentes, apareciera el sesgo del
entrevistador, se traté de minimizar con la formacion especifica de estos. Por otro lado, la
evaluacioén podia inducir un sesgo de clasificacion que se traté de diluir con la formacion
especifica de los 4 farmacéuticos evaluadores, los cuales evaluaron de forma independiente
todos los cuestionarios y se reevalu6 por segunda vez por el equipo investigador,
haciendo especial hincapié en las discrepancias de clasificacién entre los 4 evaluadores.
Analizando losresultados obtenidosytras laevaluacion de los sesgos de seleccidn, clasificacién
y confusién, puede afirmarse que la muestra seleccionada representa adecuadamente a la
totalidad de la poblacién de estudio: los usuarios de las farmacias comunitarias ubicadas en

el Area de Gran Lisboa.

Debido a que en el presente estudio se ha medido el CPM con la adaptacion transcultural
al portugués (europeo)(103) vy posterior validacion(104) del Unico cuestionario genérico
validado que se ha encontrado, se compararan preferentemente los resultados de prevalencia
de ambos estudios (cuestionario original medido en dos provincias de Espafa y adaptacion y

revalidacién aplicada en Portugal).

Laprevalenciadefaltadeconocimiento(categoria“noconoce”) esidénticaen Espanay Portugal
conunvalorde 65,9% de Portugal frente aun 66% en Espaia. En Espafia no estuvo representada
la categoria “conocimiento insuficiente” mientras que en Portugal si, siendo del 16,6 %. Por ello cuando

se recategoriza esta variable puede aumentar el porcentaje de falta de conocimiento en Portugal.



Es muy importante destacar que en ambos estudios la dimensién de seguridad es la menos
conocida (4,4%) en Espana y (1,9 %) en Portugal. Lo que implica que los pacientes ignoran
qué les puede causar el medicamento o cdmo prevenir problemas de seguridad, este
desconocimiento puede dar lugar a un mayor riesgo de incumplimiento, e incluso problemas

de salud no tratados, con el consiguiente gasto sanitario asociado.

Pocos estudios diferencian el conocimiento de los aspectos concretos del medicamento, pese

a ello, coinciden con los resultados de este estudio(36-39, 44,101, 102).

En base a los resultados de informacion correcta de cada item, se puede deducir que los
pacientes conocen algunos de los criterios minimos de CPM pero no todos, por ello, a pesar de
que el porcentaje de conocimiento de lositems de 1 al 5 va desde 60,5 % a un 88,8% no conocen
todo lo que necesitan saber para hacer un uso adecuado del mismo (tener puntuacién parcial
de 2 puntos en todos ellos). La dimension con mayor conocimiento es “Objetivo terapéutico”
un 70,9 % por lo que muchos portugueses saben “para qué es su medicamento” y “qué deben
esperar” de él. Sin embargo, el conocimiento de “Proceso de uso” es bastante menor, un 36,7
% en Portugal. Esto hace pensar que la mayoria de los pacientes saben diferentes puntos
del medicamento, pero no conocen todo lo necesario para utilizarlo correctamente lo que
es sumamente relevante, ya que existe un alto porcentaje de pacientes que consumen
medicamentos y no tienen la minima informacion para garantizar un uso racional del mismo.
Con la utilizacién de este cuestionario CPM-PT-PT en la practica farmacéutica se podrian

identificar estos pacientes y aplicar estrategias especificas para minimizarlo.

Que solo un 5,8% de los pacientes portugueses no conozcan como conservar adecuadamente
sus medicamentos, revela que puede existir riesgo de que los pacientes estén consumiendo
medicamentos mal conservados, con el posible riesgo para la salud publica que ello

conlleva.

No todos los estudios encontrados miden el conocimiento que tienen los pacientes acerca de
todos los items del CPM. En la tabla 3 se comparan, por cada indicador, los resultados de este

estudio con los datos disponibles en la literatura consultada.

Los porcentajes de conocimiento obtenidos en este estudio se asemejan a

otros, aunque en la mayoria de los aspectos nuestros resultados se sitlan



en el rango superior, esto se puede explicar por las diferencias en las
caracteristicas de las poblaciones estudiadas, y/o el método de medida del CPM.
Casi todos los estudios miden el conocimiento acerca del nombre del
medicamento concluyendo que mas del 60% lo conocen(40, 43, 44, 102, 105, 106).
El resultado de conocimiento del paciente sobre la pauta de administracion del medicamento
obtenido en este estudio se sitda en el intervalo de porcentaje dado por otros autores entre

un 70% y 90%(38, 40, 44, 102, 106).

Parece logico que la pauta sea uno de los aspectos del medicamento que
mas interés despierte en el paciente y por tanto sea muy conocida, dado que
implica una accion directa: tomarse el medicamento a una hora determinada.
El conocimiento sobre la indicacién, la posologia y la duracion del tratamiento también es
estudiada por los distintos autores, concluyendo que existe un rango de informacion correcta
en estos indicadores del 60% al 80%(38, 40, 44, 102, 106) excluyendo algun resultado superior
en indicacién(106), o inferior en indicacién(23), en posologia(6, 12, 41, 105), en duracién del

tratamiento(43, 107).

Los resultados de este estudio para la posologia y duracién del tratamiento se encuentran
dentro del intervalo. Sin embargo, el porcentaje de conocimiento en la indicacién es mas alto,
cercano al 90%. Esta diferencia se puede deber a la edad media inferior en nuestra poblacion
de estudio que le otorgue gran importancia a saber para qué deben tomar el medicamento.
Los items en que menos conocimiento se observé en la poblaciéon de estudio fueron las
contraindicaciones, los efectos adversos, las interacciones y las precauciones, dato respaldado

por diversos resultados publicados(40, 41, 44, 106, 107).

En definitiva, la dimension “Proceso de uso” es conocida s6lo por un 36,7 % en la poblacion
portuguesa, lo que nos indica que existe un porcentaje de pacientes que carecen de la
informacion necesaria para asegurar que utilizan correctamente el medicamento, esto quiere
decir que mas 60% de la poblacidn esta en riesgo de sufrir un RNM por no tener la informacién
necesaria para hacer un uso adecuado del medicamento. Por otro lado, el elevadisimo
porcentaje de desconocimiento de la dimensidon “seguridad” (98,1%) pone de manifiesto
la necesidad de establecer estrategias de informacion al paciente dentro de las lineas de

actuacion de politica de seguridad del medicamento en la poblacién portuguesa.



En base a todos los resultados obtenidos, cabe resaltar que los pacientes conocen mas el
nombre del medicamento que el medicamento en si, en concreto los aspectos relacionados

con su seguridad y la informacion necesaria para realizar un correcto proceso de uso.

En cuanto algunos factores asociados al conocimiento de los pacientes sobre su medicacion
segln los resultados obtenidos en el analisis bivariante, en relacion al pais, la prevalencia,
de no conocimiento fue de un 82,5% (IC95%: 79,3%-85,3%), y se debié principalmente a un
desconocimiento total del medicamento (65.9%) y no tanto a un conocimiento insuficiente
(16.6%)82, 5%. La prevalencia de falta de conocimiento (categoria “no conoce”) es idéntica en

Espafia y Portugal, con un valor de 65,9% de Portugal frente a un 66% en Espana(40, 45).

En Espafia no estuvo representada la categoria “conocimiento insuficiente” mientras que
en Portugal si, siendo del 16,6%. Por ello cuando se recategoriza esta variable aumenta el

porcentaje de falta de conocimiento en Portugal.

Se encuentran diferencias estadisticamente significativas en la edad media de los pacientes
seglin el CMP (test de la t de Student: p=0.040). La edad media en de los pacientes con
conocimiento del medicamento fue de 53 anos (DE=17,1), frente a los 52,5 aios de la muestra
de Espana (DE=17,0), mientras que los pacientes sin conocimiento del medicamento tuvieron
una edad media de 56,7 anos (DE=17,0). Esta diferencia se debe a que existe un mayor
porcentaje de personas mayores de 65 afios en la muestra de Portugal, y un menor porcentaje
de menores de 34 afios. También se observd una tendencia en cuanto a los grados de
conocimiento, de manera que los pacientes con mejor conocimiento del medicamento fueron
mas jovenes que aquellos con peor nivel de conocimiento. También se encuentran diferencias
estadisticamente significativas en la edad media por lo que la edad del paciente se asocio
positivamente al desconocimiento, de manera que a mayor edad el desconocimiento es
mayor. Concretamente, por cada afo de incremento en la edad del paciente, la probabilidad

de no conocer el medicamento aumenta un 1.3%.

No se observaron diferencias en la prevalencia de conocimiento entre sexos, confirmandose
que no hay diferencia entre hombres y mujeres en cuanto al conocimiento del medicamento

como en estudio realizado por Garcia-Delgado et al.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre Portugal y Espana (p<0.001)



en cuanto a la profesion de los pacientes. Un menor porcentaje de los participantes
en Portugal eran trabajadores manuales, mientras que fue mayor el porcentaje de
administrativos y comerciantes y clase dirigente y empresarios. No obstante, en ambos paises,
el mayor porcentaje de la muestra no trabajaba, representando un 52,3% en Portugal y un
53,6% en Espana. Existiendo una clara tendencia de tener un mejor conocimiento cuando
se incrementaba el nivel profesional de los pacientes. Asi, mientras que la clase directiva
y empresarios tuvieron una prevalencia de conocimiento del 42%, en las personas que no

trabajaban apenas llegé al 14%

La prevalencia del conocimiento tiende a aumentar de forma significativa a mayor nivel de
estudios. Si bien el porcentaje de estudios superiores fue similar (18,7% vs 18,2%), la proporcién
de individuos sin estudios fue mas del doble en Espafa (15,4%) respecto a Portugal (7,1%). Asi,
el porcentaje de pacientes sin estudios que conocen el medicamento fue del 13,3%, mientras
que en los universitarios se alcanza el 21,2%, observandose un cierto gradiente de crecimiento

a medida que se avanza en el nivel de estudios

La distribucidn de los participantes seglin su preocupacion por el problema de salud fue similar
en los dos paises, no alcanzandose diferencias significativas (p=0.106). Asi, un 25% de los
pacientes de Portugal y un 24% de los pacientes de Espaia declararon dar poca importancia
asu problema de salud, mientras que aquellos con bastante preocupacion por el problema de

salud representaron el 42,3% y el 47,3% en Portugal y Espana respectivamente.

Un porcentaje similar de pacientes declaré conocer el nombre del medicamento que adquiria

en ambos paises (78,2% en Portugal y 75,4% en Espana; p=0.175).

Un 22,2% de los participantes portugueses utilizaban un Unico medicamento, frente a tan solo
el 2,3% en los espanoles. Sin embardo, el porcentaje de pacientes polimedicados fue superior

en Portugal (35,8% vs 28,3%).

Cuando el paciente recibia monoterapia, la prevalencia de conocimiento en Portugal fue del
23%, pero este porcentaje disminuia hasta el 15% en el caso de pacientes polimedicados (5
0 mas medicamentos).También hubo una clara tendencia de tener un mejor conocimiento

cuando se incrementaba el nivel profesional de los pacientes.






Ahora hace falta recoger los trozos de prudencia,
Aunque siempre nos falte alguno;

Recoger la vida vacia y caminar esperando

que lentamente se llene, si es posible otra vez,

como antes, de sueiios desconocidos y deseos invisibles.

Luis Cernuda, (1902-1963)
Poeta espaiiol de la Generacion del 27.
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Los resultados obtenidos de la adaptacion transcultural del cuestionario original en
version espanola “Conocimiento del Paciente sobre sus Medicamentos” (CPM) y la
versao portuguesa “Conhecimento do doente sobre os seus medicamentos” (CPM-PT-

PT) son conceptualmente equivalentes.

Las caracteristicas psicométricas referentes a la consistencia interna, equivalencia y
fiabilidad del cuestionario adaptado transculturalmente al portugués, muestran que
es una herramienta valida y fiable para cuantificar el grado de conocimiento de los
pacientes sobre sus medicamentos. No obstante, se hace necesario desarrollar nuevos
estudios con un mayor tamafo muestral, establecer normas de evaluacién especificas,

ademas de ampliar los items de la dimension del CPM “conservacion”.

. Ocho de cada 10 pacientes de la poblacidn de Lisboa no conocen el medicamento que

utilizan.

Un 70,9 % de los pacientes portugueses saben “para qué es su medicamento” y “qué
deben esperar” de él. Sin embargo, el “Proceso de uso” es conocido s6lo por un 36,7
% en la poblacién portuguesa, lo que indica que existe un porcentaje de pacientes
que carecen de la informacion necesaria para asegurar que utilizan correctamente
el medicamento, esto quiere decir que mas 60% de la poblacidn esta en riesgo de
sufrir un RNM por no tener la informacién necesaria para hacer un uso adecuado del

medicamento.

El elevadisimo porcentaje de desconocimiento de la dimensién “seguridad” (98,1%)
pone de manifiesto la necesidad de establecer estrategias de informacion al paciente
dentro de las lineas de actuacién de politica de seguridad del medicamento en la

poblacién portuguesa.

. Se han identificado como factores asociados al conocimiento: el pais, el tipo y el nivel



2.

3.

socioecondémico de la farmacia donde se adquieren los medicamentos, la edad, la
preocupacién por el problema de salud, el prescriptor del medicamento, el nimero de

medicamentos que toma el paciente y conocer el nombre del medicamento.

La edad se asocid positivamente al desconocimiento, de manera que a mayor edad
mayor es el desconocimiento. Concretamente, por cada afio de incremento en la edad

del paciente, la probabilidad de no conocer el medicamento aumenta un 1.3%.

EL CPM esta asociado al niumero de medicamentos que toma el paciente, aumentando
la falta de conocimiento en pacientes polimedicados. La automedicacién esta asociada
a un mayor desconocimiento del medicamento. También se encontré asociacion con
el nivel de estudios, observandose un cierto gradiente de crecimiento de conocimiento
a medida que se avanza en el nivel de estudios. Hubo una clara tendencia de tener un

mejor conocimiento cuando se incrementaba el nivel profesional de los pacientes.

Os resultados obtidos com a adaptagao intercultural do questionario original da versao
espanhola “Conocimiento del Paciente sobre sus Medicamentos” (CPM) e a versao
portuguesa “Conhecimento do doente sobre os seus medicamentos” (CPM-PT-PT) sao

conceptualmente equivalentes.

As caracteristicas psicométricas referentes a consisténcia interna, equivaléncia e
fiabilidade do questionario adaptado interculturalmente ao portugués, mostram que é
uma ferramenta valida e fiavel para quantificar o grau de conhecimento dos pacientes
sobre os seus medicamentos. Contudo, torna-se necessario desenvolver novos estudos
com um tamanho de amostra maior, estabelecer normas de avaliacao especificas e

ampliar o item da dimensao do CPM “conservacao”.

Oito em cada dez pacientes da populacao de Lisboa ndo conhecem o medicamento



que utilizam.

Um total de 70,9 % dos pacientes portugueses sabe “para que é o seu medicamento”
e o “que devem esperar” dele. Apesar disso, o “Processo de uso” é conhecido apenas
por 36,7 % da populacao, o que significa que existe uma percentagem de pacientes
que carecem da informacado necessaria para garantir que utilizam corretamente o
medicamento, isto é, mais de 60% da populacdo esta em risco de sofrer um RNM por

nao ter a informacao necessaria para fazer um uso adequado do medicamento.

A elevadissima percentagem de desconhecimento da dimensao “seguridade” (98,1%)
coloca em claro a necessidade de estabelecer estratégias de informagao ao paciente
dentro das linhas de atuagao da politica de seguranca do medicamento na populagao
portuguesa, ja que este desconhecimento pode dar lugar a um maior risco de
incumprimento, e até do aparecimento de problema de salde nao tratados, com o

consequente gasto sanitario associado.

Identificaram-se como fatores associados ao conhecimento: o pais, o tipo e o nivel
socioecondémico da farmacia onde se adquirem os medicamentos, a idade, a
preocupacao pelo problema de saude, o prescritor do medicamento, o niumero de

medicamentos que toma o paciente e conhecer o nome do medicamento.

A idade associa-se positivamente ao desconhecimento, de maneira que a maior idade
esta associado maior desconhecimento. Concretamente, por cada ano de incremento
na idade do paciente, a probabilidade de nao conhecer o medicamento aumenta

1,3%.

EL CPM esta associado ao nimero de medicamentos que o paciente toma, aumentando
afalta de conhecimento nos pacientes polimedicados. A automedicacao esta associada
aum maior desconhecimento do medicamento. Também se encontrou associagao com
o nivel de estudos observando-se um certo gradiente de crescimento do conhecimento
amedida que se avanca no nivel de estudos. Houve uma clara tendéncia para melhorar

o conhecimento a medida que se incrementava o nivel profissional dos pacientes.
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CONHECIMENTO DO DOENTE SOBRE O SEU MEDICAMENTO

Este questionario faz parte do projecto de investigagdo: “Medi¢io do grau de conhecimento dos
doentes sobre os seus medicamentos na Grande Lisboa”. Os seus dados serao utilizados somente

para fins estatisticos, ndo sendo, em nenhum caso, cedidos a terceiros para sua utilizagdo e/ou
divulgacio.
Muito obrigado pela sua colaboragio.

N.° questionario:

Data: _____ /12 / 2009 Hora em que iniciou este questionario: h m

Nome da Farmacia:

1. Este medicamento é para si?
sim (Uso proprio) L1 Nao (]
1.1. Se ndo, é para alguém que estd ao seu cuidado?
Sim (Cuidador/a) L1 Nao L] (TERMINAR QUEST)

2. Em relagdo a este medicamento por favor registe:

2.1. Nome comercial:

2.2. Principio activo:

2.3. Forma farmacéutica:

3. Como se chama este medicamento?
3.1. O doente conhece o nome do medicamento? Sim[__|  Nao[ ]

4. Desde quando estd a tomar/utilizar este medicamento?

Primeira vez E] N&o sabe \:I

5. Quantos medicamentos estd a tomar para além deste? N&o sabe |:|

6. Para que tem que tomar/utilizar este medicamento? Nao sabe l:l

7. Quanto deve tomar/utilizar deste medicamento? Nao sabe ]

8. Quando tem que tomar/utilizar este medicamento? Naosabe [ |

9. Até quando tem que tomar/utilizar este medicamento? NZo sabe ]

10. Como deve tomar/utilizar este medicamento? Nao sabe [__|
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11. Deve ter alguma precaugdo quando toma/utiliza este medicamento?
Nao L]
Naosabe []
sim L]

Qual?

12. Que efeitos adversos conhece deste medicamento? Naosabe [ |

13. Em que situagdes ou casos ndo deve tomar/utilizar este medicamento? NZo sabe |:|

14. Como ¢ que sabe se o medicamento lhe faz efeito? Naosabe [ ]

15. Que medicamentos ou alimentos deve evitar enquanto usa este medicamento? Nzosabe [ |

16. Que cuidados deve ter para manter em bom estado de conservagdo o seu medicamento? Niosabe [ |

17. O problema de satide para o qual toma este medicamento preocupa-o: muito, mais ou menos ou pouco?

Muito |:| Mais ou menos l:l Pouco l:|
18. Quem lhe disse para tomar/utilizar este medicamento? Médico [ |  Farmacéutico [ ]  Outros [_]
19. Género: Masculino |:| Feminino |:|

20. Idade:

21. Profissdo:  |Domésticas/reformados/desempregados
Trabalhadores manuais ndo qualificados
Trabalhadores manuais qualificados
Administrativos e comerciantes
Universitérios

Dirigentes e empresérios

22. Pais de origem:

23. Nivel de instrugdo:

Sabe ler e escrever (mas sem grau de ensino) 3° Ciclo Ensino Bésico (antigo 5° ano Liceu)

19 Ciclo Ensino Béasico (antigo ensino primério) Ensino Secundério (antigo 7° ano Liceu)

2° Ciclo Ensino Bésico (antigo Ciclo Preparatério) Ensino Superior (universitério, politécnico e bacharelato)
Registe a hora em que terminou este questiondario: h m

Muito obrigado pela sua colaboragio!
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Conocimiento del paciente sobre sus medicamentos en el Area Metropolitana Gran Lisboa (Portugal).

anexo 2. PLANTILLA MUESTRAL TRADUCIDA AL PORTUGUES

NUMERO DA FARMACIA:

CIDADE:

DATA DA RECOLHA DE DADOS:

(Néo utilizar este espago)

Ha medida que atende os doentes ponha um X na coluna MARCA

Preencha o Questionario s6 para os doentes que tenham na coluna ACGAO ENTREVISTA

AO DOENTE

Anote o dia e a hora da entrevista SO para os doentes que tenham na coluna ACGAO

ENTREVISTA AO DOENTE

Se um doente seleccionado ndo quer participar, passe ao seguinte, seguindo a ordem da

coluna ACCAO. Nunca substitua doentes.

MARCA | N° DOENTE ACCAO DIA | HORA | OBSERVAGOES
1 NAO - - -
2 ENTREVISTA AO DOENTE
3 NAO - - -
4 ENTREVISTA AO DOENTE
5 NAO - - -
6 ENTREVISTA AO DOENTE
7 NAO - - -
8 ENTREVISTA AO DOENTE
9 NAO - - -
10 NAO - - -
11 NAO - - -
12 ENTREVISTA AO DOENTE
13 NAO - - -
14 ENTREVISTA AO DOENTE
15 NAO - - -
16 ENTREVISTA AO DOENTE
17 NAO - - -
18 ENTREVISTA AO DOENTE
19 NAO - - -

20 NAO - - -
21 NAO - - -
22 ENTREVISTA AO DOENTE
23 NAO - - -
24 ENTREVISTA AO DOENTE
25 NAO - - -
26 ENTREVISTA AO DOENTE
27 NAO - - -
28 ENTREVISTA AO DOENTE
29 NAO - - -
30 NAO - - -
31 NAO - - -
32 ENTREVISTA AO DOENTE
33 NAO - - -
34 ENTREVISTA AO DOENTE
35 NAO - - -
36 ENTREVISTA AO DOENTE
37 NAO - - -
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38 ENTREVISTA AO DOENTE
39 NAO
40 NAO
41 NAO
42 ENTREVISTA AO DOENTE
43 NAO
44 ENTREVISTA AO DOENTE
45 NAO
46 ENTREVISTA AO DOENTE
47 NAO
48 ENTREVISTA AO DOENTE
49 NAO
50 NAO
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Avaliagao das perguntas de conhecimento sobre o medicamento (de p.1 a p.11):

A avaliacao do questionario tem de ser realizada por um farmacéutico, o qual comparara as
respostas dadas pelo doente com a informacao de referéncia. Considera-se informacao de
referéncia, em primeiro lugar, a receita médica, sempre que o farmacéutico a disponha no
momento da entrevista com o doente. O farmacéutico deve confirmar previamente a validade
da receita (se a receita esta correctamente preenchida). Se a validade desta se confirmar deve
copiar para o questionario a informacao que contenha relativa ao medicamento (posologia,

esquema terapéutico, duracao do tratamento).

Em segundo lugar a informacao de referéncia sera o Resumo das Caracteristicas do Medica-
mento, disponibilizado no site do INFARMED, tanto para os aspectos do medicamento que
nao constem na receita médica, como para os questionarios dos doentes entrevistados que

nao tém receita médica.

A avaliacao realizar-se-a atribuindo a cada resposta, para cada pergunta, a seguinte pontua-
¢ao (-1, 0,1 ou 2), em fungao do grau de concordancia entre a informacgao dada pelo doente e

a informacao de referéncia (receita médica ou RCM):

- -1 ponto; Informacao incorrecta: Quando a pergunta esta em branco, quando a resposta
do doente nao coincide com a pergunta ou quando a resposta do doente esta errada (nao

coincide com a informacao de referéncia).

- 0 pontos; Nao conhece ou desconhece: Quando o doente afirma nao saber, verbalmente
ou mediante paralenguaje. Atribui-se esta pontuacao quando aparece assinalada a hipo-

tese “ns”.

-1 ponto; Informacao Insuficiente: Quando a resposta dada pelo doente nao esta comple-
ta, ou seja, nao assegure que o doente tenha a informacgao necessaria para garantir um uso

correcto do medicamento.

- 2 pontos; Conhece: Quando a informacao dada pelo doente coincide com a informacao

de referéncia.



Especificamente:

- Para a indicacgao (pergunta 1); se a resposta do doente se refere s6 ao 6rgao ou ao sistema
em que actua o medicamento, avalia-se como informacao insuficiente (1 ponto). Por exemplo,

se se trata de um medicamento antihipertensivo e o doente responde que é para o coragao.

Se a resposta se refere especificamente ao sintoma/sindrome que trata, mesmo que o doente
nao diga o tecnicismo correcto, avalia-se como informacao correcta (2 pontos). Por exemplo,
se avaliando o conhecimento sobre Dextrometorfano, o doente responde “para me tirar a

tosse” e ndo diz que é um anti-tussico.

- Para a posologia (pergunta 2) e esquema terapéutico (pergunta 3);a resposta do doente tem
de conter a informacao completa, qualquer esquecimento é considerado informacao insu-
ficiente ou nao conhece. Por exemplo, se um doente que tem de tomar um comprimido de
manha e outro a noite responde, na posologia, que tem de tomar 2 comprimidos por dia, e
no esquema terapéutico que toma os dois de manha, avalia-se que conhece correctamente a
posologia (2 pontos), porque de facto sao 2 comprimidos diarios, mas o indicador “esquema

terapéutico” sera avaliado com 0 pontos, ja que ndo conhece.

- Para a duracao do tratamento (pergunta 4); no caso de tratamentos crénicos (por exemplo
antidiabéticos orais), se 0 doente responde “tenho de o tomar toda a vida” ou “até que o médi-
co me diga” ou qualquer resposta que denote que o doente sabe que é um medicamento que

tem de ser utilizado a longo prazo, avalia-se como resposta correcta (2 pontos).

- Para a forma de administracao (pergunta 5); a maxima pontuacao (2 pontos) é atribuida
apenas as respostas em que o doente enumera correctamente e completamente a sequéncia

de passos que tem de seguir para uma toma adequada.

- Para a via oral, o doente tem de distinguir se o medicamento é engolido ou mastigado e se
tem alguma forma especifica de ser administrado. Por exemplo, no caso do acido alendréni-
co, se o doente diz “engolir com agua” avalia-se como informacao insuficiente (1 ponto), se
diz “mastigado”, avalia-se como informacao incorrecta (-1 ponto). S6 daremos a pontuacao
maxima (2 pontos) se enumerar correctamente a sequéncia de passos, ou seja, se disser que é
“engolido com um copo de agua cheio, 30 minutos antes da refeicao”. No entanto, no caso de

um Enalapril, se o doente disser “engolido com um copo de agua”, é avaliado como conhece



(2 pontos).

No caso de medicamentos complexos, se na resposta do doente esta omitido um passo basi-
co para a sua utilizagao, avalia-se como informacao insuficiente (1 ponto), é avaliada como
informacao incorrecta (-1 ponto), se algum dos passos basicos estiver mal e considera-se que
nao conhece (0 pontos) se a hipétese “ns” for a seleccionada. Sé se avalia como conhece se a

resposta verifica correctamente todos 0s passos.

- Para as perguntas relativas a seguridade: Precaugoes (p.6), Efeitos adversos (p.7), Contraindi-
cacoes (p.8) e Interacoes (p.10); atribui-se a pontuacao maxima se o doente referir pelo menos
dois dos aspectos que constam na informacao de referéncia (RCM). Também se avalia como
conhece (2 pontos) se na informacao de referéncia nao aparecer nenhum aspecto importante
e o doente responder que nao é preciso ter nenhuma precaucao, que o medicamento nao tem

efeitos adversos, contraindicacdes, nem interaccoes.

- Atribui-se a maxima pontuacao ao conhecimento sobre Efectividade (p.9) se o doente tem a
informacao adequada relativa ao que deve esperar do seu medicamento. Por exemplo, se ao
avaliar a diosmina a resposta do doente é que “fara efeito quando as varizes desaparecerem”
a informacao é incorrecta (-1 ponto), ja se o doente tivesse respondido “alivia o calor e as
pernas inchadas”, quer dizer, se indicasse uma melhora dos sintomas associados as varizes,
seria atribuida a pontuagdo maxima (2 pontos), dado que o que espera o doente coincide com

0 mecanismo de ac¢ao do medicamento.

- Relativamente a Conservacao (p.11); No caso do medicamento necessitar de ser conservado
no frio apds a dispensacao, se o doente identificar como medicamento de frio, recebera a

pontuacao maxima (2 pontos).

No resto dos medicamentos, a pontuacdo maxima é atribuida quando o doente identifica as

seguintes caracteristicas:

o Protegido da luz directa.
o Protegido da humidade.
o Protegido das mudancas bruscas de temperatura e conservado a uma temperatura

estavel, nem muito fria, nem muito quente.

Se apenas identificar uma ou duas caracteristica avalia-se como informagao insuficiente (1 ponto).
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anexo 4. POSTER VI CONGRESO NACIONAL DE ATENCION FARMACEUTICA. SEVILLA 2009.

ADAPTACION TRANSCULTURAL AL PORTUGUES EUROPEO DE UN
CUESTIONARIO PARA MEDIR EL CONOCIMIENTO QUE TIENEN
LOS PACIENTES SOBRE SUS MEDICAMENTOS ™ (O
Q LY

J. Salmerén Rubio (1), P. Garcia Delgado (2), H. J. Santos (3), P. Iglésias-Ferreira (3), F. Marti -Martinez (2).

1- Farmacia Comunitaria.
2- Grupo de investigacién en Atencién Farmacéutica (CTS-131), Facultad de Farmacia, Universidad de Granada, Granada, Espaiia.
3- Grupo de igacdo em Cuidados cuti iversidade Lusofona (Lisboa).

1. INTRODUCCION

La falta de conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos (CPM) parece que es uno de los principales elementos que pueden llevar a un
uso no apropiado de estos.
No importa lo efectivo y seguro que sea un producto intrinsecamente, solo puede cumplir su funcion si es utilizado correctamente.

La adecuada informacion del paciente sobre él o los medicamentos que utiliza es un principio esencial para conseguir un uso racional del
medicamento que conlleva un aumento de los resultados positivos asociados a la medicacion.

El grado de conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos esta altamente asociado a la mejora de su uso racional y de los resultados de la
farmacoterapia

1.Este trabajo de investigacion presenta la adaptacion transcultural para el portugués (europeo) del cuestionario CMP, cuestionario utilizado para|
medir el grado de conocimiento que tienen los pacientes sobre sus medicamentos disefiado y validado en espaiiol.

consistié en dos traducciones del instrumento original en portugués, realizadas independiente por dos farmacéuticos comunitarios que|
dominaban la lengua espafiola. a partir de las dos traducciones (T1 y T2), se elaboro una version de consenso o primera version al
portugués (T12). , se realizaron las retro-traducciones al espaiiol (R,T12 y R,T12, respectivamente), también independiente, por dos|

traductores bilingiies, que tienen el espaiiol como su lengua materna. el comité de expertos formados para este trabajo determing)
la equivalencia seméntica, que consiste en la transferencia de la significacion entre las dos lenguas, se evalué la equivalencia entre el
instrumento original y cada uno de las retro-traducciones (R;T12 y R,T12), en vista de la perspectiva del significado referencial, después, se|
compard el significado general del instrumento original con cada traduccién portuguesa (T1, T2 y T12). Algunos items fueron incorporados a|
partir de la una de las dos versiones, integralmente o modificado, mientras ., otros items dieron lugar a la combinacién de las dos versiones. En|
algunos items, el contenido de esta combinacién fue modificado para cumplir mejor criterios de la equivalencia seméntica.

implico una prueba preliminar de la segunda version o version de sintesis en una muestra de la poblacion portuguesa, para detecta
incongruencias posibles de significado entre esta version y el instrumento original. La version de la sintesis fue aplicada en 40 pacientes a través|

de una entrevista. El equipo discutid, la necesidad de realizar modificaciones para elaborar la versién final.
4. RESULTADOS
" " T TRADUCCION.
Diagrama 1.- Etapas del proceso de adaptacion transcultural del cuestionario CMP, |, gne S Uctes ot dahren
unoy de forma cide
Retraduccion para el ‘cuestionario (CPM) al portugués.
espatiol . (e
e realzd J olbletivo de P e R
intica y pelindy
Primera Version para 47 Versidn para el Retraduccion-2 parael
portugués consenso H portugués H espaol RETRO-TRADUCCION O TRADUCCION INVERSA
= Etapa 3: La versid parte
. il i e
j el s n el [conrTé pe ExpeRTos
Inmal‘yﬁml. o Btape e ot e eaharon| generl
Evaluacién cacion de fa version en uestionario. '
s, e ulindo un formulario en ol "~ (
Fevisin oni s Exeros e et
Expertos. Elaboracion Segunda Version Consensuada.
| Segunda Version en portugués conserso | Para evaluar pensd entre la equivalencia del item del

v Q Y (RT1 yRT2

: o 0% i
YT R e i M '

a:ﬂwwhm yla primera Versin- T1T2-Consenso traducida para el portugués con

| Apreciacidn critica de la documentacidn cbtenida en las etapas anteriores. Versiénfinal en
IN =inalterado, PA= paco alterado, MA = muy alterado y

e én entre los hems del
portugués - consenso |

—— B s
| Anélisis de s propieca des psicomelricas ‘ PRE TEST
» Etapa 5
v v v
TR T n wT e Mok ioianlyiod
Andlisis de fiabilidad Andlisis de la adaptacion Analisis de validsz de I
| I | transcutural de los tems | constructo |

v v v » Etaps 6
Evaluaci6n de consistercia Validad convergente y Anilisis [VERSION FINAL DEL CUESTIONARIO CPM ADAPTACION TRANSCULTURAL AL PORTUGUES.
interna (coeficiente alfa de validad discriminante Factorial* 1.-Reuniés mité
Crorbach) y test-refest* Corfirmatéria ‘autor/autores del cuestionario original

t 3, Volver a realizar un test a 20

5. CONCLUSION

* La evaluacién de los items en funcion de su equivalencia referencial y general con el original de las traducciones (T1, T2, T12) y las retro-
traducciones (RT,12 y RT,12), permitié identificar los items con problemas en la adaptacion al portugués y que requerian reformulaciones para
conseguir una mejor equivalencia con el original. La nueva version del instrumento generada conserva, respecto al original, el mismo nimero de
items, alternativas de respuesta y estructura, ademas de una equivalencia conceptual, seméntica y gramatical.

= No obstante, el hecho de haber obtenido una version del CMP adaptada al portugués no significa que este nuevo instrumento presente las mismas
propiedades psicométricas que la versién original en espaiiol. Es necesario que en futuros trabajos se estudien, la fiabilidad en términos de
consistencia interna y estabilidad test-retest, y la validez (concurrente y predictiva), asi como la sensibilidad y especificidad de la version en
portugués (estudio actualmente en curso).
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ADAPTACION TRANSCULTURAL AL PORTUGUES EUROPEO DE UN CUESTIONARIO PARA
MEDIR EL CONOCIMIENTO QUE TIENEN LOS PACIENTES SOBRE SUS MEDICAMENTOS

J. Salmerdn Rubio (1), P. Garcia Delgado (2), H.J. Santos (3), P. Iglésias-Ferreira (3), F. Martinez-Martinez (2).

(1) Farmacia Comunitaria, (2) Grupo de investigacion en Atencion Farmacéutica (CTS-131), Facultad
de Farmacia, Universidad de Granada, Granada, Espafa. (3) Grupo de Investigacdo em Cuidados
Farmacéuticos, Universidade Luséfona (Lisboa).

RESUMEN

Objetivo: Este trabajo de investigacion presenta la adaptacion transcultural para el portugués
(europeo) del cuestionario CMP, cuestionario utilizado para medir el grado de conocimiento
que tienen los pacientes sobre sus medicamentos disefiado y validado en espafol. Métodos:
La etapa 1 consistio en dos traducciones del instrumento original en portugués, realizadas
independiente por dos farmacéuticos comunitarios que dominaban la lengua espanola. En
la etapa 2, a partir de las dos traducciones (T1 y T2), se elabor6 una version de consenso
o primera versién al portugués (T12). En la etapa 3, se realizaron las retro-traducciones al
espanol (R1 y R2, respectivamente), también independiente, por dos traductores bilingies,
que tienen el espaiol como su lengua materna. En la etapa 4, el comité de expertos formados
para este trabajo determind la equivalencia semantica, que consiste en la transferencia de
la significacion entre las dos lenguas, se evalu6 la equivalencia entre el instrumento original
y cada uno de las retro-traducciones (R1 y R2), en vista de la perspectiva del significado
referencial, después, se compar6 el significado general del instrumento original con cada
traduccion portuguesa (T1, T2 y T12). Algunos items fueron incorporados a partir de la una
de las dos versiones, integralmente o modificado, mientras que otros items dieron lugar a la
combinacion de las dos versiones. En algunos items, el contenido de esta combinacién fue
modificado para cumplir mejor criterios de la equivalencia semantica. La etapa 5 o pretest
implicé una prueba preliminar de la segunda version o versién de sintesis en una muestra
de la poblacién portuguesa, para detectar incongruencias posibles de significado entre esta
versién y el instrumento original. La version de la sintesis fue aplicada en 40 pacientes a través
de una entrevista. El equipo discutid, en la etapa 6, la necesidad de realizar modificaciones
para elaborar la versién final.

Resultados: Se observd un elevado grado de equivalencia semantica entre el cuestionario
originaly los dos pares de traduccion, primera versién traducida de consenso y las respectivas
retro traducciones realizadas de forma independiente y con traductores cualificados, esto se
realizé desde las perspectivas referencial y general. El pretest sobre la poblacién portuguesa
llevé a realizar modificaciones para confirmar la realizacion de los diferentes criterios de
equivalencia semantica y operacional.

Conclusiones: Este trabajo hace disponible la primera adaptacién para la cultura portuguesa
de un cuestionario especifico para medir el grado de conocimiento que tienen los pacientes
sobre los medicamentos.
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RESUMEN

El conocimiento del paciente sobre su medicacion es un factor principal para conseguir un uso
racional del medicamento, que conlleva, aunque no asegura, un aumento de los resultados
positivos asociados a la medicacion.

Si el paciente no tiene la informacién correcta de cada uno de los aspectos basicos del
medicamento (indicacion, forma de administracion, posologia, duracién del tratamiento,
contraindicaciones, pauta, efecto deseado, efectos adversos, precauciones, interacciones
y conservacién) puede no utilizar de manera adecuada el medicamento, pudiendo originar
un resultado negativo. Para conseguir un uso racional del medicamento seria conveniente
una serie de procesos como: Determinar si realmente existe una necesidad de informacion,
conocer los aspectos concretos de esta carencia de informacion, identificar si el grado de
conocimiento de los pacientes es insuficiente para verificar un correcto proceso de uso del
medicamento, justificar el empleo de medios y personal en programas de educacién sanitaria
mas adecuados para cubrir las necesidades reales de los pacientes. Facilitar la mejora de
la practica farmacéutica profundizando en la informacién que tiene el paciente para poder
darle la informacién individualizada que necesita.

Garcia-Delgado y colaboradores lo definen como: “El conjunto de informacion adquirida por
el paciente sobre su medicamento necesaria para un correcto uso del mismo, que incluye el
objetivo terapéutico (indicacién y efectividad), el proceso de uso (posologia, pauta, forma
de administracién y duracion del tratamiento), la seguridad (efectos adversos, precauciones,
contraindicaciones e interacciones) y su conservacion”.®

El cuestionario es la herramienta que mas se adapta a los requerimientos que supone medir
una caracteristica tan “compleja” y “abstracta” como el conocimiento del paciente sobre su
medicamento (CPM).



Elobjetivo de este trabajo pretende contribuir para establecer laadaptacionde un cuestionario
de medida del grado de conocimiento que tienen los pacientes sobre su medicacién para
la poblacién portuguesa, su aplicacion y verificacion de algunos aspectos de su validez. La
adecuada informacion del paciente sobre él o los medicamentos que utiliza es un principio
esencial para conseguir un uso racional del medicamento que conlleva un aumento de los
resultados positivos asociados a la medicacion.

Diseio: A. La version original fue traducida y retro traducida por bilinglies después se realizé
la validacion del contenido por el Comité de Expertos que determinaron la equivalencia
referencial y el significado general. Posteriormente se hizo hincapié en la validez de forma,
en la equivalencia conceptual, en la interpretacion de los items y la aceptabilidad de la version
en portugués obtenida en la etapa anterior a través de un grupo reducido de 40 individuos, en
el que estuvieron representados los diversos segmentos que componen la muestra. EL ambito
donde se recogio la muestra de este pilotaje fueron 4 farmacias comunitarias de Portugal, y el
periodo de estudio durd una semana. Los cuestionarios fueron cumplimentados por un Gnico
entrevistador. Se utilizé la version Pre-test del cuestionario y mediante una breve entrevista
se discutieron las preguntas con los interrogados. A continuacion, se realizaron las siguientes
etapas: Comunicacién del cuestionario al autor/autores del cuestionario original, autorizacion
del cuestionario final adaptado, se realiz6 un test a 20 pacientes portugueses y se elabor6 el
cuestionario final. Al finalizar esta etapa, la version quedd disponible para la validacion de las
propiedades psicométricas del cuestionario. B. Validez y fiabilidad de la version portuguesa.
Se determiné la capacidad discriminante de los items. Se evalu6 la validez de contenido y
de constructo (calculé el coeficiente Rho de Spearman y Andlisis Factorial de Componentes
principales (AFCP) vy la fiabilidad mediante la determinacién de la consistencia interna, la
equivalencia (concordancia interobservadores) y su estabilidad (test-retest).

Resultados. EL cuestionario adaptado al portugués europeo, formado por 11 items que
engloban las dimensiones de conocimiento originales, se pasé a 100 pacientes, con una edad
media de 48,85 afos, la desviacidn tipica 17,38 nos muestra que existe una heterogeneidad
en cuanto a las edades de los individuos que conforman la muestra. El tiempo medio para
completar la entrevista fue de 6.8 minutos (DE=3.9). Las pruebas estadisticas utilizadas
para analizar la validez de constructo fueron: Andlisis de correlaciones multiples entre las
distintas medidas de conocimiento del estudio mediante el calculo del coeficiente Rho de
Spearman que fueron en general bajas, si bien en algunos casos, se encontraron correlaciones
superiores a 0.30 que resultaron significativas. Con respecto al (AFCP), se obtuvo un indice de
Kaiser-Meyer-Olkin de 0,550, y el test de esferidad de Bartlett confirmé la adecuaciéon de los
datos para la aplicacién del analisis factorial (p<0.0001). EL andlisis de dimensionalidad del
constructo “conocimiento sobre el medicamento” por el paciente ha mostrado una estructura
factorial clara. Se realiz6 un andlisis factorial con el método de extraccién de componentes
principales excluyendo aquellos items con una medida de adecuacién muestral inferior a 0,5,



que se considera inaceptable para la aplicacion de estas técnicas multivariantes. La estructura
factorial rotada mediante el método Varimax mostr6 3 dimensiones claramente diferenciadas:
El coeficiente Alpha de Cronbach fue de 0,5, el coeficiente Kappa ponderado, muestra un
elevado grado de concordancia inter-observadores. La concordancia del conocimiento global
fue de 1. El coeficiente de correlacion intraclase para la puntacién del conocimiento global
del medicamento fue de 0,756 (IC95% 0,548-0,963).

Conclusiones: La similitud de las caracteristicas operacionales apoya la posibilidad de que las
versiones portuguesas y espanolas del CMP son conceptualmente equivalentes. No obstante,
antes de aceptar la total equivalencia entre ambas versiones, es preciso ampliar el tamafio
de la muestra, revisar y modificar el listado de items asi como las normas de evaluacién,
ademas de evaluar otras caracteristicas psicométricas como la sensibilidad a los cambios
en el conocimiento sobre los medicamentos que tengan los pacientes después de recibir el
servicio de dispensacion.
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Abstract:

Background: Patients' knowledge of their medication is a decisive factor in obtaining a positive health
outcome. If patients have a good understanding of their medication, treatment adherence will increase and
the risk of medication side effects will be minimized.We have not found any studies that exhaustively
measure patients' knowledge of the medicines they use. Aims: To determine patients&rsquo; medication
knowledge Methods: A study was undertaken using a reliable and valid questionnaire measuring global
patients&rsquo; medication knowledge through four underlying dimensions; therapeutic objective, the
process of use of medication and safety and storage. It was administered by pharmacist to 633 persons
from 35 community pharmacies in Lisboan (Portugal) Results: 522 (82.46%) of the 633 study participants
did not have sufficient information to assure proper use of the medication. Of the patients that have
knowledge (17.54%) of their medications, 86.31% have &ldquo;sufficient&rdquo; knowledge, whilst
13.68% have an &ldquo;optimal&rdquo; knowledge. Thirty seven percent of the sample had sufficient
knowledge for the proper use of their medication, 70.9% knew the therapeutic objectives of their treatment.
1.9% of the sample had sufficient knowledge on &ldquo;medication safety&rdquo; and 5.8% on proper
storage of their medications. Summary/Conclusions: Rational use of medications has become an
important policy for many governments. Our results show that there are many patients who do not have
sufficient knowledge of their medications despite many strategies being adopted. It could be incorporated
by pharmacists into their daily practice that would assist patients to optimize therapeutic outcomes and
reduce drug related problems.
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