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RESUMEN

Objetivo: Determinar los factores que intervienen en la adherencia a la Terapia
Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA) en pacientes pediatricos con VIH/SIDA que
asistieron a la consulta externa de la “Clinica de infecciosas pediatrica” del Hospital
Roosevelt durante los meses de junio a julio de 2008. Disefio metodolégico: Estudio
analitico transversal sobre adherencia a la TARGA por el método indirecto del recuento
de medicamentos sobrante, se tomé como adherente a los pacientes que tomaron
> 95% de la TARGA y no adherentes a los pacientes que tomaron < 95%; ademas se
entrevistaron a 67 cuidadores por medio de un instrumento de recolecciéon de datos
para determinar si existe asociacion entre la adherencia a la TARGA vy las
caracteristicas del paciente, cuidador, tratamiento; asi mismo se identifico las razones
mas frecuentes de no adherencia a través de un cuestionario estandarizado de
adherencia pediatrico modificado. Resultados: Se determiné adherencia a la TARGA
en 62 pacientes (92.5%), y no adherencia en 5 pacientes (7.5%). El perfil de un
paciente adherente a la TARGA se reportdé cuando el paciente fue menor de 7 afios, no
presentd infecciones oportunistas, tratamientos adicionales, ni régimen complicado y
su cuidador era no familiar (padres adoptivos), de etnia no indigena, con ingresos
mayores a la canasta basica y provenian del departamento de Guatemala. En los
pacientes no adherentes las dificultades para la administracion de medicamentos
consideradas como razones de no adherencia a la TARGA, que refirieron los
cuidadores fueron: Se acabd la medicina, tuve un cambio en mi rutina, estaba
enfermo, estaba lejos de casa, uso de copita medidora con mal medida, y que el
tratamiento fue explicado al padre y fue la madre la que lo administré. No se encontré
asociacion estadisticamente significativa entre la adherencia al tratamiento y las
caracteristicas del paciente, cuidador, y del tratamiento. Conclusiones: El 92.5% de
pacientes fueron adherentes al tratamiento; dicho porcentaje es alto, y puede
constituir el resultado del trabajo del equipo multidisciplinario de dicha clinica. No se
encontrd asociacion estadisticamente significativa entre la adherencia a la TARGA vy las

caracteristicas del paciente, del cuidador y del tratamiento.



INDICE

Pagina
| g oo [UTalaiTo] o U .1
L@ oy 1= Yo SRR . 3
Yol TR =Y ] [l Y . 5
DefiniCiON de VIH Y SIDA ......ooieee ettt ettt e et stestestesae s eseeseeneetestestesaenees 5
oY (e [<Ta 1T ] oY e - TR 6
Antirretrovirales de gran actividad (TARGA) en pediatria.......c..c.ccccoveeeereurnnnnee. 6
YN 1 a1 /=T o ol - TR 8
Método indirecto de calculo de adherencia segun el recuento de
MedicCameENto SODIANTE ......c.oii ettt eae 10
Factores que interfieren en la adherencia de los antirretrovirales..................... 11
e Relacionado a los medicamentos .......ccoccveve e 11
o Relacionado al paCieNnte... ..o 12
e Relacionado con 10S cuidadores.........ccocceeiieiiieiieiie s 12
Estrategias para mejorar y apoyar la adherencia.........ccccoovieiiieiiiiiic s 14
o Relacionadas al FEGIMEN........ccccovieiececeeeeeee et 14
o Relacionadas con NiROS/familia........ccoeeeee e 14
D1y g oI\ <] oY o] [ e [ olc TR 17
QLI oo e LI =1 L o L TSR 17
oY Te F=Yo e Lo AN F= 1] R 17
o]0 =Yoo Y IRV VT o r= TR 17
Criterios de inClusion Y @XCIUSION........coucvveeciiecteceeeeeeeee st 17
Definicion y operacionalizacion de la variables........c..ccccocovvviiiciicievc e, 19
Técnicas procedimientos e instrumentos utilizadas en la recoleccién de
o 1= 1o 1SR 21
Procesamiento y analisis de datos.........ccoveveeeeeeeee e 23
Aspectos éticos de la iNVeStigacion...........cccvieiiiiciciceee e 24
Alcances y limitaciones de |a inVestigacion..........c.cccveeeeeeeeceeeeeeeeee e 25
ST 1= T [ 1= RS 27
DT Yo U1 o TR 33
CONCIUSIONES......co ettt ettt e et e e et e e e et e e e st e e e e ateeeabaeeeabeeebeeeebeeestbeesnteeeannas 37
(2 {=Tele] a0 1=] o[ F=Toi o] U= RO . 39
=TT oY [ToTe r=] (= 1SR 41
N 1= 1= SRR 45
AL CUAANOS. ... ittt e e e et e e et e e e ete e e s be e e teeeeateeesateesbeeeeaseesaraeanns 45
B. INfOrmacion del @StUIO........cccoiiieeieiceece ettt 49
C. Consentimiento informado..........ccoiiiiii e 50
D. Instrumento de recoleccion de datos.........coccveveeeeeece e 51
E. “Cuestionario Estandarizado de Adherencia Pediatrico Modificado”......... 52



1. INTRODUCCION

La infeccién por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) ha pasado de ser una
enfermedad mortal a considerarse una patologia crénica (1, 2). Esta evolucidn es el
resultado de la introduccion de la Terapia Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA)
para la infeccién por el VIH, que ha generado una disminucion significativa de la
morbimortalidad asociada al virus, tanto en niflos como en adultos. La TARGA consiste
en la combinacion de al menos tres drogas antirretrovirales, que deben ser tomadas de
manera ordenada, consistente y diariamente durante toda la vida (3, 4). Su impacto
inicial se observd en la disminucion de la mortalidad por el Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA), asi como del numero de enfermedades
oportunistas (2, 4, 5, 6, 7, 8).

Existen varios métodos para medir la adherencia, que pueden dividirse en directos e
indirectos. Uno de los métodos indirectos es el método de recuento de medicamento
sobrante; un paciente adherente al tratamiento se define como aquel que toma =95%
de la dosis prescrita (5, 6, 8, 9, 10, 11, 12). La adherencia a los medicamentos es un
fuerte predictor del impacto terapéutico (13, 14). Los valores de adherencia para la
terapia antirretroviral varian ampliamente, con rangos del 50% al 97% en la poblacion
pediatrica (8, 9, 10, 15, 16, 17).

El VIH en el paciente pediatrico progresa a SIDA mas rapidamente, si no es tratado
con terapia antirretroviral (18, 19). Para ello es importante que exista una adherencia
> 95% a los antirretrovirales, y con ello lograr disminuir la carga viral, preservar o
restaurar el sistema inmunitario y evitar la resistencia a los antirretrovirales (6, 10, 13,
20, 21).

Existen varios factores que influyen en la adherencia en nifios, y pueden clasificarse en
tres grandes grupos: los relacionados con el cuidador, con el paciente y con el régimen
terapéutico (22, 23, 24). La no adherencia a la terapia antirretroviral es la primera
causa modificable de falla terapéutica en el tratamiento de los pacientes con VIH (3,
13, 22), por ello es importante identificar el porcentaje de pacientes adherentes al
tratamiento e identificar las caracteristicas de estos tres grupos que se asocian a no
adherencia al tratamiento antirretroviral, asi como las dificultades mas frecuentes para

administrar los medicamentos.



Se realizd un estudio analitico transversal en la Clinica de Infecciosas de Pediatria del
Hospital Roosevelt para asociar las caracteristicas del paciente, del cuidador y del

tratamiento con la adherencia a la TARGA.

Se entrevistaron a 67 cuidadores de pacientes, se determind por el método indirecto
de recuento de medicamento sobrante buena adherencia en 62 pacientes (92.5%), 5
pacientes no adherentes (7.5%). El perfil de un paciente adherente a la TARGA se
reportd cuando el paciente fue menor de 7 afios, no presentd infecciones oportunistas,
tratamientos adicionales, ni régimen complicado y su cuidador era no familiar (padres
adoptivos), de etnia no indigena, con ingresos mayores a la canasta basica y provenian
del departamento de Guatemala. En los 5 pacientes no adherentes las dificultades para
la administracién de medicamentos consideradas como razones de no adherencia a la
TARGA, que refirieron los cuidadores fueron: Se acabd la medicina, tuve un cambio en
mi rutina, estaba enfermo, estaba lejos de casa, uso de copita medidora con mal
medida, y que el tratamiento fue explicado al padre y fue la madre la que lo
administré. Por ultimo no se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre

adherencia y las caracteristicas del paciente, del cuidador y del tratamiento.



2. OBJETIVOS

2.1 General

Determinar los factores que intervienen en la adherencia a la Terapia Antirretroviral de
Gran Actividad (TARGA) en pacientes pediatricos con VIH/SIDA, que asistieron a la
consulta externa de la “Clinica de infecciosas pediatrica” del Hospital Roosevelt durante

los meses de junio a julio de 2008.

2.2 Especificos

2.2.1 Identificar la adherencia indirecta al tratamiento antirretroviral por medio del
recuento de medicamento sobrante reportado por farmacia.

2.2.2 Describir el perfil de las caracteristicas del paciente, cuidador, y tratamiento en
relacién a la adherencia a la TARGA.

2.2.3 Identificar las razones mas frecuentes de no adherencia por medio del

“Cuestionario estandarizado de adherencia pediatrica modificado”

2.2.4 Determinar si existe asociacion entre la adherencia al tratamiento antirretroviral

de gran actividad y:

e Caracteristicas del paciente:

v' Edad,

v Sexo,

v' Efectos adversos y

v Infecciones oportunistas.
e Caracteristicas del cuidador:

Vinculo,

Edad,

Etnia,

Idioma,

Escolaridad,

Ingresos econdmicos,
Procedencia.

e Caracteristicas del tratamiento:

AN NN NN

v' La presencia de tratamientos adicionales y
v La presencia de un régimen complicado de TARGA.






3. MARCO TEORICO
3.1 DEFINICION DE VIH

Los Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) 1 y 2, son miembros de la familia de los
Retroviridae y pertenecen al género o subfamilia Lentivirus. Sus células huésped son
los linfocitos CD4+, macrofagos, células nerviosas de la microglia y células dendriticas

residentes en mucosas (células de Langerhans) (19, 25).

En la infeccién por el VIH ocurren tres hechos: La unién de la gp120 del virién con el
receptor CD4, presente en los linfocitos Th (CD4+), macréfagos y otras células. Se
requiere la unién simultanea a un co-receptor de quimiocinas que en los linfocitos es
CXCR-4 y en los macréfagos CCR-5. Algunos virus podrian utilizar ambos co-
receptores. Actualmente se estan investigando farmacos que inhiban la unién viridn-
huésped. A continuacidn se produce la fusion (gp41), penetracion y denudaciéon de la
capside: el ARN queda libre. La transcriptasa inversa utiliza este molde y fabrica una
doble cadena de ADN que emigra (translocacién) hacia el nlcleo de la célula donde
gueda integrado en su genoma. Los dos grupos de farmacos inhibidores de la
transcriptasa actlan a este nivel. Lo caracteristico del VIH es que una vez integrado en
el genoma de la célula huésped puede replicarse masivamente (viremias altas) tal
como ocurre en la primoinfeccion y en los estadios finales, hacerlo de forma controlada
(viremias bajas persistentes) o permanecer latente (presencia del virus sin replicacion:
provirus). Cuando existe replicacion, el provirus ADN transcribe su molde a ARN. Este
emigra hacia el citoplasma, "construye" nuevos viriones que se ensamblan y liberan.

Los farmacos inhibidores de la proteasa actlan a este nivel (19, 25).

Las caracteristicas viroldgicas del VIH determinan que cuando existen niveles
subterapéuticos de los farmacos antirretrovirales el virus pueda replicarse y desarrollar

resistencias (21, 26).
3.2 DEFINICION DE SIDA
El sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) es la expresion patoldgica ultima de

la infeccion por el VIH. El virus destruye el sistema inmunoldgico lo que facilita la

aparicion de infecciones oportunistas que causan la muerte del enfermo (25).



3.3 EPIDEMIOLOGIA

La epidemia global del VIH continlia, con un impacto en el incremento de pacientes
pediatricos. A finales del 2004 se estimd que 2.2 millones de nifios menores de 15
afios de edad vivian con VIH alrededor del mundo; solo en ese afio se diagnosticaron
640,000 nuevos casos (13).

Cada dia aproximadamente 1500 nifios se infectan con el VIH. La gran mayoria de
esos nifios (mas del 90 %) adquiere la infeccién de la madre. Los nifios se pueden
infectar con el VIH durante el embarazo, el parto, o después del nacimiento durante la
lactancia materna. Se ha calculado que el riesgo de infeccién de un producto hijo de
una madre seropositiva que no recibié antirretrovirales durante su embarazo va de
15% a 35%. Entre los nifos infectados que no reciben lactancia materna, dos tercios
de los casos de la transmision de madre a hijo ocurre durante el parto, y el resto
durante el embarazo (la mayoria en el Gltimo trimestre) (21). La transmision posparto
se hace mas bien por leche materna. A nivel mundial se calcula que 33 al 50% de la
transmision de VIH de madre a hijo pueden ocurrir por tal mecanismo (27). En Mexico,
la Organizacién Mundial de la Salud estimé que para fines del afio 2004, de las
mujeres infectadas por el VIH, el 79.1% se encuentran en edad reproductiva (15-44
afios) lo que constituye la principal via de contagio del VIH/SIDA en menores de 15
afnos, representando la transmision vertical el 70% de nuevos casos en menores de
15 afios (28).

En Guatemala segln estimaciones de la Joint United Nations Programme on HIV/AIDS
(UNAIDS) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estim6 que para el afio 2005
habrian 61,000 adultos y nifios con VIH (21,27), sin embargo el Centro Nacional de
Epidemiologia y el Programa Nacional de Prevencion y Control de Infecciones de
Tansmision Sexual (ITS), VIH y SIDA del Ministerio de Salud Publica y Asistencia social
desde enero del ‘84 a octubre del 2007 solo hay reportados 10,667 casos de SIDA en
todo el pais (Notifican el 60% de areas), de los cuales el 7% (752) corresponde a

nifios menores de 14 anos (25).
3.4 ANTIRRETROVIRALES DE GRAN ACTIVIDAD (TARGA) EN PEDIATRIA
El tratamiento antirretroviral indicado en la actualidad debe ser multiple mediante el

denominado tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA). Este grupo de
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terapias consiste en la combinacién de farmacos de gran potencia, habitualmente con
3 farmacos que suelen pertenecer a dos y en ocasiones a las tres familias basicas
frente al VIH: Los Inhibidores de la Transcriptasa Inversa Analogos de Nucledsidos
(ITIAN) y No Andlogos de Nucledsidos (ITINN) y los Inhibidores de Proteasa (IP).
Desde la introduccién del TARGA en el nifio se ha experimentado una disminucién del
nimero de ingresos hospitalarios, y una mejoria en algunas manifestaciones 6rgano
especificas de la enfermedad, con disminucion de la progresion a SIDA que ha
conducido a un aumento franco en la supervivencia. La mayoria de los nifios reciben
TARGA y estan asintomaticos, llevan una vida normal, y el recuento de linfocitos CD4

continlla aumentando varios afios después del inicio de la terapia (3, 24,29).

Las terapias antirretrovirales actuales no erradican la infeccién por VIH, sino que
prolongan la vida media de la infeccion latente. Por consiguiente basados en datos
disponibles recientes, el VIH causa una infeccidn cronica, que probablemente requiere

tratamiento de por vida una vez el nifo inicie la terapia.

Una vez se ha tomado la decision de iniciar la terapia, las metas primarias del

tratamiento antirretroviral para la infeccion por VIH en pediatria incluyen:

e Reducir la morbilidad y mortalidad relacionada a la infeccién por el VIH.

e Restaurar y preservar la funcién inmunolégica.

e Maximizar y mantener una supresion de la replicacion viral.

e Minimizar los efectos adversos de las drogas antirretrovirales.

e Mantener un crecimiento psicoldgico y un desarrollo neurocognocitivo normal.

e Mejorar la calidad de vida (30,31).

Se sabe que 15 a 20% de los menores sin tratamiento fallecen antes de los cuatro
anos de vida y la mediana de edad en la fecha de morir es de 11 meses, en tanto que
muchos pequefios viven después de los cinco afios de edad. En casi todos los nifios
infectados por VIH esta indicada la administracién de antirretrovirales, y el comienzo
de la terapia depende de criterios viroldgicos, inmunoldgicos y clinicos. Muchos de los
conocedores en este terreno recomiendan administrar antirretrovirales a todo nifio
infectado, menor a 12 meses de vida, o si detectan mas de 100,000 copias de RNA de

VIH por ml sea cual sea la edad del menor.
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Se ha demostrado que la terapia con antirretrovirales mixta es mas eficaz que un solo
farmaco. Los datos indican que se logra supresion satisfactoria del virus con tres
farmacos que incluyen un Inhibidor de Proteasa o un Inhibidor No Nucledsido de la
Transcriptasa Inversa, lo cual indica que en la medida de lo posible habrd que
administrar tres antirretrovirales. El objetivo buscado es suprimir el virus hasta
niveles no detectables. Hay que pensar en alglin cambio en los antirretrovirales si hay
signos de la evolucién de la enfermedad (viroldgicos, inmunoldgicos o clinicos), efectos

toxicos o intolerancia a farmacos o datos que sugieren un régimen superior (32,33).

3.5 ADHERENCIA

Aunqgue no hay una definicidon universalmente aceptada, la adherencia se puede definir
como el seguimiento estrecho del tratamiento prescrito o el grado en el cual el
paciente toma los medicamentos de la forma indicada por un médico, esto incluye la
toma correcta de la dosis de la droga o medicamento, que este caso seria el
antirretroviral, en el tiempo correcto y exactamente como fue prescrito, otra definicién
de adherencia es el apego al tratamiento como la conducta del paciente que coincide
con la prescripcion médica, en términos de tomar los medicamentos, seguir las dietas
o transformar su estilo de vida (3, 10, 11, 34, 35, 36).

El régimen de TARGA es efectivo para suprimir la replicaciéon del VIH, prevenir las
infecciones oportunistas reduciendo la mortalidad y proveer una mejor calidad de vida
de nifios y adultos infectados con el VIH, por lo que la adherencia es particularmente
critica en la TARGA como un fuerte predictor de impacto terapéutico. La falta de
adherencia al régimen de antirretrovirales en el tratamiento de VIH puede llevar a un

fallo virolégico y resistencia del virus a los antirretrovirales (3, 13, 18, 35, 36, 37).

Existen dos formas de medir la adherencia, los métodos directos y los métodos
indirectos. Los métodos directos determinan la concentracion de los antirretrovirales o
sus metabolitos en sangre u otros fluidos corporales; y la observaciéon directa de la
terapia (Directly observed therapy, DOT); y de esta manera se confirma la ingestion de
los medicamentos, sin embargo son laboriosos y caros (38); los métodos indirectos no
miden la presencia de la droga en el paciente e incluyen: reporte propio o autoreporte;
reporte del cuidador; asesoria clinica; registro de rellenado de farmacia; conteo de

pildoras; dispositivos de conteo electrénico (Medication Event Monitoring Systems,



MEMS); pruebas de resistencia e impacto terapéutico como: carga viral y conteo de
linfocitos CD4 (10, 13, 39, 40).

La adherencia es un comportamiento complejo saludable que es influenciado por el
régimen prescrito, factores del paciente y caracteristicas de los proveedores de salud.
La adherencia al tratamiento es fundamental para el éxito de la terapia antirretroviral.
La adherencia es el mayor factor en la determinacion del grado de supresiéon viral
alcanzado en respuesta de la terapia antirretroviral (9). Una pobre adherencia puede
llevar a una falla viroldgica, como se menciond anteriormente. Estudios prospectivos
en adultos y nifios han mostrado que el riesgo de falla viroldgica se incrementa cuando
la proporcién de dosis no administradas aumenta. Niveles subterapéuticos de
antirretrovirales resultan de una pobre adherencia y pueden facilitar el desarrollo de
resistencia a uno o mas drogas antirretrovirales en un régimen (14), asi como
resistencia cruzada a otras drogas de la misma clase. Los valores de adherencia varian
con el método de determinacion, régimen terapéutico y caracteristicas de estudio (20,
36).

Durante los Ultimos afios se ha realizado un esfuerzo investigativo, tratando de
conocer las variables predictoras de la no adherencia. Aunque las diferencias entre los
estudios hace dificil generalizar con alto grado de evidencia, han sido identificados
varios factores asociados con mala adherencia en adultos, entre los cuales destacan los
siguientes: mala relacion médico-paciente, consumo activo de drogas y/o alcohol,
enfermedad mental, edad mas joven, falta de educacién del paciente, falta de apoyo
social y de acceso por parte del paciente a un seguimiento correcto y a la medicacidn,
complejidad del tratamiento, efectos secundarios de los farmacos vy, mas
recientemente, temor acerca de la aparicion de efectos metabodlicos y morfoldgicos
secundarios al tratamiento. En el lado contrario, los factores que predicen una correcta
adherencia al TARGA incluyen: apoyo emocional y vital, capacidad de los pacientes
para incluir la medicacidén en su vida diaria, la comprension por parte de los pacientes
de que la mala adherencia conduce al desarrollo de resistencias, el reconocimiento de
la importancia de tomar toda la medicacion, y poder tomarla delante de otras
personas. Corregir los factores que puedan predecir mala adherencia, e incrementar
los factores que mejoran la misma debe formar parte de la optimizacién del TARGA
(21).

El riesgo de desarrollo de SIDA es mas elevado en nifios, siendo especialmente alto en

el primer afio de vida. Los predictores mas potentes son el valor de CD4+ y la edad, y
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en menor grado la carga viral. Alrededor del 20 al 40% de los nifios infectados por el
VIH estd en alto riesgo de progresion rapida de la enfermedad y podrian desarrollan

SIDA o morir dentro de los primeros afos de la vida.

Los objetivos del tratamiento antirretroviral pediatrico son los mismos, pero las
opciones en pediatria se ven limitadas por la falta de presentaciones pediatricas y de
datos farmacocinéticas y farmacodinamicos de algunos farmacos. El tratamiento
supone un reto para nifios y familias, porque los regimenes posologicos son complejos
(elevado numero de tomas, voliumenes grandes de formas liquidas, necesidad de
dispositivos dosificadores especiales, etc.) y las caracteristicas organolépticas son
desagradables. También hay que tener en cuenta los requerimientos dietéticos en
ocasiones complicados, la problematica psicosocial particular, y la dependencia en los
lactantes y nifos pequefios de un cuidador, ademas los pacientes pediatricos
presentan problemas de deglucidon y a menudo no existen presentaciones liquidas o no
tienen sabor agradable, por tanto es necesario proporcionar informacién en cuanto a la
posibilidad de manipulacion de la forma farmacéutica (19). Todas ellas son dificultades
anadidas que influyen negativamente en la adherencia al tratamiento por omisién de
tomas, modificacion de las dosis prescritas, o alteracién en la frecuencia de
administracién. Paralelamente el tratamiento antirretroviral aumenta el riesgo de sufrir
otros problemas relacionados con la medicacién tales como interacciones y reacciones
adversas (22, 23, 24, 28).

Hasta ahora, la causa principal de fracaso viroldgico en el nifio ha sido el mal
cumplimiento con el tratamiento, existiendo una clara asociacién entre respuesta y

adherencia a la terapia (24).

3.5.1 METODO INDIRECTO DE CALCULO DE ADHERENCIA SEGUN RECUENTO
DE MEDICAMENTO SOBRANTE

Este método indirecto consiste en calcular la adherencia segun la formula siguiente:

N° Unidades dispensadas — N° Unidades devueltas
% Adherencia = X 100

N° Unidades prescritas

Se ha utilizado con éxito en otras patologias crénicas debido a sus ventajas: es poco
costoso, permite una medida cuantitativa, es objetivo y relativamente poco sofisticado.
No obstante, cuando este método se ha aplicado al céalculo de la adherencia a la

Terapia antirretroviral se han puesto de manifiesto una serie de limitaciones (Por
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ejemplo cuando el paciente o cuidador del paciente, no colabora en llevar consigo los
frascos de medicamento sobrante). Ademas, esta medida es facilmente manipulable y
mas cuando se solicita a los pacientes que colaboren aportando la medicacion sobrante

para proceder a su recuento o se realizan recuentos sorpresa (37).

3.6 FACTORES QUE INTERFIEREN EN LA ADHERENCIA DE LOS
ANTIRRETROVIRALES
Se cree que existen algunos factores pueden interferir de alguna manera en la

adherencia para que el tratamiento del TARGA, como los siguientes:

3.6.1 Relacionado a los Medicamentos:

3.6.1.1 Complejidad del Régimen: El tratamiento Antirretroviral supone un reto para el
nifo, su familia y los médicos que los atienden. La administracion de farmacos de mas
de una vez al dia es, a menudo, problematica. Muchos de los Antirretrovirales no
disponen de presentaciones pediatricas y solo estan disponibles en comprimidos o
capsulas dando un elevado niumero de ellas, haciendo dificil su administracion en los
nifios de menor edad. El sabor es, en general es desagradable y el volumen de los
preparados en solucién también es elevado (6, 24, 35, 39, 40). Ademas que algunos
antirretrovirales deben administrarse con alimentos tal es el caso del Saquinavir,
Ritonavir, Lopinavir/Ritonavir (Kaletra) y Nelfinavir: 6 bien en el caso del Indinavir
debe de administrarse 1 hora antes o bien 2 horas después de las comidas. En el caso
de Lamivudina, Zidovudina, Estavudina son farmacos que pueden administrarse con o
sin alimentos. (6, 14, 23). Regimenes menos complejos has sido asociados con altos

niveles de adherencia (1, 40).

3.6.1.2 Tratamientos adicionales: Aparte de estar tomando los antirretrovirales del
TARGA, algunos pacientes tienen otros tratamientos paralelos, ya que dichos pacientes
presentan enfermedades oportunistas. Esto podria interferir la administracion del
TARGA, ya que algunos cuidadores prefieren dar medicamento para la enfermedad
oportunista, y darle un descanso en el medicamento TARGA, para no administrar
demasiadas medicinas a los pacientes; a pesar de informarles a los cuidadores de los
pacientes que el tratamiento de TARGA no debe suspenderse en ninglin momentol.
Por lo mismo los tratamientos adicionales si pueden interferir en la adherencia al

tratamiento.

1 Comunicacioén personal Dr. Juadrez Lorenzana, Hospital Roosevelt, octubre 2007.
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3.6.2 Relacionado con el paciente:

3.6.2.1 Edad: La edad del paciente puede ser un factor que puede interferir en la
adecuada administracion del antirretroviral, ya que con nifilos de menor edad tenemos
el problema que no pueden tragarse las capsulas, o bien el medicamento liquido, se
debe de administrar a dosis elevadas. Algunos cuidadores delegan la responsabilidad
en nifios mas grandes para que se administren sus medicamentos, antes de que ellos
desarrollen la capacidad de realizar ese trabajo (39), de esta manera los pacientes
podrian dejar de tomar los antirretrovirales o bien tomarlos de una manera inadecuada
(10, 40).

3.6.2.2 Efectos Adversos: Debido a que el régimen de TARGA posee efectos adversos,
muchos pacientes pediatricos deciden no tomar el medicamento, ya que podria
ocasionar efectos como los siguientes: nausea, diarrea y menos frecuentes como:
dolor abdominal, alteraciones lipidicas, y lipodistrofia en el caso del Nelfinavir. En el
caso de la Lamivudina las reacciones adversas son cefalea, nausea, fatiga, vomitos y
diarrea (22,23,24). Estos efectos pueden provocar en el paciente la decision de dejar
de tomar los antirretrovirales, ya que se sienten bien o mejor dicho sin ningun efecto

adverso medicamentoso, que si lo estuviera tomando (5, 6, 14, 23).

3.6.2.3 Enfermedades oportunistas: Las enfermedades oportunistas van de la

mano con los tratamientos concomitantes, ya que si el paciente presenta una
enfermedad oportunista, seguramente se le prescribird un tratamiento adicional al
TARGA, situacion que pone en, falta del deseo de tomar los medicamentos ya que la
cantidad del medicamento es exagerada, ademas de los efectos adversos de los
medicamentos, por lo mismo algunas veces no toman en tratamiento antirretroviral
(24).

3.6.3 Relacionado con los cuidadores

3.6.3.1 Vinculo y edad del cuidador: Pontali sefialé que entre los factores relacionados
a la familia y/o cuidadores, influye en la adherencia la desintegracién familiar, asi
como las caracteristicas y relacién (vinculo) con el nifio. Un ndmero importante de
estos nifios que son hijos de padres jovenes o nifios que quedaron al cuidado de
familiares por defuncion de los padres, se enfrentan a aspectos de discriminacion. Y
estos son cruciales para la adherencia, porque los infantes y los nifios mas pequefios

dependen casi completamente de un cuidador para la administracion de los
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medicamentos. Los padres biolégicos de los nifios comparten el diagnostico vy
confrontan los retos de su propia enfermedad y comorbilidades. Estudios en
cuidadores y/o familia indican que los nifos son mas adherentes si reciben los
medicamentos de padres adoptivos que de los padres bioldgicos o relacionados.
Muchas otras barreras existen para la adherencia en nifios con infeccion por el VIH. Por
ejemplo, falta de voluntad de los cuidadores para revelar la infeccion por VIH a otros y
puede crear problemas especificos que incluyen la renuencia de los cuidadores para
cumplir las prescripciones en su vecindario, escondiéndose o reetiquetando los
medicamentos para mantener el secreto con sus familiares, reduccion de la ayuda
social y tendencia de omitir dosis cuando los familiares estan en casa o cuando el nifo
esta en la escuela (13, 28, 37). Ademas, creemos que la edad es un factor que puede
ser determinante en la adherencia, porque no es lo mismo una persona joven a una de
avanzada edad (como los abuelos) del que dependan los nifios infectados con VIH, ya
por comorbilidad de los padres bioldgicos o fallecimiento de estos, los nifios quedan a
cargo de familiares, o terceras personas, y esto podria ser una barrera para la buena

adherencia.

3.6.3.2 Nivel académico: El proceso de preparacién y asesoramiento de la adherencia
se debe instituir antes de que inicie o se cambie la terapia, y se debe instaurar un
asesoramiento en cada visita al clinico. Hammami y col. en un estudio cualitativo
encontré que la adherencia estd asociada a un conocimiento de la enfermedad y su
tratamiento y la comprension debe ser éptima, por lo que entre mas grado académico
tengan los cuidadores mejor serd la comprension y esto sera reflejado en una optima
adherencia (13, 37, 40).

3.6.3.3 Procedencia: Al igual que muchas enfermedades crénicas, la mayoria de los
nifos que nacen o adquieren la infeccion con VIH son las minorias étnicas y raciales
que viven en pobreza y con recursos limitados, en las aéreas marginales, con
discriminacidén racial y estrés de la vida cotidiana, y esto se suma a las multiples

barreras para la buena adherencia (13).
El género, el estadio clinico, tiempo transcurrido desde el diagndstico y duracion del

tratamiento no se consideran factores potenciales, ya que no muestran ninguna

evidencia de asociacién con la adherencia (6).
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3.7 ESTRATEGIAS PARA MEJORAR Y APOYAR LA ADHERENCIA

Un seguimiento intensivo es fundamental, particularmente esto es critico en los
primeros meses después de haber iniciado el tratamiento; los pacientes se deben citar
frecuentemente para valorar y determinar la necesidad de estrategias para mejorar y
apoyar la adherencia. Las estrategias incluyen el desarrollo de planes de tratamiento,
para determinar necesidades especificas de los pacientes, la integracidon de la
administracién de los medicamentos a una rutina de la vida diaria (como el cepillado

de los dientes), y el uso de los servicios de apoyo de la comunidad y sociedad.

Un acercamiento multifacético incluye estrategias relacionadas con el régimen:
educacién, conducta, y estrategias de apoyo enfocadas en los ninos y familias; y
estrategias enfocadas en los proveedores de salud -preferiblemente una educacion

especifica puede ser mas efectiva (24, 32, 37).

3.7.1 ESTRATEGIAS RELACIONADAS AL REGIMEN

El régimen de TARGA a menudo requiere una administracion de un gran numero de
pildoras o liquidos desagradables, cada uno con posibles efectos adversos e
interacciones medicamentosas, en multiples dosis diarias, para alcanzar lo posible los
regimenes deben ser simplificados respecto al nimero de pildoras o el volumen de
liguido prescrito, asi como la frecuencia de la terapia y seleccionarlo para disminuir las
interacciones medicamentosas y efectos adversos. Si un régimen es demasiado
complejo deben ser simplificado, por ejemplo, cuando la carga de pildoras es grande,
una o mas drogas pueden ser cambiadas para obtener un régimen que contenga
menos pildoras. Cuando la no adherencia esta relacionada con el sabor desagradable
de las formulaciones liquidas o pildoras trituradas, el sabor desagradable puede ser

enmascarado por una pequefa cantidad de jarabe de sabores o de comida (24, 37).

3.7.2 ESTRATEGIAS RELACIONADAS CON NINOS/FAMILIA

La educacién de las familias acerca de la adherencia debe empezar antes de que el
tratamiento antirretroviral se inicie o sea cambiado, y debe incluir una discusion acerca
de los objetivos de la terapia. Las razones para hacer la adherencia una prioridad y

planes especificos para apoyar y mantener la adherencia y la medicacion en los nifios.
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Los cuidadores deben comprender que el primer régimen antirretroviral tiene la mejor

oportunidad de éxito a largo plazo (37).

Aunque muchos nifios pueden quedarse estables ante el tratamiento antirretroviral
por muchos afos, en algln punto serd necesaria la reevaluacion del mismo. El fallo del
tratamiento estad definido como una respuesta suboptima, o una falta de respuesta
sostenida a la terapia. Es importante reconocer que no todas las instancias de fallo al
tratamiento requiere un inmediato cambio al tratamiento antirretroviral, y se requiere
una valoracién cuidadosa para determinar la etiologia de falla al tratamiento vy
determinar la estrategia de manejo apropiado.

La valoracion y la administracién de la falla terapéutica es mas compleja para nifios
quienes han tenido varios regimenes de tratamiento antirretroviral. El cambio de la
terapia antirretroviral debe tomar en consideracién la experiencia previa del nifio al
tratamiento, la presencia de la resistencia a las drogas, el estado inmunoldgico y
clinico actual, la capacidad para adherirse al nuevo régimen y el nUmero de opciones
de tratamiento disponible. La evaluacién de la respuesta al tratamiento, el manejo de
la falla terapéutica, los diferentes objetivos de la terapia basada en esas caracteristicas
y decisiones respecto al cambio de la terapia antirretroviral debe ser individualizada y

hacerse en consulta con un especialista en VIH pediatrico.

Un cambio en la terapia antirretroviral se debe a un nimero de situaciones diferentes

que incluyen:

e Una respuesta suboptima virolégica a la terapia o un incremento sostenido en la
carga viral.

e Una respuesta inmune suboptima o un deterioro inmunoldgico.

e Una respuesta clinica suboptima a la terapia o una enfermedad clinica en
progreso.

e Toxicidad o intolerancia a las drogas significante: y

e Asuntos significantes y no modificables de la adherencia (24, 37).
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4. DISENO METODOLOGICO

4.1 TIPO DE ESTUDIO:

Analitico transversal
4.2 UNIDAD DE ANALISIS
Datos registrados en el expediente clinico y respuestas de cuidadores de pacientes
pediatricos con diagndstico de VIH/SIDA, que estén bajo TARGA en la Clinica de
Infecciosas de Pediatria del Hospital Roosevelt de Guatemala.
4.3 POBLACION Y MUESTRA

4.3.1 Poblacion

La poblacién estuvo formada por todos los pacientes que asistieron a la consulta
externa de la Clinica de Infecciosas de Pediatria del Hospital Roosevelt de Guatemala.

4.3.2 Muestra

La muestra fue no probabilistica por conveniencia. Se selecciond para ser incluidos en
el estudio a los pacientes de 0 a 15 afos y sus cuidadores, que asistieron a la consulta
externa de la Clinica de Infecciosas de Pediatria del Hospital Roosevelt de Guatemala
durante los meses de junio a julio del 2008, con diagndstico de VIH/SIDA y que
reciben TARGA.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

4.4.1 Criterios de inclusiéon

Pacientes masculinos 6 femeninos de 0 a 15 afios y sus cuidadores, que fueron
atendidos en la consulta externa de la Clinica de Infecciosas del departamento de
Pediatria del Hospital Roosevelt, que tengan diagnostico de VIH/SIDA con Terapia
Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA).
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4.4.2 Criterios de exclusion

e Pacientes con VIH que estaban hospitalizados al momento del estudio.

e Pacientes institucionalizados que viven en una casa hogar.

e Cuidadores y pacientes que no quieran colaborar o participar con el estudio.

4.5 DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES
(Ver pagina siguiente)

18



4.5 DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Definicidon Definicidon operacional Tipo de Escala de Instrumento
conceptual variable medicién
Adherencia a Cumplimiento de | Datos reportados por farmacia registrados en el expediente
tratamiento toma de clinico, por medio del método indirecto de conteo de sobrante de | Cualitativa Nominal Expediente clinico.
antirretroviral de | medicamentos medicamentos, y se tom6 como paciente adherente al que tome
gran actividad de TARGA > 95% de los medicamentos y no adherente al que toma < 95%
(TARGA). de los medicamentos.
Datos reportados por cuidadores de pacientes no adherentes en
relacion a la administracion de medicamentos, segun el
Motivo por lo cuestionario estandarizado de adherencia pediatrica modificado,
Razones de no cual el cuidador se evalud cada razon de la siguiente manera: Cuestionario
adherencia al o el paciente no Cualitativa Ordinal estandarizado de
TARGA. es adherente al 0= Nunca hay problema. adherencia
tratamiento 1= 1-2 veces por mes. pediatrica.
prescrito 2= 1-2 veces por semana.
3= >3 veces por semana
Asociacién entre Relacion Caracteristicas del paciente pediatrico que pueden
factores que estadistica intervenir en la adherencia al TARGA reportadas el
intervienen en la existente entre expediente clinico y el instrumento:
adherencia al un factor y la
TARGA. adherencia al
tratamiento Edad en afios Cualitativa Nominal
TARGA. < de 7 afios 6 7 afios y mas Instrumento de
recoleccion de
Sexo: masculino o femenino. Cualitativa Nominal datos y expediente
clinico.
Efectos adversos: presentes o ausentes* Cualitativa Nominal
Infecciones oportunistas: presentes o ausentes** cualitativa Nominal

¢ *Efectos adversos presentes cuando existen alguno de los siguientes efectos: fatiga, nausea, vémitos, cefalea, rash cutdneo o neuropatia.

e **Infecciones oportunistas: presentes cuando exista la presencia de alguna(s) enfermedades como: diarrea crdnica, candidiasis orofaringea, estomatitis

Herpética, Neumonia por Pneumocystis carinii (jirovecii), hepatitis u otro.
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Caracteristicas del cuidador que pueden intervenir en la
adherencia al TARGA, reportadas en el instrumento:

Edad en afios Cualitativa Nominal
< a 40 aflos 6 40 afios y mas.

Vinculo: familiar o no familiar Cualitativo Nominal
Etnia: indigena o no indigena Cualitativa Nominal
Idioma: espafol u otro idioma Cualitativa Nominal
Escolaridad: ninguna, primaria incompleta, primaria, basicos, Cualitativa Ordinal

diversificado y universitaria 7 .
Procedencia: departamento de Guatemala o interior del pais. Cualitativa Nominal

Ingresos econdémicos: menor de la canasta basica (Q 1780.00) o Cualitativa Nominal

Caracteristicas del tratamiento que puede intervenir en la
adherencia al TARGA reportadas en el expediente clinico:

Régimen complicado: presente o ausente.*** Cualitativo Nominal

Tratamientos adicionales al TARGA: presentes o ausentes Cualitativo Nominal

e ***Régimen complicado: presente dos o mas de los siguientes: nimero elevado de pildoras, 20 ml o mas de suspensiones, requerimientos dietéticos y sabor
desagradable de los medicamentos.

e T La escolaridad se obtendra X2, el resultado se interpretard como significativo si X2 > 9.488, con un nivel de significancia de 0.05, utilizando 4 grados de
libertad.
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4.6 TECNICAS, PROCEDIMIENTOS E INSTRUMENTOS UTILIZADOS EN LA
RECOLECCION DE DATOS.

4.6.1 Técnicas

Para la recoleccion de la informacion del presente estudio se utilizaron 2 diferentes

técnicas:

4.6.1.1 Encuesta

Instrumento para recolectar la informacién sobre factores que intervienen en la

adherencia al tratamiento que fue completada por el cuidador del nifio.

Dicha encuesta se realizo asi:

4.6.1.2

Se presentdé a la Consulta externa de Infectologia pedidtrica del Hospital
Roosevelt para la identificacion de casos, de los pacientes citados.

Se solicité la participacion del cuidador, leyéndole la informacién del estudio a
realizarse.

Se obtuvo la firma o huella digital de los cuidadores en el consentimiento
informado previa lectura del mismo.

Se realizd la encuesta inmediatamente después de la consulta médica.

Se anotd en el instrumento los datos obtenidos.

Se aplicod del cuestionario estandarizado de adherencia pediatrica para detectar
las razones mas frecuentes de no adherencia en los pacientes no adherentes a
la TARGA.

Revisidon de expediente clinico

Al finalizar la encuesta y el cuestionario estandarizado de adherencia pediatrica se

realizd una revision documental de los expedientes clinicos para recabar los datos del

porcentaje de adherencia por el método indirecto de recuento de medicamento

sobrante y el resto de datos que eran requeridos en el instrumento, como efectos

adversos e infecciones oportunistas.
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4.6.2 Procedimientos

El procedimiento para recabar la informacion fue de la siguiente manera.

v

4.6.3

Se obtuvo la autorizacion de la Direccion Médica y del departamento de Docencia e
investigacion del Hospital Roosevelt, para realizar el estudio a los pacientes que
asistan a la consulta externa de infectologia pediatrica durante los meses de junio
y julio.

Una vez obtenida la participacion voluntaria se procedid a recolectar los datos a
través de la encuesta y el cuestionario estandarizado de adherencia pediatrica.
Dicha encuesta se realizd en un lugar dentro de las clinicas pero lejos de la
presencia del personal del mismo, con el fin de que el entrevistado se sintiera en
confianza de comentar los datos requeridos.

Se reviso) el expediente clinico.

La recoleccion de datos se llevd a cabo en las mafanas de 8:00 a 12:00 hrs.

durante los dias habiles en consulta externa de infectologia pediatrica.

Instrumentos

Para la recoleccidn de datos de la presente investigacién se utilizaron dos instrumentos:

4.6.3.1 Encuesta semi-estructurada: Recopild datos sobre los factores que intervienen

en la adherencia y consiste en una serie de preguntas dividida en tres secciones:

I Caracteristicas del paciente
II Caracteristicas del cuidador del paciente.
III Caracteristicas del tratamiento antirretroviral

Los datos se obtuvieron del expediente clinico y de las respuestas de los cuidadores

(ver anexo 3).

4.6.3.2 Cuestionario estandarizado de adherencia pediatrico: consiste en una serie

de preguntas abiertas y cerradas, que constd de dos secciones:

I Informacion sobre quién respondera las preguntas respecto al tratamiento
del nifilo, quién es el responsable de la administracion del mismo,
conocimiento de la enfermedad por el nifio y dificultades en la

administracion de las dosis diarias.

II Razones de no adherencia mas frecuentes.
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4.7 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS
4.7.1 Procesamiento

v" Se llevd a cabo la recoleccidn de los datos, segun el instrumento elaborado.

v Se realizd la revisidon y depuraciéon de los instrumentos incompletos.

v Se clasifico los instrumentos respecto a los pacientes adherentes y no
adherentes.

v' Se procedié a tabular los datos obtenidos utilizando el programa Epilnfo versién
3.5.1 agosto 2008.

4.7.2 Analisis de datos:

Toda la informacién se analizd utilizando el programa Epilnfo versién 3.5.1 agosto
2008. Se utilizd estadistica descriptiva, para medir la frecuencia y porcentaje de las

razones de no adherencia.

Se incluyeron cuadros 2x2. En los cuadros se presentan los porcentajes de adherencia
y no adherencia, asi como las razones mas frecuentes de no adherencia. Los datos
presentados en las tablas de 2x2 se utilizaron para determinar la asociacion entre la

adherencia y las caracteristicas a través de la siguiente medicion:

Chi cuadrado (X?): medida de significancia estadistica que establece si existe o no
asociacion entre la caracteristica a evaluar y la adherencia al tratamiento.
Se determina de la siguiente manera:

X2 = (ad-bc)? n )
(a+b) (c+d) (a+c) (b+d)

El resultado se interpreté como significativo si X2 = a 3.84, con un nivel de
significancia de 0.05 utilizando 1 grado de libertad (41).

Para la variable escolaridad del cuidador se presentd tablas de contingencia y se

determinard la asociaciéon si x> = 9.48, con un nivel de significancia de 0.05 y

utilizando 4 grados de libertad.
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Razén de Odds (OR): medida que estima la fuerza de asociaciéon entre una

caracteristica a evaluar y la adherencia al tratamiento. El resultado se interpreté como

si OR > 1 existe asociacién entre la caracteristica evaluada y la adherencia, y si OR< 1

es protector entre la caracteristica evaluada y la adherencia.

4.8

Cuadros presentados:

e Porcentaje de pacientes adherentes y no adherentes.
e Frecuencia de razones mas frecuentes de no adherencia.
e Tablas de 2x2 asociando las siguientes variables:
v Adherencia al tratamiento y caracteristicas del paciente.
v" Adherencia al tratamiento y caracteristicas del cuidador.
% Adherencia al tratamiento y la escolaridad del cuidador sera la
Unica que tendra una tabla de 5x2

v' Adherencia al tratamiento y caracteristicas del tratamiento.

ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

Se entrevistd a los cuidadores de pacientes pediatricos para obtener los datos
requeridos para el estudio, los cuales son aspectos generales, que no invadieron
la privacidad e intimidad del nifo ni el cuidador, con respecto de su
enfermedad.

La informacion recabada fue tratada de forma confidencial. La participacion fue
voluntaria, previo consentimiento informado de los cuidadores, y no tuvo riesgo
alguno, ya que no se modifica ninguna variable fisica o psicoldgica del
participante, por lo que fue catalogado como categoria I (sin riesgo). Los
participantes no obtuvieron ningln beneficio personal, pero con la informacion
obtenida respecto a la adherencia al TARGA, pudo identificar caracteristicas que
se puedan modificar para apoyar a mejorar el tratamiento de los nifios con
VIH/SIDA. Los datos de adherencia a la TARGA por el método indirecto de
recuento de medicamento sobrante se tomaron del expediente clinico. No se
publicaron nombres de cuidadores ni pacientes. Los resultados del estudio
fueron proporcionados a las autoridades correspondientes de la institucion

hospitalaria donde se realizd la investigacion.
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4.9 ALCANCES Y LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

4.9.1 Alcances

Con la presente investigacion se pudo identificar factores relacionados con el paciente,

con los medicamentos, y con el cuidador que pueden intervenir en la Adherencia.

4.9.2 Limitaciones

La investigacién tuvo la limitacién que se evaludé la adherencia de una manera
indirecta, por medio del recuento de medicamento sobrante, y por medio de un
instrumento de recoleccion de datos que se llend en una entrevista al cuidador del
paciente para evaluar la asociacion entre los factores y la adherencia, confiando en la
sinceridad del cuidador, y asi mismo en lo que se encuentra registrado en el

expediente clinico.

Una manera ideal de evaluar la Adherencia a los Antirretrovirales (TARGA) es
tomando muestras sanguineas y medir los niveles séricos de los antirretrovirales para
saber si se encuentran en las dosis terapéuticas, sin embargo ello repercute en un
costo financiero elevado, que no se cont6 en la presente investigacion. Otra limitacion
importante es el hecho de haber encontrado Unicamente 5 pacientes no adherentes lo

cual dificulta el analisis de los resultados.
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5. RESULTADOS

Durante el periodo comprendido entre junio-julio de 2008 se estudid una poblacion
total de 67 pacientes pediatricos comprendidos desde la edad de 4 meses a 15 afios,
con una media de 5 afios, que reciben la terapia antirretroviral de gran actividad
(TARGA) en la Clinica de Infecciosas de Pediatria del Hospital Roosevelt, que
cumplieron con los criterios de inclusion; se entrevistd al cuidador y se revisé los
expedientes clinicos con el propdsito de determinar:
e La adherencia al tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA),
e El perfil de las caracteristicas del paciente, cuidador, y tratamiento en relacion a
la adherencia a la TARGA.
e La asociacion entre la adherencia y las caracteristicas del paciente, del cuidador
y del tratamiento.
e Las razones mas frecuentes de no adherencia (dificultades para administrar los

medicamentos).

Las preguntas fueron respondidas por 43 madres bioldgicas (64.2%), 8 madres
adoptivas (11.9%), 6 padres bioldgicos (9%), 5 abuelas (7.5%), y con menor
frecuencia, 3 tias (4.5%), 1 padre adoptivo (1.5%), 1 madrastra (1.5%) ( Anexo A
Cuadro 1).

La responsabilidad de administrar los medicamentos al nifio, frecuentemente, era del
Cuidador primario en 47 pacientes (70.1%); el cuidador y el nifio en 9 pacientes
(13.4%), en 8 pacientes (11.9%) el cuidador primario era ayudado por otro integrante
de la familia, y tan solo en 2 pacientes (3%) la responsabilidad era Unicamente del

nifo (Anexos A Cuadro 2).

La adherencia a la TARGA medida a través del método indirecto de medicamento
sobrante fue reportada como buena en 62 pacientes (92.5 %).

Respecto de las caracteristicas relacionadas a los pacientes, se encontré mayor
proporciéon de adherentes en los menores de 7 afios, las mujeres, los que presentan
efectos adversos al medicamento y los que no tuvieron enfermedades oportunistas
(Cuadro 1).
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CUADRO 1
Caracteristicas del paciente pediatrico con VIH/SIDA y la adherencia a la TARGA por
el método indirecto de recuento de medicamento sobrante, en la Clinica de Infecciosas
de Pediatria del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008
Guatemala, octubre 2008.

Adherencia
Caracteristicas del
paciente Adherente No Adherente Total
n (%) n (%0)
Edad
< 7afos 47(96) 2(4) 49
7 anos y mas 15(83) 3(17) 18
Sexo
Masculino 30(88) 4(12) 34
Femenino 32(97) 1(3) 33
Efectos adversos
Presentes 7(100) 0 (0) 7
Ausentes 55(92) 5(8) 60
Infecciones Oportunistas
Presentes 13(81) 3(19) 16
Ausentes 49(96) 2(4) 51

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos

Entre los efectos adversos a los antirretrovirales mas frecuentes, referidos por los
cuidadores de los pacientes, tenemos: Rash cutaneo con 2 casos, y anorexia,

neuropatia periférica, diarrea y vomitos con un caso cada uno (Anexos A Cuadro 3)

En los 16 pacientes que padecieron infecciones oportunistas se encontré que la Otitis
Media y supurativa fue la mas frecuente con 7 casos (35%), seguido de Candidiasis

oral con 4 casos (20%), y Tuberculosis con 2 casos (10%) ( Anexos A Cuadro . 4).

En cuanto a las caracteristicas relacionadas al cuidador, se encontré mayor proporcion
de adherencia cuando el cuidador no era familiar del paciente, etnia no indigena, con
ingreso mayor a la canasta basica y residia en el departamento de Guatemala ( Cuadro
No. 2).
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CUADRO 2
Caracteristicas del cuidador del paciente pediatrico con VIH/SIDA y la adherencia a la
TARGA por el método indirecto de recuento de medicamento sobrante, en la Clinica de
Infecciosas de pediatria del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008.
Guatemala, octubre 2008

Adherencia
No
Caracteristica del Cuidador Adherente adherente Total
n (%) n (%)

Vinculo

Familiar 54 (91.5) 5 (8.5) 59

No Familiar 8 (100) 0 (0) 8
Edad

< 40 afios 51 (93) 4 (7) 55

40 afios y mas 11 (92) 1(8) 12
Etnia

Indigena 12 (86) 2 (14) 14

No indigena 50 (94) 3 (6) 53
Idioma

Espafiol 60 (92) 5(8) 65

Otro 2 (100) 0 (0) 2
Ingresos econémicos

Menor a la canasta basica 40 (89) 5(12) 45

Mayor a la canasta basica 22 (100) 0(0) 22
Procedencia

Departamento de

Guatemala 24 (100) 0 (0) 24
Otro Departamento 38 (88) 5(12) 43

Fuente: Instrumento de recoleccidén de datos

De los 43 cuidadores que provenian del interior de la republica, 13 (30%) era del
departamento de Escuintla; 5 (11.6%) era del departamento de Chiquimula y 2
cuidadores que provenian de otro pais, El Salvador, y Belice (Anexos A Cuadro 5).

El 20% de los cuidadores no tenia ninguna escolaridad, la mayoria tenia estudios de
escuela primaria, ya sea estd incompleta (32.8%), 6 completa (26.9%), y ninguno
presentd educacién universitaria; La no adherencia se identificd en los que no tenian

escolaridad o educacién primaria ya sea completa o incompleta ( Cuadro 3).
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CUADRO 3
Escolaridad del cuidador del paciente pediatrico con VIH/SIDA y la adherencia a la
TARGA por el método indirecto de recuento de medicamento sobrante, en la Clinica de
Infecciosas de Pediatria del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008.
Guatemala, octubre 2008.

Adherencia
Escolaridad Total
No adherente
Adherente
n (%) n (%) n
Ninguna 13 (93) 1(7) 14
Primaria Incompleta 20 (91) 2 (9) 22
Primaria 16 (89) 2(11) 18
Completa
Basicos 5 (100) 0 (0)
Diversificado 8 (100) 0 (0) 8
Universitaria 0 (0) 0 (0) 0
Total 62 (92.5) 5(7.5) 67

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.

Entre las caracteristicas relacionadas al tratamiento se encontré mayor proporcion de
adherencia cuando el régimen no es complicado, mientras que esta fue similar tanto en

los que tenian tratamientos adicionales como en los que no (Cuadro 4).

CUADRO 4
Caracteristicas del tratamiento del paciente pediatrico con VIH/SIDA y la adherencia a
la TARGA por el método indirecto de recuento de medicamento sobrante, en la Clinica
de Infecciosas de Pediatria del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008.
Guatemala, octubre 2008

Adherencia
No
Adherente adherente Total
Caracteristica del tratamiento n (%) n (26) n

Tratamientos adicionales

Presentes 22 (92) 2 (8) 24

Ausentes 40 (93) 3(7) 43
Régimen Complicado

Presente 56 (92) 5(8) 61

Ausente 6 (100) 0 (0)

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.
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De los tratamientos adicionales, el medicamento mas utilizado adicional a los
antirretrovirales fue el Trimetoprim Sulfametoxasol en 17 pacientes (53.1%), vy
Levotiroxina en 7 (21.9%) ( Anexos A Cuadro 6).

No se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre las caracteristicas de los
pacientes, de los cuidadores, y del tratamiento antirretroviral con la adherencia a la
TARGA. ( Cuadro 5).

CUADRO 5
Distribucién de los valores calculados de Chi cuadrado (X?), significancia estadistica,
fuerza de asociacion (OR) y P media exacta de las caracteristicas relacionadas con la
adherencia a la TARGA por el método indirecto de recuento de medicamento sobrante,
en la Clinica de Infecciosas pediatrica del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008.
Guatemala, octubre 2008.

CARACTERISTICAS Valor calculado de Significancia OR P media
Chi cu?drado estadistica exacta
X x>
Del paciente
Edad 1.4718 N/S N/A 0.066
Sexo 0.8014 N/S N/A 0.108
Infecciones 2.0279 N/S N/A 0.047
oportunistas
Efectos adversos 0.0012 N/S N/A 0.2827
Del Cuidador
Edad 0.23 N/S N/A 0.4279
Vinculo 0.0193 N/S N/A 0.2591
Etnia 0.271 N/S N/A 0.168
Idioma 0.9181 N/S N/A 0.4276
Escolaridad** 1.4819 N/S N/A -
Ingresos 1.2776 N/S N/A 0.0632
econdmicos
Procedencia 1.567 N/S N/A 0.0498
Del tratamiento
Tratamientos 0.0796 N/S N/A 0.4173
adicionales
Régimen 0.0072 N/S N/A 0.308
complicado

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.

*  Estadisticamente significativo X> > 3.84, a nivel p < 0.05

** Estadisticamente significativo X2 > 9.48, a nivel p< 0.05 utilizando 4 grados de libertad.
N/S = No significativo

N/A = No aplica
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Las dificultades para la administracion de medicamentos consideradas como razones
de no adherencia a la TARGA que fueron mas frecuentemente reportadas son: Se
acabé la medicina, tuve un cambio en mi rutina, estaba enfermo, estaba lejos de casa,
uso de copita medidora con mala medida, y que el tratamiento fue explicado al padre y

fue la madre la que lo administré (Cuadro 6).

CUADRO 6
Razones de no adherencia a la TARGA en pacientes pediatricos de la Clinica de
Infecciosas de Pediatria del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008
Guatemala, octubre 2008.

Razones de no adherencia Frecuencia del evento

(Dificultades para administrar los medicamentos) o*

[
*
N
*
w
*

Se acabé la medicina, no vine a traer mas medicina

La medicina sabe desagradable

Lo olvidé

Estaba preocupado por los efectos adversos

Tuve un cambio en mi rutina

Estaba ocupado con el nifio

El nifio lo rehulsa o lo escupe

Hay muchas personas alrededor del nifio en ese momento

No queria que otros se enterasen que le doy medicinas

No creo que el nifo lo necesite mas

La familia dijo que no le diera el medicamento

Yo estaba enfermo

Siento que la medicina puede ser dafina para el nifio

El nifo no estaba en casa cuando le tocaba su medicamento

Me sentia deprimido

El nino estaba bien

Eran demasiadas medicinas

Yo estaba lejos de casa

Yo estaba ocupado con otras cosas

Otro: Por medidas incorrectas de copitas

B S O g RO N O O B I WO, N O N O, O R IO, N, | RO, RO, | O, RN
OO O0O|O0|O0|O0|O0|O0|O0O|0O|OC|O0O|O|OC|OC|O|+H|O|O|O| =
OO O0O|O0|O0|O0O|O0|O0C|O|H|O|lO|O|O|OC|O|O|O|O|O| O
IR O~ OO OO0 OO0l 0O|lOC|lO0C|O|O|OC|O|O| O

Por que se le explicd como dar medicamentos al padre
de paciente, y lo administrd la madre

Fuente: Cuestionario estandarizado modificado de Adherencia Pediatrica.
0* = Nunca hay problema.
1* = (1-2) veces por mes.
2* = (1-2) veces por semana.
3* = (>3) veces por semana.
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6. DISCUSION

En el presente estudio se evalué la adherencia a la terapia antirretroviral de gran
actividad (TARGA) por medio del método indirecto de medicamento sobrante; se
encontré que 62 pacientes (92.5%) de 67 eran adherentes al tratamiento. Se puede
decir que la adherencia se encuentra dentro de lo esperado, ya que esta varia
ampliamente en un rango del 50 al 97% en varias instituciones alrededor del mundo,
con una media de 70% (8, 9, 10, 15), independientemente del método que se utilice
para su medicidén; sin embargo existe un 7.5% de pacientes que no son adherentes al
tratamiento, esto a pesar de ser un pequefio porcentaje, es preocupante, ya que estos
pacientes el virus pueda replicarse y desarrollar resistencias (39), haciendo luego un
fallo virologico que precisard de terapias de rescate (18), que son de un costo mas
alto, son limitadas en nuestro pais, y representan consecuencias importantes en la

salud del paciente.

En los pacientes reportados como no adherentes se observaron las siguientes
caracteristicas: su régimen de tratamiento era complicado, no tenian efectos adversos
al tratamiento, eran cuidados por familiares menores de 40 afios con escolaridad
primaria, ingresos menores a la canasta basica y provenian del interior de la republica;
aunque estas variables no fueron estadisticamente significativas definen un perfil
aproximado de los pacientes que necesitan mas atencion en la vigilancia de la

adherencia.

Hubo mayor proporcidon de adherentes entre los nifio(a)s menores de 7 anos de edad,
pero esto puede deberse a que en este grupo etareo se tuvo al 73% de la poblacién
estudiada. Es importante mencionar que todos los pacientes no adherentes carecian de
efectos adversos al tratamiento, por lo que se puede inferir que la presencia de los
efectos adversos no parece influir en que se dejen de dar los medicamentos; contrario
a lo que reporta Van Dyke en el afio 2002 y Sheldon en el 2005 entre otros, que los
efectos adversos a los antirretrovirales pueden provocar en el paciente la decision de

dejar de tomar los mismos (5, 6, 14, 23).

La presencia de infecciones oportunistas asociadas se reportd en casi una cuarta parte
de la poblacion estudiada (23.9%) mismos que en su mayoria eran adherentes,
situacion que nos hace inferir que la presencia de infecciones oportunistas no influyo

en que los pacientes fueren adherentes o no.

33



Los pacientes reportados no adherentes habian sido cuidados por padres bioldgicos y/o
familiares; todos los pacientes cuidados por padres adoptivos fueron reportados
adherentes a la TARGA , similar situacidn describe Ayala en Mexico en el 2006 y
Albano en Italia en el 2007, que estudios en cuidadores y/o familia indican que los
ninos son mas adherentes si reciben los medicamentos de padres adoptivos que de los
padres bioldgicos o relacionados (13,37), esto puede deberse que cuando son cuidados
por los padres bioldgicos, casi siempre estos mismos comparten la enfermedad, toman
su propio esquema de antirretrovirales, padecen de depresidon, y sin ganas de seguir
viviendo; esto contribuye a que no se administren los antirretrovirales de una manera

adecuada en comparacion con alguien que no padezca esta enfermedad (13).

Con respecto a la edad del cuidador se encontrd a cuidadores desde los 19 a 57 afios
con una edad media en 32 afios, ademas 82.1% se encontraban debajo de los 40
afnos. Esto indica que la mayoria de los cuidadores son jovenes y se encuentran dentro

de la poblacién econédmicamente activa.

Los ingresos econdmicos mayores a la canasta basica reportaron una mejor adherencia
(100%), contrario a los que tienen ingresos menores a la canasta basica (89%), no se
sabe la razon exacta, pero esto concuerda con lo mencionado en un estudio realizado
en los Estados Unidos de America, por Paige en el afio 2006 (18). Paige menciona
también en su mismo estudio que los pacientes de &areas rurales son menos
adherentes (18), situacién que también se presenté en esta investigacion al tener
menos adherencia los provenientes de otros departamentos (88%), en comparacion

con los del departamento de Guatemala (100%).

En relacién a la presencia de tratamientos adicionales se puede decir que fue similar la
proporcion de los pacientes adherentes que la de no adherentes por lo que se infiere
que tratamientos adicionales no parecen modificar de forma importante la

administracidon del esquema de TARGA.

La presencia de régimen complicado se reporté en 61 pacientes. Esto es algo muy
preocupante ya la mayoria tiene un régimen complejo debido a que gran cantidad de
medicamentos son de sabor desagradable, tienen recomendaciones dietéticas, y deben
de tomarse mas de 20cc de formulaciones liquidas. Los medicamentos que se proveen
en la clinica de infecciosas de pediatria a través del programa de VIH/SIDA son
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medicamentos que se toman de una manera, que hacen complicado el régimen, en
comparacion con otros paises en donde se utiliza una terapia triple antirretroviral en
un solo medicamento dispersable (Triomune) y con un agradable sabor, haciendo mas
facil de administrarlo a los pacientes pediatricos(42). Todos los pacientes (6) que no
presentaban régimen complicado fueron adherentes, esto es lo esperado, ya que la
literatura reporta que entre menos complicado es un régimen, mayor adherencia
presentan los pacientes (1, 6, 14, 23, 24, 33, 40).

En los 5 pacientes no adherentes las dificultades para la administracion de
medicamentos consideradas como razones de no adherencia a la TARGA, que
refirieron los cuidadores fueron: Se acabd la medicina, tuve un cambio en mi rutina,
estaba enfermo, estaba lejos de casa, uso de copita medidora con mal medida, y que
el tratamiento fue explicado al padre y fue la madre la que lo administré. Se debe
llevar un seguimiento cercano de estos pacientes, valorar estrategias precisas y
eficaces para promover la adherencia de parte del personal médico a estos nifos vy
cuidadores (24,37).

Los resultados no fueron estadisticamente significativos en ninguna de las
caracteristicas del paciente, del cuidador, y tratamiento; esto puede deberse a que fue
baja la poblacion no adherente, y bajo esa consideracién se debe tomar los resultados
del presente estudio. Asi mismo aunque los resultados obtenidos no fueron
estadisticamente significativos, con ellos se puede construir un perfil de un paciente
adherente, por lo tanto un paciente serd mas adherente cuando es menor de 7 afios,
no tiene infecciones oportunistas, presenta efectos adversos al tratamiento, no tiene
tratamientos adicionales, no presentan régimen complicado, y el cuidador era no
familiar (padres adoptivos), de etnia no indigena, con ingresos mayores a la canasta

basica y procedian del departamento de Guatemala.

Por Ultimo a pesar de tener una baja poblacién no adherente a la TARGA, el método
indirecto para medir la adherencia por medio del recuento de medicamento sobrante
presenta la limitacidn, que algunos cuidadores pueden traer los frascos vacios,
considerarlos adherentes, pero en realidad estos pudieron haber desechado el sobrante
de medicamento para evitar que les llamen la atencién por no estar adherentes;
Aunque es importante mencionar que la alta poblacién adherente al tratamiento en
este estudio, puede también ser resultado del trabajo que realiza el equipo
multidisciplinario compuesto por médicos, enfermeras, psicélogas, trabajadora social,
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nutricionista, y farmacéutico que les atienden en cada consulta y les hacer ver la

importancia de continuar administrandole los medicamentos de la manera prescrita.
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7.1

7.2

7.3

7.4

7. CONCLUSIONES

La adherencia a la TARGA, por medio del método indirecto de medicamento
sobrante, en la poblacién pediatrica que asiste a la Clinica de Infecciosas del
Hospital Roosevelt fue que 62 pacientes (92.5%) fueron adherentes lo que es

considerada alta

Se encontré mayor proporcidén de pacientes adherentes:

e Entre los niflos menores de 7 afos, de sexo femenino, los que tuvieron
efectos adversos al tratamiento, y los que no tuvieron enfermedades
oportunistas.

e Cuando el cuidador era no familiar (padres adoptivos), menores de 40
afos, su etnia fue no indigena, con ingresos mayor a la canasta basica, y
cuando estos provenian del departamento de Guatemala.

e Cuando no existia tratamientos adicionales y no presentaban régimen

complicado.

Las razones de no adherencia a la TARGA que refirieron los cuidadores de los
pacientes pediatricos fueron: Se acabd la medicina, tuve un cambio en mi
rutina, estaba enfermo, estaba lejos de casa, uso de copita medidora con mal
medida, y en un caso que el tratamiento fue explicado a una persona diferente

a la que lo administro.
No se encontrd asociacién estadisticamente significativa entre la adherencia al

TARGA vy las caracteristicas del paciente, las caracteristicas del cuidador, y las

caracteristicas del tratamiento.
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8.1

8.2

8. RECOMENDACIONES

Al Hospital Roosevelt:

e Por medio del Departamento de Trabajo Social, se pueda realizar visitas
domiciliares, a todos los pacientes que no son adherentes al tratamiento,
para incentivar la administracién del medicamento, creando estrategias
para qué hacer en caso se dé una razén de no adherencia.

e Con la ayuda de un organismo internacional, pueda utilizar un método
directo para evaluar la adherencia a la TARGA por ejemplo el de medir
las concentraciones plasmaticas de los antirretrovirales, para evaluar la
adherencia por lo menos 2 veces al afio.

e A la Clinica de Infecciosas de Pediatria, implementar utilizar el
“Autoreporte” por medio del Cuestionario Estandarizado de Adherencia
Pediatrica constantemente, ya que este es un método indirecto, no caro,

y eficaz.

Al Ministerio de Salud a través del programa VIH/SIDA:
e Evaluar el uso de una dosis arreglada combinada (fixed-dose
combinations, FDC) o Triomune®, para simplificar el régimen terapéutico

y asi mejorar la adherencia.
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10. ANEXOS

10.1 Anexo A
CUADRO 1

Personas que respondieron el instrumento de recoleccidon de datos
(entrevista), en la Clinica de Infecciosas de Pediatria
del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008.
Guatemala, octubre 2008.

Persona que respondid las Preguntas | Frecuencia | Porcentaje
Madre Bioldgica 43 64.2
Padre Bioldgico 6 9.0
Abuela 5 7.5
Madre adoptiva 8 11.9
Padre adoptivo 1 1.5
Madrastra 1 1.5
Tias 3 4.5
Total 67 100

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.

CUADRO 2

Personas responsables de administrar los medicamentos antirretrovirales a
los pacientes, entrevistados en la Clinica de Infecciosas de Pediatria
del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008.
Guatemala, octubre 2008.

Persona responsable de administrar los Frecuencia | Porcentaje

medicamentos

Unicamente es responsabilidad del cuidador primario 47 70.1

Unicamente es responsabilidad del nifio(a) 2 3.0

El nifio(a) y el cuidador 9 13.4

El nifio y otro individuo 1 1.5

El cuidador primario y otro integrante de la familia. 8 11.9
Total 67 100

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.
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CUADRO 3
Efectos adversos mas frecuentes que presentaron los pacientes
pediatricos con VIH/SIDA a la TARGA, que asistieron a la Clinica de
Infecciosas de Pediatria del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008.
Guatemala, octubre 2008.

Efectos Adversos Frecuencia Porcentaje
Anorexia 1 14.3
Neuropatia y Diarrea. 1 14.3
Neuropatias 1 14.3
Rash Cutaneo 2 28.6
Sindrome Diarreico Agudo 1 14.3
Vomitos 1 14.3
Total 7 100

Fuente: Instrumento de recoleccidén de datos.

CUADRO 4
Infecciones oportunistas mas frecuentes que presentaron los pacientes
pediatricos con VIH/SIDA que asistieron a la Clinica de Infecciosas de
Pediatria del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008.
Guatemala, octubre 2008.

Infecciones Oportunistas Frecuencia Porcentaje
Otitis Media y supurativa 7 35
Candidiasis Oral 4 20
Tuberculosis 2 10
Sindrome Diarreico Agudo 1 5
Sindrome de Desgaste 1 5
Histoplasmosis 1 5
ITU* Resistente (E. Coli + Proteus) 1 5
Herpes Bucal 1 5
Neumonia 1 5
Neumopatia Crénica 1 5
Total 20 100

Fuente: Expediente Clinico.
* ITU= Infeccidn del tracto urinario
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CUADRO 5

Procedencia de departamentos del interior de la republica u otro pais, de los
cuidadores y pacientes pediatricos que asistieron a la Clinica de Infecciosas
de Pediatria del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008.

Guatemala, octubre 2008.

DEPARTAMENTO FRECUENCIA PORCENTAJE
Alta Verapaz 2 4.7
Baja Verapaz 1 2.3
Chimaltenango 1 2.3
Chiguimula 5 11.6
El Progreso 1 2.3
Escuintla 13 30.2
Izabal 1 2.3
Jutiapa 2 4.7
Petén 2 4.7
Quetzaltenango 1 2.3
Quiché 2 4.7
Sacatepéquez 2 4.7
San Marcos 2 4.7
Santa Rosa 2 4.7
Suchitepéquez 2 4.7
Zacapa 2 4.7
Belice 1 2.3
El Salvador 1 2.3

Total 43 100
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.

CUADRO 6

Tratamientos adicionales a la TARGA de los pacientes pediatricos con
VIH/SIDA que asistieron a la Clinica de Infecciosas de Pediatria
del Hospital Roosevelt durante junio-julio 2008.

Guatemala, octubre 2008.

TRATAMIENTOS FRECUENCIA PORCENTAJE
ADICIONALES

Trimetoprim Sulfametoxasol 17 53.1
Levotiroxina 7 21.9
Isoniacida 2 6.25
Antifimicos 2 6.25
Itraconazol 2 6.25
Nistatina 1 3.12
Dapsona 1 3.12

Total 32 100

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.
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10.2 Anexo B
Universidad de San Carlos de Guatemala.
Facultad de Ciencias Médicas.

INFORMACION DEL ESTUDIO
Soy estudiante del Ultimo afio de la carrera de Médico y cirujano de la Universidad de
San Carlos de Guatemala, y estoy realizando mi tesis de graduacién sobre los factores
que intervienen en la Adherencia al tratamiento antirretroviral de gran actividad en
pacientes pediatricos con VIH, ya que es muy importante el cumplimiento de los
medicamentos para que los nifios puedan vivir mejor.

Esta investigacion tiene como fin identificar qué factores se relacionan con la falta de
cumplimiento del tratamiento (adherencia) de los medicamentos antirretrovirales que
fue establecido en esta Clinica. La identificacion de los factores que se asocian a una
mala adherencia al tratamiento antirretroviral podra contribuir a mejorar el
tratamiento que se provee en la Clinica de Infecciosas Pediatrica del H. Roosevelt.

Estoy entrevistando a todos los cuidadores de los pacientes pediatricos que viven con
VIH que asisten a esta Clinica durante los meses de junio-julio de 2008, por eso le
invito a tomar parte de esta investigacién, su decisién de participar en la presente
investigacion es completamente voluntaria. Si usted elige NO participar en
esta investigacion, todos los servicios que usted recibe en esta clinica
continuaran y nada cambiara.

Su participacion en esta investigacidon consistira Unicamente en que le realizaremos 2
cuestionarios verbales, que deberan ser contestados con la mayor sinceridad posible.
Esta sera la Unica vez que le realizaremos preguntas en su visita a esta Clinica. La
duracion del interrogatorio sera aproximadamente de 20 min

Por participar en este estudio usted, ni su paciente tendran riesgo alguno, en este
estudio no modificaremos los medicamentos que su paciente actualmente recibe, si no
Unicamente le realizaré preguntas de datos de usted, de su paciente, de los
medicamentos que actualmente toma.

Al usted participar en la presente investigacién podra aportar informacidon que
beneficiard a mas cuidadores y pacientes pediatricos, para mejorar ciertos factores que
pueden modificarse y con ello mejorar la adherencia a los antirretrovirales. No se le
proporcionara ningun incentivo por tomar parte de esta investigacion.

La informacion que recolectemos en esta investigacién se mantendra confidencial. La
informacion suya, y de su paciente recolectada para esta investigacién serd aislada y
solo los investigadores podran verla. Cualquier informacidn sobre su paciente sera
Unicamente con fines de investigacion y no se compartira la informacion ni se le dara a
nadie.

El conjunto de resultados seran proporcionados a las autoridades del Departamento de
Pediatria del H. Roosevelt. En dichos resultados se mostraran Unicamente los factores
intervienen en la adherencia de la terapia antirretroviral y en ningdn momento se
presentara informacion personal de los pacientes.

Titulo de la investigacion: “Factores que intervienen en la adherencia al tratamiento antirretroviral de gran actividad
(TARGA) en pacientes pediatricos con VIH/SIDA”
Nombre del investigador: Bernardo Alfonso Monroy Pocén.
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10.3 Anexo C
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

He sido invitado para participar en la investigacién sobre los factores que pueden
interferir en la adherencia de los medicamentos antirretrovirales que toma mi paciente
(nifio o nina). Entiendo que mi participacion en esta investigacion consiste en
responder en esta Unica vez, preguntas de datos propios como cuidador del paciente
pediatrico, datos del paciente, y datos relacionados con los medicamentos que
actualmente toma. He sido informado que no existen riesgos para mi, ni para mi
paciente al participar en la presente investigacidon. Soy consciente de que puede que
no haya beneficio personal para mi 6 para mi nifio(a), pero con los datos
proporcionados se beneficiardn todos los pacientes pediatricos y su cuidadores al
mejorar los factores modificables y con ello mejorar la adherencia a los
antirretrovirales.

He leido la informacién proporcionada, o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de
preguntar dudas sobre ello y se me ha respondido satisfactoriamente. Recibo una
copia de este documento debidamente firmada.

Consiento voluntariamente participar en la presente investigacion.
Fecha:

Nombre del participante o paciente pediatrico:
Nombre del padre/madre o apoderado (Cuidador):
Identificacion:

Firma 0 huella dactilar de padre/madre o apoderado (Cuidador):

Si es analfabeto:

Un testigo que sepa leer y escribir debe firmar (si es posible, esta persona deberia
seleccionarla el cuidador y no deberia tener conexidn con el equipo de investigacion).
Los participantes analfabetos deben incluir su huella dactilar.

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento al potencial
participante, y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que
el individuo ha dado el consentimiento libremente.

Nombre de testigo:

Identificacion: Relacion con el paciente:

Firma de testigo:

He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de
consentimiento al padre/madre o apoderado del participante potencial, y el individuo
ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el individuo ha dado su
consentimiento libremente.

Nombre del Investigador: Fecha: / /

Firma del investigador:
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10.4 Anexo D

INSTRUMENTO PARA RECOLECCION DE DATOS
TRABAJO DE TESIS:
Factores que intervienen en la adherencia del tratamiento antirretroviral de gran
actividad en pacientes pediatricos que asisten a la Clinica de Infecciosas
pediatrica del Hospital Roosevelt.
Fecha:
No. Ficha Clinica No: Fecha Cita Anterior:

Porcentaje de Adherencia (segln recuento de medicamento sobrante por farmacia): %
I. Caracteristicas del Paciente:

Edad (afios):

Sexo: Masculino © Femenino ©

Presencia de efectos Adversos de los ARV:

Ausentes © Presentes © Cual?

Presencia de enfermedades oportunistas:
Ausentes © Presentes © Cual?

I1. Caracteristicas del Cuidador del paciente:
Vinculo: Familiar o No Familiar ©
Etnia: No indigena © Indigena o
Edad (afios):
Idioma: Espafiol © Otroidioma © (Si marcé otro indique ¢ Cual? : )

Escolaridad: Ninguna o
Primaria incompleta o

Primaria completa o
Basicos o
Diversificado o
Universitaria o

Ingreso Familiar (En quetzales/mensual):
Procedencia

Dpto. Guatemala o

Deptos. Interior del Pais © Si marcé este Gltimo indique Cual?

111. Caracteristicas del Tratamiento Antirretroviral:

Régimen Complicado Si®© No©
2 o mas pildoras © Mas de 20cc de formulas liquidas ©

Recomendaciones dietéticas © Sabor desagradable ©

Tratamientos adicionales
Ausentes © Presentes © Cual? ).
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10.5 Anexo E
“Cuestionario Estandarizado de Adherencia Pediatrica Modificado”

Instrucciones: El presente instrumento de recoleccién de datos servird para recabar
datos de la actual prescripcion médica del tratamiento antirretroviral, y la forma de
como esta se administra. Sera estrictamente confidencial y los datos recabados son
Unicamente con fines de investigacion.

1. ¢Quién responderd las preguntas?....cccviviiiii i 10
01. El nifio(a) 06. Madre adoptiva.
02. Madre Bioldgica. 07. Padre adoptivo.
03. Padre Biolégico. 08. Madrastra.
04. Abuela. 09. Padrastro.
05. Abuelo. 10. Otro, especifique

Si es otro, especifique:

2. ¢De quién es la responsabilidad de administrar los medicamentos? 10

01. l:Jnicamente es responsabilidad del cuidador primario.
02. Unicamente es responsabilidad del nifio(a)

03. El nifio(a) y el cuidador juntamente.

04. El nifio(a) y otro individuo.

05. Otro, especifique.

Si es otro, especifique:

3. ¢El nifio(a) sabe su situacion del VIH.........cooooeveeveeiececeeeeeeeeeeans 10

1. Si.
2. No.
3. Informaciéon no disponible/No conoce

4. Ha tenido algun problema o situacién que le hacen dificultoso el darle el
medicamento a su nifio(a) en cada dosis diaria? (1. Si. - 2. No)

HN

Si la respuesta es “Si” 6 bien posee un nivel de adherencia segin recuento de medicamento sobrante
< 95% pase a la pregunta numero 5.

Si su respuesta es “No” y posee un nivel de adherencia segin recuento de medicamento sobrante = 95%
ya no continle el presente cuestionario
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5. RAZONES DE NO ADHERENCIA MAS FRECUENTES:
Codigos frecuentes:
0. Nunca hay problema.
1. (1-2) veces por mes.
2. (1-2) veces por semana.
3. (> 3) veces por semana.

a) Se acabd la medicina. No vine a traer mas medicina

b) La medicina sabe desagradable

c) Lo olvide

d) Estaba preocupado(a) por los efectos adversos.

e) Tuve un cambio en mi rutina

f) Estaba ocupado (a) con el nifio

g) El nifio(a) lo rehusa, o lo escupe

h) Hay muchas personas alrededor del nifio, en ese momento.

i ) No queria que otros se enteren el darle las medicinas

j)No creo que el nifio(a) lo necesite mas

k) La familia dijo que no le diera el medicamento.

I) Yo estaba enfermo(a)

m) Siento que la medicina puede ser dafiina para el nifio(a).

n) El nifio(a) no estaba en la casa cuando le tocaba su
medicamento.

0) Me sentia deprimido(a)

p)El nifo(a) estaba bien

q) Eran demasiadas medicinas

r) Yo estaba lejos de casa.

s) Yo estaba ocupado(a) con otras cosas

t) Otro, especifique

Fuente: Pediatric Clinical Trials Groups
www.fstrf.org/Apps/Qmx/apps/actg /html/ QOLFORMSIMPACT/ peds_gl_html
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