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RESUMEN

Objetivos: El objetivo de este estudio fue adaptar y validar el “Cuestionario para evaluar la adhesién al tratamiento
antirretroviral” (CEAT-VIH) para su uso en el Pert, en pacientes VIH y SIDA en tratamiento antirretroviral de
gran actividad (TARGA).

Métodos: Se evalu6 la comprension del cuestionario asi como sus propiedades psicométricas en una muestra de 41
pacientes con VIH y SIDA en tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA) por mas de tres meses. El
periodo de estudio estuvo comprendido entre diciembre 2005 y enero 2006, el proceso de validacion incluyé la aplica-
cion del cuestionario el mismo dia de la toma de muestra para el analisis de la carga viral y de los linfocitos TCD4.
Se analizé la fiabilidad, la correlacién de la puntuacién con el recuento de linfocitos TCD4 y la carga viral.
Resultados: Los resultados mostraron una adecuada fiabilidad (o = 0,706) y validez de criterio externa: respecto al
recuento de linfocitos TCD4 (r = 0,439, p < 0,005), y respecto a la carga viral (r = - 0,548, p < 0, 005).
Conclusiones: El CEAT-VIH ha demostrado ser una adecuada herramienta para evaluar el nivel de adherencia e
identificar los factores que influyen en la adherencia al tratamiento antirretroviral en una muestra de pacientes
VIH y SIDA en Peri.

PALABRAS CLAVE: Adherencia. Terapia antirretroviral. Cuestionario para evaluar la adherencia. Cumplimiento tera-
péutico. Validacién.

ABSTRACT

Objective: To adapt and validate the “Assessment of Adherence to Antiretroviral Therapy Questionnary” “Cuestionario
para evaluar la adhesion al tratamiento antirretroviral” (CEAT-VIH) for use in Peru, in HIV-infected patients in highly
active antiretroviral therapy (HAART).

Method: Understanding of the questionnaire was evaluated as well as its psychometric properties in 41 HIV-infected
patients; antiretroviral therapy for at least 3 months was required. Data was obtained between December 2005 and
January 2006. CEAT-VIH was carried out the day when sample for HIV viral load and CD4 cell count were taken.
Reliability and validity related to two external criterions were evaluated.

Results: CEAT-VIH showed appropriate reliability (o. = 0,706) and adequate external criterion-related validity for CD4
cell count (r = 0,439, p < 0.005), and for HIV viral load (r = - 0,548, p < 0, 005).

Conclusions: CEAT-VIH has proved to be useful to assess the level of adherence and to identify the factors affecting
patient adherence to highly active antiretroviral therapy in Peru.
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Fecha de recepcion: 19-08-2008
Fecha aceptacién: 09-10-2008

Ars Pharm 2008; 49 (3): 183-198.



184

INTRODUCCION

Una baja adherencia de los pacientes al
tratamiento antirretroviral, puede disminuir la
efectividad del tratamiento y llevar al surgimiento
de resistencias a los antirretrovirales, infecciones
oportunistas, mas consultas médicas que aumentan
el consumo de medicamentos y con ello el riesgo
de aparicién de problemas relacionados a los me-
dicamentos (PRM) y de resultados negativos de
la medicacion (efectividad y/o seguridad'), etc.;
todo esto genera mas gastos al sistema de salud y
disminuyen la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) del paciente con VIH y SIDA.

En el Peru los casos reportados a la oficina
General de Epidemiologia (OGE)? al finalizar
el afio 2007 sobre el diagnostico de VIH fue de
30.389 y de 20.610 para el SIDA, la relacién
hombre-mujer fue de 3,15; y la principal via de
transmision la sexual con un 97%. La incidencia
acumulada es de 2,02 casos por cada 100.000
habitantes.

La Estrategia Sanitaria para el Control y Preven-
cién de Infecciones de Transmision Sexual y VIH
y SIDA del Ministerio de Salud Pert, implement6
en el afio 2004 el Programa de Tratamiento Antirre-
troviral (TARGA), que proporciona antirretrovirales
gratuitos con el objetivo de disminuir la morbilidad
y la mortalidad de las personas infectadas por el
VIH y SIDA®. Esta situacion ha incrementado el
porcentaje de personas que reciben tratamiento
antirretroviral, y ha promovido la participacién
activa del equipo multidisciplinario de salud en
el cuidado de los pacientes con infeccién por el
VIH y SIDA, y en el caso del farmacéutico la
practica del seguimiento farmacoterapéutico (SFT)
como estrategia para promover el uso racional
del medicamento y mejorar la adherencia®. Los
mejores indicadores de la adherencia al TARGA
son los valores de linfocitos TCD4 y la carga
viral’, pero en la evaluacién de los factores que
influyen en la adherencia, es poco practica, ya
que s6lo permite evidenciar si el paciente ha sido
adherente o no; y no identifica que factores que
influyen en la adherencia, estdn fallando en el
paciente, y sobre cudles de ellos, el profesional
de la salud debe actuar primero para mejorar la
adherencia del paciente. El farmacéutico en el
SFT®7# necesita identificar estos factores, para
en base a ellos, elaborar un plan de actuacion
personalizado por cada paciente, para lo cual
necesita disponer de instrumentos para evaluar la
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INTRODUCTION

Patient’s low adherence to antiretroviral
therapy has been linked to decrease treatment
effectiveness and it is an important mechanism for
the emergence of resistant virus to antiretroviral
medication, as well as opportunistic infections,
increase the number of clinic visits; all of this
increase the use of medication with the risk
of appearing drug related problems (DRP) and
negative results of the medication (effectiveness
and/or safety'), etc; all of this generates financial
burden to health care system and decrease the
health- related quality of life (HRQoL) of the
HIV-infected patient.

The cases reported by the General Epidemiolo-
gy Office (OGE)? in Peru, about HIV diagnostic
was 30,389 at the end of year 2007, and 20,610
for AIDS, the ratio man/woman was 3.15, and
the main way of HIV transmission was sexual in
97%. The annual incidence rate was 2.02 cases
per 100 thousand inhabitants.

The Sanitary Strategy for Control and Pre-
vention of Sexual Infectious from Ministry of
Health in Peru (MINSA) implemented, in year
2004, Highly Active Antiretroviral Therapy Pro-
gram (HAART), which provide free antiretroviral
medication with the aim to reduce morbidity and
mortality of HIV-infected people®. So the amount
of people receiving antiretroviral medication has
increased, and it has promoted the active partici-
pation of the multidisciplinary health care team
for HIV-infected patients, and in the case of the
pharmacist his approach to pharmacotherapeutic
follow up as a strategy to improve the rational
use of drugs and to improve adherence®. Best
clinical indicators of adherence to HAART are
CD4 cell count and plasma HIV viral load?,
but these tests are no practical for day to day
practice, moreover, they only show if patient has
been adherent or no; and do not discriminate the
factors that influence in adherence, which one
is the patient failing in, nor identify which ones
the health-care professional must perform first
to improve patient’s adherence. Pharmacists in
Pharmaceutical Care practice®’#, need to identify
these factors in order to elaborate a pharmaco-
therapeutic plan for each patient, for these reason
pharmacists need validated tools to evaluate
adherence for use them in their professional
practice. Several studies have demonstrated the
positive influence of the pharmacist intervention
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adherencia, validados para su uso en la prictica
profesional. Numerosos estudios demuestran la
influencia positiva de la intervencioén del farma-
céutico en la mejora de adherencia al tratamiento
antirretrovira]®!10-11:12.13.14

La adherencia al TARGA en un nivel superior
del 95%, han demostrado asociacién con una op-
tima supresién viral, y a un gran incremento de
conteo de CD4, y bajo riesgo de progresion a SIDA
clinico o muerte!*'%!”. Investigadores del Johns
Hopkins Bloomberg School of Public Health'®,
demostraron que los reportes de farmacia pueden
ser utilizados como una herramienta simple y de
bajo costo para monitorizar la adherencia de los
pacientes con terapia antirretroviral en dreas de
recursos limitados. La medicion de la adherencia
a la terapia presenta un reto, porque no existe una
regla estdndar'*?**'. Diversos factores influyen en
el cumplimiento en el tratamiento antirretroviral:
Caracteristicas del paciente, caracteristicas de
la enfermedad, caracteristicas del tratamiento y
caracteristicas de la atencion sanitaria®, por lo
que un instrumento para evaluar la adherencia
deberia incluir todos o la mayoria de ellos. Los
cuestionarios, como instrumentos para la evalua-
cion de la adherencia al tratamiento, informan
sobre las causas de la falta de adherencia, son
baratos y muy fiables si el paciente confiesa su
incumplimiento®?. Para elegir su uso debe pre-
sentar excelentes propiedades psicométricas en
poblaciones de similares caracteristicas e idéntica
cultura y lengua (como en este estudio), tales
como: fiabilidad®, reproducibilidad, validez*,
sensibilidad al cambio*?**" y adaptacién cultural
y lingiiistica. El objetivo de este estudio fue adap-
tar y validar el Cuestionario para la Evaluacién
de la Adhesién al Tratamiento Antirretroviral
(CEAT-VIH®) como instrumento para evaluar la
adherencia al tratamiento farmacoldgico en los
pacientes con infeccién por el VIH y SIDA, y asi
ser utilizado por los farmacéuticos en el programa
TARGA de la Estrategia Sanitaria Nacional para
la prevencién y control de las ITS, VIH y SIDA
del Ministerio de Salud de Peru.

METODO

La validacién del Cuestionario para la Eva-
luacién de la Adhesién al Tratamiento Antirre-
troviral (CEAT-VIH©)?® desarrollado y validado
por Remor®? en Espaiia, fue realizada previa

to improve patient’s adherence to antiretroviral
therapy® 1011121314,

A level of adherence up to 95% to HAART
have correlation with an optimal viral suppres-
sion, and to a great increment of CD4 cell
count, with a low risk of progression to clinical
AIDS or death'!% 7 Investigators of the Johns
Hopkins Bloomberg School’s of Public Health'®
proved that the reports of pharmacy can be used
as a simple tool with low insurance to evaluate
patient’s adherence to antiretroviral treatment in
areas of limited resources. Measurement to therapy
adherence presents a challenge, because does not
exist a standard method'- *-?'. Several factors
have influence in antiretroviral therapy adherence:
The patient’s characteristics, characteristics of the
disease, characteristics of the therapy schedule
and characteristics of medical assistance?, whi-
ch is why an instrument to evaluate adherence
should include all of them. Questionnaires, as
instruments for evaluation of adherence to the
treatment, inform about the causes of the lack
of adherence, they are cheap and very reliable
if the patient confesses his noncompliance?®’.
These tools must present excellent psychometric
properties such as: Reliability*, reproducibility,
validity**, sensibility to the change®-26-%" cultural
and linguistic adaptation; for its use in populations
of similar characteristics and identical culture
and language (as the sample in this study). The
aim of this study was to adapt and validate the
Questionnaire for the Evaluation of the Adherence
to the Antiretroviral Treatment (CEAT-VIH) as
an instrument to evaluate the adherence to the
antiretroviral therapy in HIV-infected patients,
and there before being utilized by the pharmacist
in the program TARGA of the Sanitary National
Strategy for prevention and control of Sexually
transmitted Infections, HIV and AIDS of Ministry
of Health in Peru.

METHOD

The validation of The Questionnaire for the
Evaluation of the Adherence to Antiretroviral
treatment (CEAT-VIH)? developed and validated
by Remor?®? in Spain, was realized previous
coordination and authorization with the author.
The questionnaire was conformed for 20 items,
measured by adherence in the last week, general
adherence from the beginning of the treatment,
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coordinacién y autorizacién por el autor. El
cuestionario contiene 20 items que evalian el
cumplimiento del tratamiento en la ultima se-
mana, adherencia general desde el inicio del
tratamiento, adherencia al horario en la toma
de la medicacién, valoracidn del paciente de su
grado de adherencia, y recuerdo del nombre de
los farmacos incluidos en su tratamiento.

El cuestionario también evalia los factores
moduladores de la adherencia al tratamiento,
como los antecedentes de la falta de adherencia,
la relacidon medico-paciente, creencias del paciente
y el uso de estrategias para recordar la toma de
farmacos. La puntuacidn total obtenida de la
suma de los items da 89 como valor miximo, y
17 como minimo. El cuestionario fue aplicado
a 41 personas con VIH y SIDA, mayores de
18 afios aptos para completar un cuestionario y
que estuvieran en tratamiento antirretroviral por
mads de tres meses en el Centro Médico Naval
“Cirujano Mayor Santiago Tdvara”, durante los
meses de diciembre 2005 y enero 2006, el dia
de la toma de muestra de los pacientes para la
medicion de los valores de linfocitos TCD4 y/o
la carga viral. Se obtuvo el consentimiento infor-
mado de los pacientes participantes en el estudio
y se coordind con los médicos y el personal de
enfermerfa para la realizacién de la investiga-
cion. El cuestionario fue autoadministrado, y el
investigador intervino, a solicitud del paciente,
para aclarar las preguntas del cuestionario. El
tiempo medio para completar el instrumento fue
de 15 minutos por paciente.

Los datos sociodemograficos: edad, sexo y nivel
de estudios, se obtuvieron mediante entrevista. Los
datos clinicos como tiempo de infeccién, tiempo
de tratamiento, conteo de linfocitos T CD4, la
carga viral, el tiempo y tipo de tratamiento fueron
tomados de las historias clinicas.

Para el proceso de la validacion se realizé
el andlisis de fiabilidad medido por el alfa de
Cronbach, la validez relacionada a dos criterios
externos, por el test de correlacién r de Pearson
para explorar la asociacién entre el grado de ad-
herencia al tratamiento antirretroviral y la carga
viral, asi como para el grado de adherencia y el
recuento de linfocitos TCD4.

Se evalué la comprensiéon de los items del
cuestionario. Se tomaron en cuenta las apre-
ciaciones de los pacientes para realizar las mo-
dificaciones al cuestionario para la adaptacion
cultural y lingiiistica.
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adherence to the schedule in the overtaking of
the medication, self - assessment of the patient’s
level of adherence, and remember of the name of
the medication included in their treatment.

The test also evaluate modulating factors of
the adherence to the treatment, like background
of the lack of adherence, physician-patient re-
lationship, patients treatment beliefs, and the
use of strategies to remember the overtaking of
medication. The total score from the sum of the
items was 89 as maximum value, and 17 at the
very least. The questionnaire was applied to 41
people with HIV and AIDS, aged 18 years or
older, with antiretroviral treatment for more than
three months at the Centro Médico Naval “Ci-
rujano Mayor Santiago Tédvara”, from December
2005 to January 2006, the day of the overtaking
the sample for CD4 cell count and HIV-viral
load of the patients. Consent Inform from pa-
tients was obtained, and the medical staff was
informed about the realization of investigation.
The questionnaire was self-administered, and
the investigator assists patients when necessary,
such as by clarifying directions. The mean time
to complete the instrument was 15 minutes per
patient.

Sociodemografic data: Age, sex and instruction,
was obtained by an interview. Clinical data like
time of infection, time of treatment, CD4 cell
count, HIV viral load, time and type of treatment
were taken of the clinic history.

The reliability was examined using Cronbach’s
o as an indicator of internal consistency, the
validity related to two external criterions was
analyzed by Pearson’s r to explore the association
between the level of adherence and HIV viral
load, and between the level of adherence and
CD4 cell count. The understanding of the items
of the questionnaire was evaluated. Appreciations
of the patients were taken in count to modify the
test for the cultural and linguistic adaptation.

To analyze the quantitative variables: Age, time
of infection, time of treatment, CD4 cell count,
the CEAT -VIH score, descriptive statisticians
such as media, standard deviation, maximum and
minimum were evaluated. For demographic data:
instruction and gender; were utilized measures
of distribution, frequencies and percentages, the
same as for the HIV-viral load.

The factors that influence adherence: treatment
compliance, background of lack of adherence,
patient-physician relationship, the patient’s beliefs
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Para el andlisis de las variables cuantitativas:
edad, tiempo de infeccidn, tiempo de tratamien-
to, recuento de linfocitos TCD4, puntuacién del
CEAT-VIH, se utilizaron los estadisticos des-
criptivos: media, desviacion estdndar, méximos
y minimos.

Para los datos demograficos: grado de ins-
trucciéon y género; se utilizaron medidas de
distribucion, género, frecuencias y porcentajes,
al igual que para la carga viral.

Los factores que influyen en la adherencia:
cumplimiento del tratamiento, antecedentes de
la falta de adherencia, interaccion con el médi-
co, creencias del paciente y las estrategias para
la toma del TARGA, fueron analizadas como
medidas de tendencia central: media, mediana,
moda, desviacién estdndar y rangos.

Cada una de las puntuaciones de los 20 ite-
ms del CEAT-VIH también fueron analizadas
estadisticamente. Se determinaron los percentiles
de la puntuacion del CEAT-VIH para clasificar
a la poblacion en 4 niveles de adherencia: baja
adherencia, adherencia insuficiente, adherencia
adecuada, adherencia estricta.

Se analizé la puntuacién del CEAT-VIH por
tipo de esquema de tratamiento antirretroviral.
Se realizé el andlisis de varianza de un factor
(ANOVA) entre el grado de adherencia y la carga
viral. Los datos fueron tabulados y los andlisis
estadisticos realizados en el paquete estadistico
SPSS v15 para Windows Xp.

RESULTADOS

La muestra estuvo comprendida por 41 in-
dividuos con edades entre 28 y 70 afios, de los
cuales el 17.1% eran mujeres, y 82.9 % varones
(Tabla 1). Los niveles de CD4 fueron clasificados
de acuerdo a la Guidelines for Use of Antire-
trovirals Agents in HIV-1 Infected Adults and
Adolescents®*, 39% de los pacientes tuvieron un
recuento de células TCD4 mayor de 350, el 43,9%
estuvo entre 200 a 350 células y el 17.1% menos
de 200 células. La carga viral fue indectable en
46,3% de los pacientes. La prueba fue realizada
por el Instituto Nacional de Salud (MINSA), el
nivel indetectable corresponde a menos de 400
células TCD4 por mm? (Tabla 1)

and the strategies for HAART overtaking, were
examined as measures of central tendency: mean,
median, mode, standard deviation and ranges.

Each of 20 items of the CEAT-VIH was
statistically examined. The sample was classi-
fied according to the percentiles in 4 levels of
adherence: low adherence, insufficient adherence,
adequate adherence, and strict adherence.

Score for each type of scheme of treatment was
examined. ANOVA test was preformed between
adherence and the HIV viral load. Data were
tabulated and the statistical analyses perform in
SPSS v15 for Windows Xp.

RESULTS

The study included 41 patients, with ages
between 28 and 70 years, 17.1% were female and
82.9 % were male, these data are shown in Table
1. CD4 cell count levels were classified according
to the Guidelines for the Use of Antiretroviral
Agents in HIV-1-Infected Adults and Adoles-
cents®, 39% of the patients had more than 350
CD4 cell count (cell/mm?), 43.9% were between
200-350 cell/mm?, and 17.1% had lees than 200
cell/mm?®. The HIV viral load was undetectable
in 46.3 % of the patients. The test was realized
by the Instituto Nacional de Salud (MINSA),
undetectable HIV viral load corresponds to less
than 400 copies/ml (Table 1).
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TABLA 1. Caracteristicas médicas y demogréficas de los sujetos (n=41)
TABLE 1. Medical and Demographical Characteristics of subjects (n=41)

Caracteristicas Media (DE [rango])
Characteristics Median(SD [range])
Edad (anos)
42 (£11.07 [28 = 70])
Age (years)
Tiempo de infeccién (afios)
) ] ) 5(+2.36 [0.6 — 10.8])
Time of infection (years)
Tiempo de tratamiento (meses)
) 6 (x15.03 [3-84])
Time of therapy (months)
Recuento de células CD4 (células/mm3)
311 (x205.27 [2 - 891))
CD4 cell count (cells/mm3)
Puntuacién total CEAT-VIH
75.12 (£6.12 [64-86])
Total Score CEAT - VIH
Nivel de instruccion N (%)
Instruction level
Secundaria
10 (24.4%)
Secondary
Tecnica
o 17 (41.5%)
Technician
Universitaria
. . 14 (34.1%)
University
Género N (%)
Gender
Masculino
34 (82.9%)
Male
Femenino
7 (17.1%)
Female
Nivel de Carga viral (copias/ml)
N (%)
HIV viral load (copies/ml)
<400 19 (46.3%)
401 - 50 000 9 (22.0%)
>50 000 12 (29.3%)
Lost 1 (2.4%)

No se observo relacion estadisticamente sig-
nificativa entre el nivel de adherencia y: la edad
(r= 0,148; p= 0,356); tampoco entre el tiempo
de tratamiento (r= 0,103; p=0,526), tiempo de
infeccién por el VIH (r=- 0,027; p= 0,856). La
prueba T de igualdad de medias para la relacion
entre género y la puntuacion total del CEAT-VIH
tampoco fue significativa (p=0,321).

Las caracteristicas de los factores que influyen
en la adherencia medidos por el CEAT-VIH:
cumplimiento del tratamiento (puntaje maximo =
18), antecedentes de la falta de adherencia (pun-
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No significant statistic relation were obser-
ved between age and the level of adherence
(CEAT-VIH total score, r= 0.148; p = 0.356);
neither between the time of treatment (r =0.103;
p= 0.526) versus the level of adherence, time of
infection for the HIV and the level of adherence
(r= - 0.027; p= 0.856). The T Test of compa-
re means for the relation between gender and
the CEAT-VIH total score was no significant
(p=0,321).

The characteristics of the factors than have
influence in adherence measured by the CEAT-
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taje maximo = 15), interacciéon médico-paciente
(puntaje maximo = 10), creencias del paciente
relativas al tratamiento (puntaje maximo = 45);
y uso de estrategias para recordar la toma de
farmacos (puntaje maximo = 1), se muestran en
la tabla 2.

VIH: treatment compliance (maximum score 18),
background of the lack of adherence (maximum
score 15), physician-patient relationship (maximum
score 10), patient’s beliefs about the treatment
(maximum score 45); and use of strategies to
remember the overtaking of medication (maximum
score 1), are shown in table 2.

TABLA 2. Factores relacionados a la adherencia al tratamiento antirretroviral medidos por el CEAT-VIH.
TABLE 2. Factors related to adherence to antiretroviral therapy measured by CEAT VIH.

Factor Media Mediana Moda DE Min Max
Factor Mean Median Mode SD Min Max
Cumplimiento del tratamiento
. 14.54 15 15 2.25 9 18
Treatment compliance
Antecedentes de la falta de adherencia
14.49 15 15 0.93 12 15
Background of lack adherence
Interaccién con el médico
. . . . 8.61 9 10 1.60 4 10
Patient—physician relationship
Creencias del paciente
37.12 37 35 4.02 30 45
Patient’s beliefs
Estrategias para mejorar la adherencia
- . 0.71 1 0 0.75 0 1
Strategies to improve adherence

La mayor influencia en la adherencia estuvo
dada por el factor antecedentes de la falta de ad-
herencia (moda = 15); asi mismo es evidente que
los pacientes no tienen estrategias para mejorar
la adherencia al tratamiento. Los esquemas de
tratamiento mas comunes fueron: 2IP + 2INTR
(39%); 2INTR + 1INNTR (43,9%); y 1IP +
2INTR (17,1%). El nimero promedio de tabletas
antirretrovirales por dia fue de 4,83 (+DE 5).

Después de las apreciaciones de los pacientes
sobre el CEAT-VIH, se realizaron leves modifi-
caciones en los items donde se mencionaba “su
medicacion” por “sus medicamentos”, en el item
5 se cambio “fdrmacos” por “medicamentos”,
para uniformizar el concepto en todos los items.
En el item 12 se quit6 la palabra “Normalmente”
(Anexo 1). De acuerdo a los percentiles obteni-
dos se puede clasificar la puntuacién obtenida
del CEAT-VIH en 4 niveles: Baja adherencia
(<73 puntos), adherencia insuficiente (74 y 80
puntos), adherencia adecuada (81 y 85 puntos)
y adherencia estricta (>85 puntos), de acuerdo
a la validaciéon de Remor®®. En esta muestra no
existieron respuestas en blanco. No se encontré
una relacion significativa entre el esquema de

The principal influence in adherence was
given for the factor background of lack of ad-
herence with a mode of 15; likewise is evident
that patients haven’t had strategies to improve
adherence to antiretroviral therapy. The most
common schemes of treatment were of 2PI +
2TRNI (39%); 2TRNI + 1TRNNI (43.9%); and
1PI + 2TRNI (17.1%).

The average number of tablets per day was
4.83 (+DE 5).

After the comments of the patients about the
items of the CEAT- VIH, slight modificatio-
ns were realized. Instead of: “su medicacion”
was used “sus medicamentos”, the item 5 was
changed “farmacos” for “medicamentos” to uni-
form the concept for all of the items, the word
“Normalmente” was taken off from the item 12
(Annex 1).

According to the percentiles of the CEAT-VIH
the total score was classified into 4 levels: low
adherence (<73 points), insufficient adherence
(between 74 and 80 points), adequate adherence
(between 81 and 85 points) and strict adherence
(> 85 points), according to Remor’s validation®®
(Annex 2). No questions without answer were
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tratamiento y la puntuacioén total del CEAT-VIH,
mediante el andlisis de varianza (p=0,348). Las
caracteristicas del CEAT-VIH se muestran en la
tabla 3, las puntuaciones mds bajas se obtuvieron
en los items relacionados al grado de informacién
sobre los antirretrovirales, la adherencia al ho-
rario de administracion, el grado de satisfaccién
con los antirretrovirales, la intensidad de los
efectos adversos respecto a los antirretrovirales,
la valoracién del grado de adherencia, la adhe-
rencia general desde el inicio del tratamiento y
el uso de estrategias para recordar la toma de
los farmacos.

El anélisis de Fiabilidad (alfa de Cronbach)
para el CEAT-VIH en este estudio fue de 0,706.
La validez de criterio externo fue medida por
dos criterios:

* Correlacion positiva significativa (r= 0,439,
p<0,005) entre el nivel de adherencia y
recuento de CD4.

* Correlacién negativa significativa (r= -
0,548, p<0,005) entre la puntuacién total
del CEAT - VIH y la carga viral.

La correlacién item total corregida por la
eliminacién de un item del cuestionario (p >0,10),
y el alfa de Cronbach (consistencia interna) para
la eliminacion de cada item se muestra en la
tabla 3.
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found in this sample, which show the unders-
tanding of the questionnaire by the patients.
No significant relation between the scheme of
treatment and the total score of the CEAT - VIH
was found by ANOVA test (p= 0.348 ). Means
of each one of the items of the CEAT — VIH
are shown in table 3, lowest score was given
by the items about level of information about
antiretrovirals, the adherence to the schedule of
administration, the level of satisfaction with the
antiretrovirals, the intensity of the adverse events
related to the antiretrovirals, the assessment of
the level of adherence, the general adherence
from the beginning of the treatment and the use
of strategies to remember the overtaking of the
medication.

Reliability analysis (Cronbach’s alpha) for
the CEAT- VIH in this study was 0.706. The
validity of external criterion was measured by
two criteria:

» Significant positive correlation (r= 0,439,
p < 0,005) was obtained by contrasting
relation between level of adherence and
CD4 cell count.

* Significant negative correlation (r= - 0,548,
p< 0,005) was obtained between total score
of the CEAT — VIH and HIV viral load.

The item total correlation corrected by the
elimination of an item of the questionnaire (p>
0.10), and Cronbach’s alpha (internal consisten-
cy) for the elimination of each item are shown
in table 3.



ADAPTACION DEL “CUESTIONARIO DE EVALUACION DE LA ADHESION AL TRATAMIENTO... 191
ADAPTATION OF THE “ASSESSMENT OF ADHERENCE TO ANTIRETROVIRAL THERAPY QUESTIONNAIRE”...

TABLA 3. Resultados de las respuestas de los items del CEAT-VIH.

TABLE 3. Results of the answers of the items of the CEAT — VIH.

Media si se elimina ., . Alfa de Cronbach si se
item Media Mediana Moda Rango. el item Correlacién corregida pierde el item
Item Mean Median Mode Range (min- Scale Mean if Item Corrected Itefn- Total Cronbach’s Alpha if

R Deleted Correlation Item Deleted
Ceat 1* 4.34 4 5 4 (1-5) 72.05 259 .691
Ceat 2 4.83 5 5 2 (3-5) 71.59 507 .681
Ceat 3 4.80 5 5 1 (4-5) 71.54 501 .684
Ceat 4 4.85 5 5 1 (4-5) 71.56 305 .690
Ceat 5 1.37 2 2 2 (0-2) 75.02 -.121 728
Ceat 6 4.59 5 5 3(2-5) 71.80 225 .694
Ceat 7 4.34 5 5 3 (2-5) 72.05 408 .674
Ceat 8 3.29 3 3 3(2-5) 73.10 329 .684
Ceat 9 4.22 4 5 4(1-5) 72.17 340 .682
Ceat 10 3.90 4 5 4 (1-5) 72.49 494 .660
Ceat 11 4.51 5 5 2 (3-5) 71.88 438 .678
Ceat 12 4.15 4 4 4(1-5) 72.24 297 .687
Ceat 13 4.02 4 5 3(2-5) 72.37 301 .688
Ceat 14 4.17 4 4 3(2-5) 72.22 591 .665
Ceat 15 3.78 4 4 3(2-5) 72.61 528 .661
Ceat 16 4.39 5 5 4(1-5) 72.00 -.146 735
Ceat 17 4.32 4 4 4 (1-5) 72.07 162 700
Ceat 18 4.51 5 5 2 (3-5) 71.88 319 .687
Ceat 19 0.37 0 0 1(0-1) 76.02 221 .695
Ceat 20 0.37 0 0 1(0-1) 74.76 -.048 710
*Ceat 1= item I, Ceat 2= item 2, etc.
Se realizé un andlisis de varianza de un factor ANOVA test of one factor for the level of

(ANOVA), del nivel de adherencia (4 niveles)  adherence (4 levels) according to the CEAT-VIH
de acuerdo a las puntuaciones del CEAT-VIH: total score: <73, 74 to 80, 81 to 85 and >85 was

<73,74 a 80, de 81 a 85 y > 85; y se observa-  realized; and mean differences were observed
ron diferencias de las medias de la carga viral  between HIV viral load and level of adherence
en funcién de los niveles de adherencia (p = (p=0.065). Table 4.

0,065). Tabla 4.
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TABLA 4. Test ANOVA de un factor para el nivel de adherencia versus la carga viral.
TABLA 4. One factor ANOVA for level of adherence versus HIV viral load.

Intervalo de Confianza 95 %

Nivel de adherencia Media DE 95% Confidence Interval .

N Min | Max
Level of adherence Mean SD Nivel mas bajo | Nivel mas alto

Lower Bound Upper Bound

Baja adherencia

20 1.90 968 1.45 2.35 0 3
Low adherence
Adherencia insuficiente

11 1.73 905 1.12 2.33 1 3
Insufficient Adherence
Adherencia adecuada

7 1.00 .000 1.00 1.00 1 1
Adequate Adherence
Adherencia estricta

3 1.00 .000 1.00 1.00 1 1
Strict Adherence
Total 41 1.63 .888 1.35 1.91 0 3

p = 0.065; IC: 95%. Test de homogeneidad de varianzas: Estadistico de Levene = 10.933, dfl = 3, df2 = 37, p = 0.000
p = 0.065; IC:95%. Test of Homogeneity of variances: Levene Statistic = 10.933, dfl = 3, df2 = 37, p = 0.000

DISCUSION

No existe un método ideal para medir la adhe-
rencia al tratamiento antirretroviral, en numerosas
investigaciones se han utilizado métodos como
el recuento de tabletas y los dispositivos MEMS
(Monitor electrénico de medicamentos)?'.

El uso del autoreporte* de la adherencia es
un método muy utilizado ya que proporciona
informacién veraz cualitativa y cuantitativa.
Muiioz-Moreno y col®® validaron el cuestionario
SERAD (Self reported adherence), que valora la
adherencia de manera cualitativa y cuantitativa
en pacientes con VIH.

El autoreporte es el método mds utilizado
para evaluar adherencia en paises en vias de
desarrollo®! por su bajo costo y facil aplicacion,
y es por esta razon que la validacion de este tipo
de herramientas al entorno cultural de Peru, es
muy importante.

Los autoreportes para evaluar adherencia
deben ser cortos pero abarcar todos los factores
que influyen en la adherencia; y el tiempo de
administracién debe estar en una media de 15
minutos, y con menos de 30 preguntas, en el caso
contrario, el paciente no tomaria el mismo interés
al comienzo que al final de las preguntas.

El CEAT- VIH es un instrumento que reporta la
adherencia en personas en tratamiento antirretrovi-
ral mayores de 18 afios, en éste estudio la edades
estuvieron comprendidas entre 28 y 70 afios, es
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DISCUSSION

There isn’t a standard method to measure
adherence to the antiretroviral therapy, in seve-
ral investigations different methods have been
used such as pill count and MEMS (electronic
medication Monitor)3'.

The self—report™ of adherence is a very utilized
method because it provide truthful qualitative and
quantitative information. Mufioz-Moreno et al*
validated the questionnaire SERAD (Self reported
adherence), that evaluate adherence in qualitative
and quantitative way in HIV-patients.

The self-report is the most utilized method to
evaluate adherence at developing countries®' for
its low cost and easy application, and that is why
validation of this kind of tools to the cultural
surroundings of Peru, is very important.

The self-administered instruments to evaluate
adherence must be short but comprising all of the
factors that influence in adherence; and the mean
time of administration must be 15 minutes, and
the number of question less than 30; if not, the
patient would not take the same interest at the
beginning than at the end of the questions®.

The CEAT-VIH is an instrument for use in
people with antiretroviral therapy older than 18
years, in this study the patients were between
28 and 70 years old, the patient must be able
to understand the questions formulated, which is
why it would not be adequate in patients with
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importante considerar que al ser un instrumento
autoadministrado, el paciente debe ser capaz de
comprender las preguntas formuladas, por lo que
no seria adecuado en pacientes con problemas
cognitivos. Es importante también destacar que
la administracién de este cuestionario se realice
a pacientes que se encuentren en tratamiento
antirretroviral durante mds de 3 meses, tiempo
minimo que se observa en la muestra de nuestro
estudio. La media de puntuacién obtenida en el
CEAT-VIH fue de 75,12 (+6,12), reflejandose
una adherencia insuficiente, encontrada también
por otros autores®-.

Lo interesante es evaluar cual de los factores
que influyen en la puntuacion global de la adhe-
rencia, presenta la puntuacion mds baja, y trabajar
con prioridad sobre ellos en cada paciente.

Duong M y col* demostraron que en los
pacientes en tratamiento antirretroviral los fac-
tores que mds influyen en la adherencia son: la
motivacion respecto al tratamiento antirretrovi-
ral, la confianza en las habilidades del mismo
paciente y la actitud optimista hacia la vida. En
este estudio el factor que obtuvo el puntaje mas
bajo fue las creencias del paciente respecto a su
tratamiento.

Estos resultados coinciden con los encontrados
por Johnson MD y col*, y ademas estd direc-
tamente influenciado por la relacién que tienen
con el proveedor de salud. Asi seria importante
que los profesionales de la salud desarrollen
habilidades de comunicacién con los pacientes
para comunicar el plan farmacoterapéutico®.

Los resultados demuestran que los pacientes
entrevistados poseen poca informacién sobre
sus medicamentos. La falta de informacién con
respecto al uso y a los efectos del los antirretrovi-
rales es muy comun, incluyéndose la informacién
errénea o la gran informacién que actualmente
se ofrece en las pdginas web que existen sobre
estos temas. Orientar adecuadamente al paciente
sobre los antirretrovirales es una tarea que debe
ser asumida por un profesional de la salud para
mejorar la adherencia al tratamiento. Algunas
otras apreciaciones de los pacientes de nuestro
estudio, referentes a la falta de adherencia, son
el tiempo que necesitan para tomar sus farmacos,
y la dificultad de tomarlos. En la identificacion
de estas variables seria interesante proponer
estrategias, y adaptar el tratamiento al estilo
de vida del paciente para que sea mas facil de
incorporar a su vida cotidiana.

cognitive problems. This questionnaire should be
administered in patients with at least 3 months
of antiretroviral therapy, minimal time that is
observed in this study.

The mean score obtained in the CEAT- VIH
was 75.12 (x 6.12), which is interpreted as an
insufficient adherence, found also for another
researchers %,

It is interesting evaluate which one of the
factors that influence the total score of adherence,
presents the lower score, and to work with prio-
rity on them for each patient. Duong M et al®
demonstrated that the factors with more influence
in adherence in patients with antiretroviral the-
rapy are: The motivation about the antiretroviral
therapy, the confidence of the patient in his own
abilities and the optimistic attitude towards life.
In this study the factor that obtained the lowest
score was the beliefs of the patient in relation
to his therapy. These results matched with the
ones found by Johnson MD et al*’, and is directly
influenced by physician — patient relationship.
Thereby it would be important for health-care
professionals to develop abilities of communi-
cation with the patients, important aspect to be
able to communicate a pharmacoterapeutic plan
to a patient™®.

Some other appreciations of the patients in
this study, about the lack of adherence, are the
time necessary to take their medications, and
the difficulty to take them. It would be very
interesting to propose strategies; and to adapt the
treatment in to the patient’s life style in order
that it would be easier to incorporate it to his
day to day life. The results prove that patients
possess not much information about their medi-
cations. The lack of information about use and
the effects of the antiretrovirals is very common,
as well as unreal information or too much infor-
mation in the web pages. To guide adequately
to the patient about antiretrovirals is a task that
must be assumed by a health-care professional
to improve adherence.

No statistically significant relation between
the age and the level of adherence was observed,
neither between the time of treatment, versus
the level of adherence, as the same as in the
study realized by Bell DJ, and for Remor in
Brazil *. The linguistic and cultural adaptation
of the CEAT - VIH showed light variations in
the questions, and with the aim to uniformizing
concepts, the term “su medicacién” was chan-
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En este estudio no se observé relacion esta-
disticamente significativa entre la edad y el nivel
de adherencia, ni entre el tiempo de tratamiento,
versus el nivel de adherencia, al igual que en el
estudio realizado por Bell DJ, y a lo encontrado
por Remor y col en una muestra de pacientes en
Brasil®. La adaptacién cultural y lingiiistica del
CEAT-VIH ocasioné leves variaciones en las
preguntas, y con el objetivo de uniformizar los
conceptos, se cambid la frase “su medicacion”
por “sus medicamentos”, que se entendia mejor
en Peru.

El autoinforme CEAT-VIH, obtuvo un coefi-
ciente de fiabilidad en la validacién para Espafia
de 0,73, y en la muestra peruana el coeficiente
fue de 0,706, lo que demuestra la buena fiabili-
dad y adaptacién de este cuestionario al entorno
peruano. Otro cuestionario empleado, el SMAQ
(Simplified medication adherente Questionnaire),
de 6 items, dio una fiabilidad medida por el alfa
de Cronbach de 0,75%.

El CEAT-VIH permite discriminar el grado de
adherencia en pacientes con recuento de linfocitos
TCD4 elevados (r= 0,439, p<0,005), haciéndo-
lo util para determinar el grado de adherencia,
cuando no se tiene este valor clinico.

Remor obtuvo una correlacién inversa sig-
nificativa entre la puntuacién total y la carga
viral (r = -0,243; p<0,05), en el estudio peruano
también se obtuvo que a mayor puntuacién del
CEAT-VIH, menor valor de carga viral, eviden-
ciado por la correlacién negativa significativa
(r= - 0,548, p<0,005). El siguiente paso serd
demostrar su utilidad en la préctica profesional del
farmacéutico en el cuidado de los pacientes con
VIH y SIDA, y demostrar que la identificacion
de los factores que influyen en la adherencia,
evidenciadas por este cuestionario, pueden ser
de utilidad para elaborar un adecuado plan far-
macoterapéutico, y asi mejorar la adherencia al
tratamiento antirretroviral.

CONCLUSIONES

El CEAT-VIH, ha demostrado poseer adecuadas
propiedades psicométricas, fiabilidad y validez
para ser usado en Perd. También ha demostrado
que permite discriminar entre pacientes adheren-
tes y no adherentes de acuerdo a los valores de
carga viral, y permite identificar que factores
influyen en la falta de adherencia del paciente
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ged for “sus medicamentos”, which was better
understanding in Peru.

The self - report CEAT VIH, obtained a
coefficient of reliability in the validation for
Spain of 0.73, and the coefficient was 0.706 in
the Peruvian sample, that demonstrates the good
reliability and adaptation of this questionnaire to
the Peruvian surroundings. Another employed
questionnaire, the SMAQ (Simplified adherent
medication Questionnaire), of 6 items, gave a
reliability measured by Cronbach’s alpha of
0.75 .

The CEAT VIH discriminate the level of
adherence in patients with high CD4 cell count
(r= 0,439, p<0.005). Remor obtained an inverse
significant correlation between the total score
and the HIV viral load (r= -0,243; p<0,05), in
the Peruvian study also it was obtained than to
a higher CEAT VIH score, lower value of HIV
viral load, evidenced by the significant negative
correlation (r=-0,548, p<0,005). The next step will
be demonstrate CET-VIH usefulness in practice
of the pharmacist in the care of the patients with
HIV and AIDS, and to demonstrate than the iden-
tification of the factors that influence adherence,
evidenced for this questionnaire, can be useful
to elaborate an adequate pharmacotherapeutic
plan, and in that way improve the adherence to
the antiretroviral therapy.

CONCLUSIONS

The CEAT VIH, has proven to possess ade-
quate psychometrics properties, reliability and
validity to be used in Peru. It also has proven that
it allows discriminate between adherent patients
and no adherent according to the values of HIV
viral load, and it allows identifying factors that
have influence in the lack of adherence of the
patient in antiretroviral therapy. This aspect is
important to be able to design and to propose
pharmacotherapeutic plans for each patient and
in that way could reach the therapeutic goals.
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en su tratamiento antirretroviral, siendo este as-
pecto importante para poder disefiar y proponer
planes farmacoterapéuticos individualizados para
cada paciente y asi poder alcanzar los objetivos
terapéuticos planteados.
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ANEXOS
ANNEXS

ANEXO 1. Cuestionario para evaluar la adhesion al tratamiento antirretroviral adaptado para su uso en Perd.
ANNEX 1. Questionnaire to evaluate the adherence to antiretroviral therapy adapted for use in Peru.

Cédigo: Afio de diagndstico: Tiempo de
Code: Year of diagnose tratamiento:
Time of
therapy:
Edad: | Género: Fecha:
Age: Gender: Date:
P . Mis de la mitad Aprommadamente la Alguna En ninguna
Durante_la dltima semana: Siempre mitad de las veces )
On the last week: Always e SN Approximately half N Sl
- Over half the time the time Sometimes Never

1 (Ha dejado de tomar sus medicamentos en alguna ocasién?
Have you stopped taking the medication sometime?

2 Si en alguna ocasién se ha sentido mejor, ;ha dejado de tomar
sus medicamentos?

If sometime you have felt better, have you stopped taking the
medication?

3 Si en alguna ocasién después de tomar sus medicamentos se
ha encontrado peor, ;Ha dejado de tomarlos?

If sometime after taking your medication you have found
yourself worse, have you stopped taking the medication?

4 Si en alguna ocasién se ha encontrado triste o deprimido,
(Ha dejado de tomar los medicamentos?

If sometime you have found yourself sad or depressed, Have
you stopped taking the medication?

5. ¢Recuerda qué Medicamentos esta tomando en este momento?
5. Do you remember which medication are you taking at this moment?
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6. (Como calificaria la relacién que tiene con su médico?
6. How you would qualify the relationship that you have with your physician?
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Mala Algo mala Regular Mejorable Buena
Bad Somewhat bad Neither bad nor good Somewhat good Good
Regular Bastante
Nada Poco . g . Mucho
R . Neither nothing nor | somewhat
Nothing | A little Too much
much much
7 (Cuanto esfuerzo le cuesta seguir con el tratamiento?
How much effort is for you to continue with the treatment?
8 (C6mo evalda la informacién que tiene sobre los antirretrovirals?
How do you evaluate the information that you have about the antiretrovirals?
9 (Cémo evalia los beneficios que le pueden traer el uso de los antirretrovirales?
How do you evaluate the benefits that the antiretrovirals can brought to you?
10 [ ;(Considera que su salud ha mejorado desde que empezé a tomar los
antirretrovirales?
Do you consider that your health has gotten better since you began to take the
antiretrovirals?
11 | (Hasta qué punto se siente capaz de seguir con el tratamiento?
How far do you feel capable to continue with the treatment?
Aproximadamente la
Alguna R Bastantes .
Nunca Vgeuz mitad de las veces veces Siempre
Never ) Approximately hal Always
Sometimes 2 g if Very often v
the time
12 | ;Suele tomar los medicamentos a la hora correcta?
Do you use to take the medications at the correct time?
13 | Cuando los resultados en los andlisis son buenos ;suele su médico utilizarlos para
darle 4nimos y seguir adelante?
When the results in the analyses are good the doctor uses them to cheer you and
to keep on forward?
14 | (Cémo se siente en general desde que ha empezado a L .
¢ . R g q P Muy insatisfecho . Indiferente . ..
tomar antirretrovirales? Insatisfecho . . Satisfecho Muy satisfecho
How do you feel in general since you have begun to take Strongly unsatisfied Neither satisfied satisfied Strongly satisfied
. X unsatisfied nor unsatisfied
antiretrovirals?
15 | /Como valorarfa la intensidad de los efectos secundarios Medianamente . .
. . . . . Poco intensos Nada intensos
relacionada con la toma de antirretrovirales? Muy intensos Intensos intensos -
. . . . . . . Somewhat Nothing intense
How would you qualify the intensity of side effects related | Strongly intense Intense Neither satisfied intense atall
to the overtaking of antiretrovirals? nor unsatisfied
16 | (Cudnto tiempo cree que pierde ocupdndose de tomar sus . . . .
o= P quep P Mucho tiempo | Bastante tiempo Regular Poco tiempo Nada de tiempo
medicamentos? . .- . . .
. . Lo Too much time A lot of time average A little time Nothing at all
How much time do you spent taking the medications?
17 | (Qué evaluacién hace de si mismo respecto de la toma de | Nada cumplidor . Regular
. . Poco cumplidor . Bastante .
los antirretrovirales? Strongly non- Neither non- Muy cumplidor
. . Somewhat non- Somewhat
How do you qualify yourself in respect of the adherent adherent nor Strongly adherent
. . N . adherent adherent
antiretrovirals’s overtaking? adherent
18 | (Qué dificultad percibe al tomar los medicamentos? . Bastante Poca dificultad | Nada de dificultad
X . R Mucha dificultad . Regular . X . X
How much difficulty do you perceive when taking the X dificultad Little difficult Nothing difficult
Lo Too much difficult R Average
medications? Rather difficult at all
St NO
yes Not
Desde que estd en tratamiento jEn alguna ocasién ha dejado de tomar sus medicamentos un dia completo/mds de uno?
19 Since you are in treatment, Have your even stopped taking the medications one day/more than one?
[Si responde afirmativamente, ;Cudntos dias aproximadamente? ...........cccccceeveevvecnennene 1
If yes, How many days, approximately? .............cc.ccccoccceueunun.
;Utiliza alguna estrategia para acordarse de tomar sus medicamentos?
20 Do you use any strategy to remember taking the medications?
(Cual? ..
Which one?..
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