UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

UNIDAD DE POST-GRADO

Factores asociados al Cumplimiento de la
Quimioprofilaxis con isoniacida en pacientes
infectados con el virus de inmunodeficiencia humana
en el Hospital Nacional Dos de Mayo periodo 2001 -
2003

TESIS

para optar el grado académico de Magister en Epidemiologia

AUTOR

Maria Esther Salazar Lopez

Lima - Peru
2012



ABSTRACT

Tuberculosis (TB) is the most common opportunistic infection in HIV patients in
developing countries. Isoniazid is recommended for the prevention the latent TB;
however the compliance is a problem. Obijective: Identify personal factors
associated with compliance of chemoprophylaxis with isoniazid in patients infected
with HIV. Methods: a cross-sectional study, using records of patients who received
isoniazid in the program to control sexually transmited diseases PROCETSS
Hospital Dos de Mayo, from 1 January 2001 to December 31, 2003. Record was
identified 480 patients, but only 100 patients were located in a non-random, of both
sexes, over 18 years of age who were administered a validated questionnaire. We
obtained demographic data, personal, clinical and consumption of alcohol and drugs.
The variables were analyzed according to the relationship stored on condition of
compliance with the QP. Descriptive analysis was used. To identify factors
associated with the same analysis was used univariate and multivariate. Results: Of
480 patients who received INH was located only 100 (21%) patients. The compliance
rate in the population was 19%, while those patients located was 40%. Is significant
difference between the rate of compliance using the definition of Hospital 19%
compared with the WHO definition reaches 53%. Compliance is related to age, was
better in patients older than 40 years and the period in which the patient took the QP.
The other variables unrelated to compliance. Conclusion, the difference found
between the rate of compliance defined by the Hospital and WHO suggests
reviewing the operational definition for QP because compliance would be
underestimated, and to evaluate the effectiveness of INH prophylaxis. Personal
factors unrelated to compliance except for age. It is necessary to improve the
mechanisms for recording data, because it was observed that patients who have more
information in the record show better compliance. On the other hand it is suggested
to investigate institutional factors and implement a continuing education program for

patients on the importance of chemoprophylaxis.
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RESUMEN

La tuberculosis (TB) es la infeccion oportunista mas comun en los pacientes
infectados con el VIH en paises en desarrollo. La isoniacida (INH) es recomendada
para la prevencion de la TB latente sin embargo el cumplimiento representa un
problema. Objetivo: Identificar factores personales asociados con el cumplimiento
de la quimioprofilaxis (QP) con isoniacida en los pacientes infectados con el VIH.
Metodologia: Se realiz6 un estudio transversal, usando los registros de los pacientes
que habian recibido INH en el programa para el control de las enfermedades de
transmision sexual PROCETSS del Hospital Nacional Dos de Mayo; durante el
periodo de 01 de enero de 2001 al 31 de diciembre de 2003. Se identifico la ficha de
QP de 480 pacientes, pero solo se localizé a 100 pacientes de forma no aleatoria, de
ambos sexos mayores de 18 afios de edad a quienes se les aplicd un cuestionario
validado. Se obtuvieron datos demograficos, personales, clinicos y de consumo de
alcohol y drogas. Las variables fueron analizadas de acuerdo a la relacion que
guardaban con la condicién del cumplimiento de la QP a través de un andlisis
descriptivo, para identificar los factores asociados con el mismo se usé el analisis
univariado y multivariado. Resultados: De 480 pacientes que habian recibido INH
solo se localizo a 100 (21%) pacientes. La tasa de cumplimiento en la poblacion fue
de 19%, mientras que en los localizados fue 40%. Hay una diferencia significativa
entre la tasa de cumplimiento usando la definicion del Hospital 19%, en comparacion
con la definicion de la OMS que alcanza el 53%. EI cumplimiento esta relacionado
con la edad, fue mejor en los pacientes mayores de 40 afios y con el periodo en que el
paciente tomo la QP. Las otras variables no guardan relacién con el cumplimiento.
Conclusiones, la diferencia encontrada entre la tasa de cumplimiento definida por el
Hospital y por la OMS sugiere revisar la definicion operacional para QP debido a
que se estaria subestimando el cumplimiento, ademas de evaluar la eficacia de la QP
con INH. Los factores personales no guardan relacién con el cumplimiento excepto
por la edad. Se hace necesario mejorar los mecanismos de registro de datos, debido a
que se observd que los pacientes que cuentan con mayor informacion en los registros
muestran mejor cumplimiento. De otro lado se sugiere investigar factores
institucionales e implementar un programa de educacion permanente para los

pacientes sobre la importancia de la QP.

Palabras claves: cumplimiento, quimioprofilaxis, isoniacida, VIH.



ABSTRACT

Tuberculosis (TB) is the most common opportunistic infection in HIV patients in
developing countries. Isoniazid is recommended for the prevention the latent TB;
however the compliance is a problem. Obijective: Identify personal factors
associated with compliance of chemoprophylaxis with isoniazid in patients infected
with HIV. Methods: a cross-sectional study, using records of patients who received
isoniazid in the program to control sexually transmited diseases PROCETSS
Hospital Dos de Mayo, from 1 January 2001 to December 31, 2003. Record was
identified 480 patients, but only 100 patients were located in a non-random, of both
sexes, over 18 years of age who were administered a validated questionnaire. We
obtained demographic data, personal, clinical and consumption of alcohol and drugs.
The variables were analyzed according to the relationship stored on condition of
compliance with the QP. Descriptive analysis was used. To identify factors
associated with the same analysis was used univariate and multivariate. Results: Of
480 patients who received INH was located only 100 (21%) patients. The compliance
rate in the population was 19%, while those patients located was 40%. Is significant
difference between the rate of compliance using the definition of Hospital 19%
compared with the WHO definition reaches 53%. Compliance is related to age, was
better in patients older than 40 years and the period in which the patient took the QP.
The other variables unrelated to compliance. Conclusion, the difference found
between the rate of compliance defined by the Hospital and WHO suggests
reviewing the operational definition for QP because compliance would be
underestimated, and to evaluate the effectiveness of INH prophylaxis. Personal
factors unrelated to compliance except for age. It is necessary to improve the
mechanisms for recording data, because it was observed that patients who have more
information in the record show better compliance. On the other hand it is suggested
to investigate institutional factors and implement a continuing education program for

patients on the importance of chemoprophylaxis.

Key words: compliance, chemoprophylaxis, isoniazid, HIV.



CAPITULO 1 INTRODUCCION

1.1. Situacién problematica

En los paises en vias de desarrollo uno de los preocupantes y méas discutidos
problemas de salud publica ha sido el fendmeno de la multidrogo resistencia; en el
estudio realizado por Fiuza y col.! cuyo propésito fue identificar algunas
caracteristicas asociadas a la tuberculosis multidrogo resistente en un servicio de
referencia de Brasil, se menciona al abandono (45%) y a los tratamientos irregulares

(23%) como los factores principales asociados al incumplimiento.

En las personas infectadas con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), el
abandono del tratamiento profilactico para la tuberculosis (TB) es el mayor y
principal obstaculo en el control de la enfermedad; debido a ello se podria estar
incrementando un problema de resistencia farmacoldgica, desarrollando los pacientes
una tuberculosis dificil de tratar. Esta observacion ha sido y es reiterativa en estudios
multicéntricos, ensayos clinicos controlados y metandlisis, en todos ellos se ha
demostrado la eficacia de la isoniacida (INH) en la prevencion de la tuberculosis, sin
embargo, en los mismos se han identificado dos barreras en la efectividad del
tratamiento y que merecen mayor atencion: la hepatoxicidad y la no adherencia con
tasas que van del 8% al 38%°. Debido a estos resultados se han ensayado esquemas
de quimioprofilaxis (QP) mas cortos como de seis meses, pero incluso en estos el
cumplimiento oscila entre 50% y 60%>°. Bucher y col? realizaron un metanalisis que
incluye siete ensayos clinicos, cuatro de ellos evaluaron adherencia a la droga, la
misma que estuvo entre el 70% - 75%, sin embargo dentro de estos cuatro estudios
solo en un ensayo clinico el periodo de seguimiento fue de 12 meses, en el resto fue
de seis meses, por lo que los resultados se aproximan a lo que mencionaron LoBue y

col.>, mayor adherencia con terapias cortas.



La quimioprofilaxis con INH ha sido recomendada por la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) y la Sociedad Americana de Térax para el tratamiento de la
tuberculosis latente en sujetos infectados por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) y que tienen una reaccion positiva al test de PPD, tal como lo
mencionaron Hawken® y Szakacs®, estos organismos sugieren, que si la prueba de
sensibilidad no es factible, el tratamiento con INH debe darse en las regiones donde
la prevalencia de TB es elevada **; esto debido a que la infeccién por el VIH ha
sido identificada como el factor de riesgo mas importante para que la tuberculosis

latente progrese a enfermedad activa’.

En el Perd siguiendo las recomendaciones de la OMS se incorpora a partir de 1994 la
administracion de quimioprofilaxis con INH a los pacientes infectados con el VIH?,
sin embargo, la directiva® de administracién de tratamiento antituberculoso a

pacientes VIH (+) sale en 1998.

Se estima que en el mundo la expansién del VIH tendrd como resultado a mas de tres
millones de nuevos casos de tuberculosis®, en la regién y de acuerdo con reportes de
la OPS/OMS se producen entre el 3% y 5% de casos nuevos de tuberculosis
asociados a la coinfeccion por el VIH-Tuberculosis®. En el mundo desarrollado la
epidemia de coinfeccion con VIH y M. Tuberculosis se presenta en menor magnitud
que en los paises en vias de desarrollo; aunque se ha estimado que 8% de las mas de
750 000 personas infectadas con el virus de la inmunodeficiencia humana en los

Estados Unidos tienen la coinfeccion®®,

En 1998 la OMS y ONUSIDA?® se retinen para revisar la informacién disponible en
torno a la QP antituberculosa y hacer algunas recomendaciones; en este documento
se sefiala los prerrequisitos que se deberia considerar para administracion de la QP

antituberculosa en sujetos infectados por el VIH:

0 Adecuada capacidad para proporcionar consejeria sobre el VIH;

0 Personal de salud capacitado adecuadamente;

o Interrelacion entre los servicios que brindan atencion a las personas
infectadas por el VIH y las que padecen tuberculosis y

o Capacidad para proporcionar tratamiento a los pacientes con tuberculosis.



Con estos prerrequisitos; la OMS y ONUSIDA ° recomiendan a los gobiernos entre
otros puntos ademas: administrar la QP so6lo en las unidades en las que se pueda
excluir enfermedad activa de tuberculosis; se pueda dar consejeria y pruebas de VIH
en forma voluntaria y confidencial y que se pueda asegurar supervision adecuada
para detectar a priori casos de tuberculosis. Recalcan que la implementacion de estos
servicios debe ocurrir en un contexto de dar cuidado integral con beneficios para el
control de laTB y el VIH.

En el metanalisis realizado por Bucher y col.> mencionaron que en los estudios de
cohortes en los paises mas industrializados, se muestran que la terapia preventiva con
INH es viable y efectiva en individuos infectados con el VIH y que viven en areas
con relativa alta prevalencia de TB; en tanto que, en los paises menos
industrializados los datos de estudios de viabilidad en profilaxis anti-tuberculosa
también en sujetos infectados son limitados. Mencionaron los autores el estudio en
Uganda donde 27% de 5600 sujetos tuvieron la prueba positiva para VIH en el centro
de consejeria y evaluacion de Kampala, y por ende fueron referidos al programa
preventivo para tuberculosis; sin embargo 19% de ellos no retorné para la lectura del
test’. Si se valora lo antedicho en nuestro pais tampoco disponemos de publicaciones
que muestren la efectividad del programa, lo que incluiria valorar si el modelo
recomendado por la OMS y adoptado por el Ministerio de Salud (MINSA) es
adecuado, es decir si los pacientes se adhieren a la QP, si hacen problemas de
toxicidad, si la quimioprofilaxis es efectiva, entre otros. Se podria valorar también
otros factores que podrian afectar el cumplimiento como los relacionados con el
sistema de salud, con el personal de la salud, con la institucion, por mencionar
algunos; sin embargo estos Ultimos son factores cuya modificacién implica mayor
dificultad ademas que tiene que ver con politicas publicas. En ese sentido en la
presente investigacion se propone estudiar los factores que guardan relacion con los
pacientes, pues la viabilidad de mejora estaria mas al alcance de los programas y

proveedores de salud.

1.2.  Formulacion del problema

Con todo lo expuesto nos planteamos la pregunta de investigacion ¢cuéles son los

factores personales que estan asociados con el cumplimiento de la quimioprofilaxis



con isoniacida en los pacientes infectados con el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) en el programa para el control de las enfermedades de transmision
sexual PROCETSS del Hospital Nacional Dos de Mayo?

1.3. Justificacién teorica

En las personas infectadas por el VIH, la tuberculosis se ha convertido en la primera
infeccion oportunista e incluso definitoria de SIDA; Balague y col. agregaron que la
coinfeccion por el VIH y M. tuberculosis supone un 10% de probabilidad de
desarrollar tuberculosis**. Esta de otro lado la multirresistencia que se define como
la enfermedad provocada por cepas Mycobacterium tuberculosis resistente a mas de
una droga en especial a rifampicina e INH', éste un problema observado
principalmente en los paises en vias de desarrollo y que produce grandes dificultades
en la efectividad y eficacia de los esquemas’. Al parecer éste se origind por una
pobre adherencia de los pacientes al tratamiento y la seleccion inadecuada de los
farmacos esto se refiere principalmente a la imposibilidad que existe en estos paises

de dar un tratamiento basado en cultivos y antibiogramas®.

Hawken M y Muhindi D escribieron sobre factibilidad para la terapia antituberculosa
en personas infectadas por el VIH en paises en desarrollo®, ellos mencionan que el
porcentaje de reduccion de la incidencia de la TB fue mejor entre las personas que
recibieron isoniacida a diario durante 12 meses en comparacion con quienes
recibieron solo seis meses, sin embargo insisten en que esta terapia debe ser
supervisada de tal modo que se pueda lograr adherencia a la quimioprofilaxis,
exhortando en que se debe emplear técnicas que maximicen la adherencia lo que por

ende implica desarrollar estudios sobre factibilidad?.

Por otro lado la diseminacion a partir de portadores sanos, representa un severo
riesgo para la reactivacion de la enfermedad tanto para la salud individual como para

la publica, y este es el principal problema en los paises industrializados™*.

En consecuencia, sea por una o otra causa lo cierto es que en esta Ultima década los

casos de tuberculosis han ido aumentando de manera alarmante y a razon de ello se



han realizado diversas investigaciones con la finalidad de identificar la mejor manera

de controlar este problema.

En nuestro pais la situacion no es muy diferente. Un trabajo realizado por Gayoso y
col., sobre Tuberculosis e Infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana,
mostraron que de 178 historias clinicas revisadas de pacientes con el VIH 46
correspondian a casos de tuberculosis, de los cuales el 32% presentd tuberculosis
extra-pulmonar. Asi mismo, encontraron que 56% de los casos tenian el diagnostico

confirmado para la enfermedad*?.

La tesis realizada por Loma Valdivia “Epidemiologia, Clinica y Prondstico de la
Tuberculosis en los Pacientes Infectados por el Virus de Inmunodeficiencia
Humana”, revelé que de 349 pacientes con SIDA 33.8% hicieron tuberculosis,

ademas en el 20,1% de ellos la TB fue la enfermedad diagnéstico de SIDA™,

Tanto las referencias extranjeras como las locales nos alertan de que el paciente
portador del VIH tiene un mayor riesgo de desarrollar tuberculosis y si bien es cierto
que muchos estudios internacionales han demostrado la efectividad de la
quimioprofilaxis en la prevencion de la tuberculosis en este tipo de pacientes,
muchos de ellos también mencionan la posibilidad de producirse un problema de

resistencia debido al tratamiento interrumpido de la droga.

1.4. Justificacion préctica

Como se ha observado la literatura menciona el elevado riesgo que tienen los
pacientes infectados con el VIH de desarrollar TB. Sin embargo, este riesgo podria

ser reducido si el paciente recibe profilaxis con INH.

Debido a la elevada letalidad que se comenzd a reportar en nuestro pais, el
Ministerio de Salud emitié 1998 la directiva que establece que todo paciente VIH (+)
sin tuberculosis deberd iniciar quimioprofilaxis con INH durante un afio en el
PROCETSS. El documento sostiene que el paciente deberd acudir mensualmente a

recoger sus pastillas’.



En los estudios de Romero y col. y Pekovic y col, se notifico que el incremento
progresivo de los casos de tuberculosis guarda relacion con el grado de instruccion y
educacion que el paciente recibe por parte del equipo de salud, y el nivel de
conocimientos que tiene el paciente portador del VIH''. Por otro lado, los efectos
adversos® e incluso los antecedentes “comentados” a los pacientes por terceros de
efectos adversos que produce la isoniacida se convierten en una barrera para el
personal de salud que se traduce en una falta de cumplimento de la quimioprofilaxis
prescrita y que ocurre en el 8% - 38% de los casos®”; lo que implica un problema aun
mayor en la salud de la comunidad debido a que un porcentaje importante de ellos

desarrolla tuberculosis multidrogo resistente.

En el trabajo de Fiuza y col. se mencioné que 45% (81 de 182 sujetos) de los
pacientes que tuvieron multidrogo resistencia tuvieron como factores asociados el

abandono, tratamientos irregulares, tratamientos anteriores.

Se han desarrollado a lo largo de los afios estudios que buscan mostrar qué factores
estan asociados con el cumplimiento de la TB y diabetes por citar algunos, sin
embargo son pocos los estudios que busquen factores asociados al cumplimiento de
la quimioprofilaxis con INH2 En el pais al igual que en la regién son escasos los
trabajos en este tema, en ese sentido es necesario investigar teniendo en cuenta que
en el Peru es alta la prevalencia de casos de VIH que tiene como enfermedad
definitoria de SIDA la tuberculosis®®; de otro lado en el Hospital Nacional Dos de
Mayo (HNDM) la tasa de cumplimiento con INH alcanza sélo el 25%, de acuerdo
con la revision que se hizo de las tarjetas de control de quimioprofilaxis, razén por la
cual el interés de investigar qué factores personales podrian guardar relacion con el
cumplimiento de la terapia preventiva de tal modo que puedan ser reforzados en este
poblacion, plantear la implementacion de medidas para mejorar el cumplimiento, lo
que podria repercutir en la reduccion de la resistencia a la isoniacida y a la

tuberculosis latente en nuestro medio.

1.5. Objetivos

Los objetivos del estudio fueron:



1.5.1. Objetivo general

Identificar factores personales que estan asociados con el cumplimiento de la
quimioprofilaxis con isoniacida en los pacientes infectados con el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) en el programa para el control de las enfermedades
de transmision sexual PROCETSS del Hospital Nacional Dos de Mayo.

1.5.2. Obijetivos especificos

1. ldentificar la tasa de cumplimiento en los pacientes que recibieron
quimioprofilaxis con isoniacida en el PROCETSS del HNDM.

2. Mostrar la asociacion entre los conocimientos que tuvo el paciente sobre la
importancia de recibir quimioprofilaxis y el cumplimiento de la misma, en el
PROCETSS del HNDM.

3. Describir la forma de aplicacion de la quimioprofilaxis en los pacientes que
acudieron al programa PROCETSS del HNDM.

4. ldentificar la asociacion entre el grado de escolaridad y cumplimiento de
quimioprofilaxis con INH en los pacientes que fueron atendidos en el
PROCETSS del HNDM.

5. ldentificar la asociacion entre el cumplimiento de la quimioprofilaxis y el
apoyo familiar que pueda haber recibido el paciente que acudié al PROCETSS
del HNDM.

6. Identificar la relacion que existe entre el consumo de alcohol y drogas y, el
cumplimiento del tratamiento profilactico en los pacientes que fueron
atendidos en el PROCETSS del HNDM.



CAPITULO 2 MARCO TEORICO

2.1. Base tedrica

El cumplimiento, es definido por la Real Academia Espafiola'® como la accién y
efecto de cumplir o cumplirse. La unidad de investigacion de Barcelona'’ considera
que “el cumplimiento indica que el comportamiento de una persona coincida con las
prescripciones que ha recibido” y hacen la distincion con el término adherencia que
implica la *“participacion y cooperacion activa del paciente en la adhesion a la

terapia”.

La adherencia al tratamiento asi como el cumplimiento son problemas que tienen
cierta antigiuedad, es una barrera que se viene investigando en otras poblaciones
cuyas caracteristicas son similares a la de los pacientes infectados con el VIH es
decir, son personas con enfermedades crdnicas tipo: diabetes mellitus, hipertension
arterial, trastornos mentales; que deben recibir tratamiento por tiempo prolongado 6
de por vida. Estos Ultimos tal vez sean pacientes que debido al trastorno mental,
tengan otros factores que influyan en sus tratamientos sin embargo el abordaje e
investigaciones desarrolladas en esta poblacion merece atencion debido a que
factores como el equipo de salud y los sistemas de salud son componentes
importantes en el factor cumplimiento y que no son ajenos a la poblacion portadora
del VIH.

a. El cumplimiento en pacientes con enfermedades cronicas.
Kaplan y Sadock™ mencionan es su libro Sinapsis de la Psiquiatria; que el
cumplimiento del tratamiento en los pacientes psiquiatricos disminuye cuando hay

problemas de comunicacion. Los autores sostienen:

“(...) Existe una asociacion entre dar solo instrucciones verbales o
comunicarlas al pacientes inmediatamente antes de darle el alta hospitalaria y



el grado de error y de incumplimiento”.../ “la falta de colaboracién suele
asociarse a medicos en los que el paciente percibe una actitud de rechazo y
poca amabilidad. También se asocia a preguntar al paciente sin dar
explicaciones y a no explicar el diagnostico y la causa de los sintomas. Si el
médico es consciente de los sentimientos del paciente y creencias del mismo

y, le implica en el establecimiento el régimen terapéutico, consigue aumentar

el cumplimiento®®”.

Kaplan y Sadock definen cumplimiento como el grado en que un paciente sigue las
recomendaciones clinicas dadas por el médico o la enfermera®®, agregando que un
paciente cumple cuando:

0 acude a sus controles;

O empiezay termina el tratamiento prescrito;

0 toma todos los medicamentos que le fueron indicados; entre otros.

Esta conducta “cumplir con el tratamiento” depende de diversas situaciones clinicas;
de la naturaleza de la enfermedad; del programa de tratamiento; del personal de salud
que brinde la atencion; e incluso de la experiencia que pueda tener el paciente al
pasar por diferentes contactos (personal administrativo, de limpieza, de seguridad),
antes de recibir la atencion medica'®. Kaplan y Sadock observaron que por lo general
un tercio de los pacientes psiquiatricos cumple con el tratamiento. Otros trabajos en
salud mental mencionados en su libro expresan que el 54% de los pacientes
psiquiétricos colabora con el tratamiento siempre'®. Con estos resultados ellos
investigan las variables que podrian estar influyendo en el cumplimiento, los autores
creen que cuando el médico se muestra persuasivo y entusiasta aumenta el grado de
cumplimiento; ellos consideran factores favorables para el cumplimiento: edad del
médico, experiencia, tiempo que le dedica al paciente y la brevedad de tiempo que
pasa el paciente en la sala de espera. Por el contrario si las ideas y prioridades del
médico son distintas a las del paciente, como: diferentes estilos de comunicacion,
diferente expectativa; el cumplimiento disminuye. En sintesis; la comunicacion

médico - paciente guarda relacién con el cumplimiento®,

Las personas que adolecen de diabetes mellitus (DM) son también otro grupo de

pacientes que con frecuencia tienen una pobre adherencia al tratamiento. Hernandez-

Ronquillo L y col', buscaron identificar que factores estan asociados al

incumplimiento terapéutico en pacientes con DM tipo 2; la adherencia fue evaluada
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en diferentes formas(dieta, ejercicios, acudir a la cita y medicacion) sostienen que el
no cumplimiento est4d asociado con: a) pacientes con caracteristicas de co-
morbilidad, depresion e hipertension arterial; b) aspectos socio — demograficos,
género, estado civil, status, religion, educacion, ocupacion y soporte familiar; c)
caracteristicas de la enfermedad como tiempo de evolucién y complicaciones; d)
nivel de medicacion. En el estudio participaron 79 pacientes, 73% fueron mujeres, el
82% tenia un nivel educativo menor o igual a educacion elemental, 56% eran amas
de casa. El analisis mostré que no hubo diferencias estadisticamente significativas
entre los factores demograficos y la DM y el Unico factor asociado con el no
cumplimiento fue la presencia de co - morbilidad especifica. Observandose ademas

que uno de cada dos pacientes no cumplié con la terapia prescrita®.

Los pacientes hipertensos son otro grupo de pacientes que deben tomar
medicamentos de manera crénica, Holguin y col.? citan lo enunciado por la OMS,
quien menciona que el término adherencia terapéutica abarca numerosos
comportamientos relacionados con la salud. Considerando dentro de esta el término
medico como insuficiente para describir la variedad de intervenciones empleadas
para tratar las enfermedades cronicas, ya que puede ser un prestador de asistencia
sanitaria (médico, enfermera u otro profesional de la salud). Cuestiona el término
instrucciones ya que implica que el paciente es un receptor pasivo que consiente el
asesoramiento experto, en contraposicion con un colaborador activo en el proceso de
tratamiento®. Holguin y col. explican que la conducta para una buena adherencia -se
refiere a los medicamentos antidiabéticos- es compleja e implica una multiplicidad
de factores. Los autores citan a Meichenbaum y Turk®, quienes identifican cuatro

variables y multiples factores relacionados con la adherencia al tratamiento;

o0 Variables del paciente; caracteristicas del individuo, falta de comprension,
apatia y pesimismo, no reconocer que estd enfermo o necesita de medicacion,
historia previa de falta de adhesidn, insatisfaccion con el profesional de salud,
entre los otros.

o0 Variables de la enfermedad, trastorno crénico con ausencia de sintomatologia
manifiesta, estabilidad de los sintomas, y caracteristicas asociadas al

trastorno.
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0 Variables del tratamiento, tiempo de espera prolongado, mala reputacion
sobre la facilidad del tratamiento, larga duracion de tratamiento, complejidad

de régimen, entre los mas importantes.

0 Variables de la relacion, comunicacion inadecuada, empatia pobre, ausencia
de las actitudes y conductas necesarias, insatisfaccion del pacientes y

supervision inadecuada.

Como Holguin lo cita, la no adherencia al tratamiento para el control de la diabetes
mellitus es un problema universal sin que los expertos puedan predecir de manera

vélida y confiable quienes cooperaran y quienes no®.
b. EI cumplimiento en personas con enfermedades infecciosas.

Las investigaciones en enfermedades infecciosas se enfocan sobre todo en medir la
eficacia y a razon de ello es que encuentran problemas con la adherencia, es decir
evaluar en el paciente la participacion y cooperacion con la terapia. Son pocos lo
estudios encontrados sobre cumplimiento en enfermedades que requieren tratamiento
prolongado como la terapia antituberculosa y menos frecuentes son investigaciones

de cumplimiento en profilaxis en personas infectadas con el VIH.

Espafia es uno de los paises en el que mas se ha investigado sobre terapia
antituberculosa y cumplimiento debido al resurgimiento de la enfermedad en ese pais
y que podria guardar relacion con la presencia de poblacion inmigrante, dado que
este grupo de personas abandonan precozmente el tratamiento antituberculoso® en
este estudio realizado por Medina y col. indicaron adem&s que hay un mayor
abandono en el primer mes de tratamiento (58%) en comparacion con el sexto mes
(1,2%) agregando que el abandono fue igual en los grupos que tomaron terapias de

pautas cortas como de pautas largas, para el control de la tuberculosis®.

Otras investigaciones sugieren clasificar a los pacientes en categorias que van desde
el tratamiento auto administrado con un control clinico mensual hasta el tratamiento
directamente observado obligado; explican que cada paciente difiere uno de otro por

aspectos culturales, sociales, biologicos, entre otros, lo que obliga al personal de
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salud a manejarlos de forma interdisciplinaria. Refieren también que el uso de
medicamentos en un paciente asintomatico es de dificil aceptacion, por ello sugieren
crear un sistema de seguimiento y control de tal forma que se logre concientizar y se

haga participe al paciente de su enfermedad” %,

Con respecto a este ultimo punto, -crear conciencia en el paciente respecto a su
enfermedad,- se investigd que factores podrian influir con el cumplimiento en
pacientes que reciben terapia antituberculosa, se encontr6 que el nivel de
cumplimento guarda relacion con el grado de conocimientos que tiene el paciente de
la tuberculosis y la importancia de recibir quimioprofilaxis. Se menciona también
que el trato que recibe por parte del personal de salud asi como el tiempo que demore

el ser atendido juega un rol importante en la adherencia a la terapia®.

Fouad y col.?® realizaron una investigacion en Brasil para identificar que factores
estaban asociados al incumplimiento del tratamiento para la tuberculosis en un
hospital de referencia; explicando que la tasa de no cumplimiento en las principales
ciudades de Brasil varia entre el 27% y 34%. En el estudio encuentran que la falta de
cumplimiento se produce: cuando el paciente es re-tratado; cuando es hospitalizado;
cuando la atencion que recibe no es impartida por personal de salud entrenado y
cuando tiene que usar drogas de primera linea diferentes. Todos estos factores fueron
estadisticamente significativos en el estudio, sin embargo sus conclusiones sugieren
cambios en el programa de salud que se imparte y con ello se podria mejorar el

cumplimiento®.

Es un estudio caso — control desarrollado por Comolet y col.?* se plantea identificar
factores personales predictivos asociados con la falla en el tratamiento; ellos
estudiaron factores socio demograficos, psicol6gicos actitudes y del comportamiento
del paciente en relacion con la quimioprofilaxis; evaluaron ademas la calidad de
relacién entre el paciente y el equipo de salud los conocimientos y actitudes respecto
a la tuberculosis®®; este Gltimo se midié a través de un cuestionario cerrado con
preguntas acerca de la asimilacion de informacion bésica de la tuberculosis y el
tratamiento, el mismo considero:
o Nombre de la enfermedad,

o Posibilidad de curacion usando quimioprofilaxis
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0 Terapia prolongada (doce meses)

o Conocimiento de los riesgos que envuelven la interrupcién del tratamiento

Respecto al ultimo punto, se consideraria que el paciente estuvo bien informado si
respondia espontaneamente uno de los siguientes riesgos asociados con la
interrupcion:

o0 Cura preventiva de la enfermedad

0 Incrementar el riesgo de recaida

o Hacer tuberculosis mas dificil de tratar

Dentro de los hallazgos citan que el abandono parece estar vinculado con el tiempo
de transporte; con el sexo del paciente fue significativamente mas frecuente en los
varones 76%; informacion del paciente; y calidad de comunicacion entre los
pacientes y los trabajadores de salud. Respecto a los conocimientos de la
enfermedad: a la pregunta “No conoce el nombre de la enfermedad” el OR fue de
6,31 (IC95%= 1,9 — 21,6) en el grupo de pacientes que no completo el tratamiento.
Cabe mencionar que una de las dificultades que tuvieron fue la “pérdida de casos”
debido a direcciones incompletas o falsas y cambio frecuente de domicilio®.

Situacién que se plantea en otras investigaciones y que no es ajena a nuestra realidad.
c. El cumplimiento en personas infectadas con el VIH.

Las personas infectadas con el VIH, son pacientes que debe recibir medicamentos
por tiempo prolongado e incluso de por vida. Estos pacientes comienzan la terapia
cuando se encuentra en estado asintomatico, lo que dificulta la continuidad y el

cumplimiento; como lo plantean Braithwaite y col.?

en el estudio “Conocimientos y
actitud de los presos en relacion con la profilaxis al tratamiento terapéutico” cuando
una persona es portadora del VVIH debe recibir una serie de medicamentos tales como
cotrimoxazol, fluconazol, isoniacida, terapia antiviral, y tal vez ésta sea una de las
razones para una pobre adherencia. Estos autores encuentran que el 95% de la
poblacion de estudio tenia conocimientos sobre la neumonia por Pneumocystis
carinii y sus efectos secundarios, sin embargo el 56% de ellos reportd sentir temor de

esos efectos secundarios y desconfianza del personal de salud.
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Una guia practica para el tratamiento en pacientes con VIH/SIDA publicada en el
suplemento del American Journal of Psychiatry menciona una serie de factores que

podrian contribuir con la adherencia a la terapia antirretroviral *:

1. Factores institucionales, un sistema de salud organizado contard con un
elemento importante: el desarrollo de una cultura de respeto y sensibilidad, del
mismo modo la disponibilidad y continuidad de la atencion 24 horas al dia via
telefonica donde pueda el paciente recibir soporte en diferentes aspectos: eventos
adversos al tratamiento, pérdida de medicacion, etc. Siendo importante darse el
tiempo para discutir los mismos. Sin embargo no siempre los hospitales disponen

de lo mencionado .

2. Factores médicos, lo esencial es que el médico prepare al paciente cuando va
iniciar la terapia ARV debiendo contemplar —sugerir tratamiento- previamente
problemas de co-morbilidad como el uso de toxicos, alcohol, desordenes en la
personalidad, depresion, entre otros; ya que estos probablemente podrian

interferir con la adherencia?®,

3. Estrategias clinicas, incluyen el manejo individual de la medicacion a los
miembros del equipo de salud que dara el soporte; discutir con el paciente sobre
los medicamentos que va a recibir; el conocimiento que pueda tener sobre las
consecuencias del incumplimiento, beneficios de la terapia; el proporcionarle
instrucciones de forma escrita; la informacion sobre las expectativas incluyendo
los efectos secundarios que podria presentar; son citados entre los mas
importantes. Es preciso en consecuencia considerar que son varios los factores

que podrian influir con la adherencia al tratamiento®.

En resumen se podria decir que el cumplimiento o adherencia — términos empleados
indistintamente por algunos autores — es un problema descrito en pacientes con
tratamientos prolongados (figura 1), sea pacientes con enfermedades cronicas o
infecciosas como la tuberculosis que requiere terapias con un tiempo minimo de

duracion de seis meses.
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Figura 1. Problemas de salud en los que se ha estudiado la conducta cumplidora

La tuberculosis es desde tiempos inmemoriales motivo de estudio continuo, pues la
enfermedad ha tenido un rebrote luego de su asociacion con el VIH. Adicionalmente
los recurrentes casos de resistencia farmacoldgica, ha sido motivo de preocupacion
para los salubristas, de alli la necesidad y el trabajo continuo en buscar que factores

influyen en las mismas.
Quimioprofilaxis con isoniacida y efectos secundarios.

Uno de los problemas que podria influir con la adherencia a la quimioprofilaxis (QP)
es la intolerancia a la isoniacida. La literatura menciona que la INH puede ocasionar
hepatotoxicidad, aun que sélo se ha observado en 1/100,000 pacientes tratados con y
sin infeccion por el VIHY. En el estudio tipo metanélisis realizado por Bucher y
col.? se menciona que los pacientes que reciben profilaxis con INH experimentan
mas efectos secundarios, particularmente los relacionados con la hepatotoxicidad,
hacen esta afirmacion en base a cuatro ensayos clinicos en los que se investigo
efectos relacionados y toxicidad a la INH y un placebo, en dos de ellos se encuentra
que el riesgo se incrementa cuando se administra INH en comparacién con un
placebo, RR de 1,36 [IC95%=1,00 — 1,86] y un RR de 1.66 [IC95%= 0,83 — 3,32]

aunque este ultimo no resultd significativo. El tercer estudio evalu6 el aumento de
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enzimas hepéticas cuando se indicd INH comparada con un placebo, el RR fue de
1,80 [IC95%=1,05 — 3,10]. El cuarto estudio reportd6 mortalidad relacionado a la
INH, se encontrd tres muertes relacionadas con la INH, pero hubo cinco en el grupo

de placebo®.

Hay estudios que mencionan que el dafio hepéatico asociado a la INH ocurre en
aproximadamente el 0,1% y 1% de los pacientes que toman la medicacion y a
medida que aumenta la edad hay mayor incidencia de reporte de casos con injuria

hepética°.

Entonces, sea por factores relacionados con el sistema de salud, personales, efectos
secundarios que podria producir el medicamento; esta falta de cumplimento produce
resistencia; la misma que puede ser primaria o secundaria. La resistencia primaria se
presenta en un paciente que nunca ha recibido tratamiento antituberculoso; mientras
que la secundaria se debe a un tratamiento incorrecto y que a la vez ocasiona casos
de resistencia primaria cuando los individuos se infectan con estas cepas. Las
principales causas para la resistencia secundaria son: la falta de cumplimiento del
tratamiento, la quimioprofilaxis con INH sin descartar antes tuberculosis activa, la
utilizacion de esquemas de tratamiento incorrectos: pocos farmacos, poco tiempo,
etc. Todo esto tiene una sola consecuencia: surgimiento de casos de tuberculosis mas

dificiles de tratar.

La OMS y ONUSIDA®, han dado varios modelos para la atencién integral para el
manejo de pacientes con VIH, los mismos que deberan adaptarse a la capacidad de

cada gobierno; sin embargo, hay pautas que deberan incluirse, entre ellas:

1. Consejeria en tuberculosis, educacion en salud sobre los sintomas, diagnostico
temprano y tratamiento, esto debido a que las persona que vive con el virus de la

inmunodeficiencia humana (PVVIH) estan en riesgo de desarrollar TB.

2. Tamizaje para la tuberculosis activa, si la profilaxis antituberculosa es
inadecuada, es posible que se desarrolle resistencia a la droga, de alli la necesidad

de descartar tuberculosis antes de iniciar la quimioprofilaxis.
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3. Vigilar la adherencia a la profilaxis y toxicidad, los pacientes deberian ser
monitorizados a través de visitas de rutina en los que se pueda detectar
adherencia, toxicidad a la droga y sintomatologia de TB activa. En el caso de
pacientes que interrumpen la QP se debera indagar por las razones para ello, y
solo deberia reiniciarse si estos obstaculos para la adherencia han sido
subsanados. La adherencia podria evaluarse mediante el conteo de pastillas y el
auto reporte del sujeto. En este punto, se habla de reiniciar la profilaxis aunque
no se especifica el periodo de interrupcion para poder reiniciar. Este acapite en
particular se observa en las tarjetas de registro de administracion de INH de los
pacientes que acuden al Hospital Nacional Dos de Mayo (HNDM), es decir esta
consignada la fecha de inicio de tratamiento y el registro de asistencia de cinco
meses en promedio; luego, ocasionalmente el registro de concurrencia después de
tres a cuatro meses y una nota de reinicio de quimioprofilaxis por indicacion
médica. Es posible que muchos pacientes dejaron de asistir al programa por haber
presentado efectos secundarios asociados a la INH, sin embargo esto no podria
valorarse dado que ellos no son evaluados clinicamente antes de recoger las
pastillas en el programa, se considera el reinicio de la terapia luego del examen

negativo de baciloscopia para BK en esputo y radiografia de torax.

4. Evaluacion de resultados, los centros que brindan quimioprofilaxis deberian
evaluar la efectividad profilactica regularmente, este aseguramiento deberia
incluir: atender en un horario apropiado; adherencia (nimero de personas que
comenzaron y numero de personas que completd la profilaxis); retiro de la
terapia debido a toxicidad®. Garcia y col agregan en este parrafo que el
abastecimiento de medicamentos antituberculosos debe estar a cargo de los
programas respectivos, para evitar el desarrollo de resistencia’. Szakacs y col.
encontraron en su estudio que 32 de 86 pacientes que recibian INH en farmacias
periféricas mencionaron que éstas farmacias no tenian el medicamento, en
comparacion con los pacientes que recibian las medicinas en la farmacia del
hospital, y aunque el proposito del estudio no fue buscar la relacion entre falta de
medicacion y pobre adherencia, los autores consideran que ésta ausencia de
medicacion podria afectar la adherencia a la quimioprofilaxis®. Nuevamente el
HNDM no ha sido ajeno a la problemética, desde noviembre de 2001 a enero de

2002 el abastecimiento de medicamentos no fue suficiente o no llego a tiempo al
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Hospital por lo que en el consultorio del Programa de Control de las
Enfermedades de Transmision Sexual y SIDA (PROCETSS) tuvieron muchas
veces que entregar la indicacion médica con la prescripciéon de INH para que esta
sea comprada por el paciente 0 en su defecto sea atendida en la farmacia del
grupo de voluntariado — personas que proveen algunas medicinas al pacientes
infectados con el VIH y que estan instalados en el pabellon de infectologia del
Hospital — sin embargo, esto no siempre es consignado, por lo que en las tarjetas
de registro solo se sefiala la fecha de entrega de receta y no asi que el paciente

halla recibido medicacién.

En consecuencia, la adopcion de administrar de INH en pacientes portadores de VIH
implica tres aspectos: la eficacia de la misma en la prevencion de tuberculosis,
eficacia que ha sido ampliamente demostrada®; seguir el esquema recomendado por
la OMS y la ONUSIDA®: y tener prevalencia elevada de tuberculosis dada esta
situacion los paises latinoamericanos que naturalmente incluye al nuestro han
incluido la administracion de INH en sus programas de atencion a pacientes
infectados por el VIH. Sin embargo, cumplir con las recomendaciones de la OMS, es
mucho maés dificil de lo que se habia pensado tal como se menciono previamente, Si
se agrega a ello la falta de atencién en el cumplimiento por parte de la entidad de
salud — Estado — que es uno o algunos de los prerrequisitos para la administracion de
quimioprofilaxis la adherencia se ve afectada, situacion que se adiciona a otros
factores y que podria generar casos de tuberculosis resistente. Este fendmeno no so6lo
se observa en los paises de América Latina sino que también ocurre en el mundo

desarrollado™®’

aunque posiblemente no este asociado a la falta de medicamentos.

En el afio 2004 el departamento de control de la tuberculosis y VIH/SIDA vy la
OMS?’ desarrollaron politicas en torno a estos problemas encaminadas a fomentar
una mayor colaboracion entre los programas de lucha contra la tuberculosis y el
VIH/SIDA, en el caso de la terapia preventiva con isoniacida plantea que ésta se
administra a quienes sufren una infeccion latente por Mycobacterium tuberculosis a
fin de evitar que la enfermedad progrese y se vuelva activa. Sugiere también que
antes de instaurar este tratamiento es muy importante excluir una tuberculosis activa,

afiade que incluso el empleo de antirretrovirales no excluye el uso de la terapia
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preventiva a base de isoniacida. En ese contexto estos organismos recomiendan dos

aspectos importantes que guardan relacion con el cumplimiento:

1. Los programas de VIH/SIDA deben proporcionar tratamiento preventivo
con INH como parte del paquete asistencial destinado a personas
seropositivas, después de haber descartado con seguridad una posible

tuberculosis activa y,

2. La informacion sobre la terapia preventiva con isoniacida debe estar al

alcance de todos los afectados por el VIH/SIDA?.

A lo largo de los afios se ha venido realizando estudios modelos de esquemas de
profilaxis en sujetos con la infeccion por el VIH incluyendo ensayos clinicos
aleatorizados asi como estudios observacionales; todos han demostrado eficacia, y
mencionan incluso que el problema de adherencia se acentia cuando: la pauta de
tratamiento es mas larga; cuando los sujetos que reciben la terapia tienen

7,22,

caracteristicas como adiccion a las drogas, ausencia de domicilio estable”“*; pero son

pocos los estudios donde se investigue la razon o razones del cumplimiento.
Profilaxis con isoniacida en el pais

De acuerdo a lo recomendado por la OMS y segun lo adoptado por el Ministerio de
Salud en el HNDM se emplea el esquema de tratamiento de 12 meses. Este esquema
si bien es mas largo y de acuerdo a los estudios publicados tiene el mayor porcentaje
de abandono, en términos de eficacia es mucho mejor (90%)>*. Como la OMS
sugiere, antes de que el paciente ingrese al programa se descarta la presencia de
enfermedad tuberculosa a través del examen fisico, radiografia de torax y el examen

de esputo (dos muestras). Adicionalmente se realiza el cultivo de las muestras.

La directiva’ para la administracion de INH a personas portadoras del VIH como
parte del programa de control de las enfermedades de transmisién sexual
(PROCETTS) fue dada en 1998, en este documento se establece que todo paciente
VIH (+) sin tuberculosis deberd iniciar quimioprofilaxis con INH y recibirla durante

un afio en el PROCETSS. En el HNDM la dindmica de administraciéon consiste,
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luego de que la persona es identificada como paciente portador del VIH en la
consulta externa de infectologia, el médico luego de la evaluacion le solicita una
radiografia de torax y baciloscopia; con los resultados la persona debe acudir al
consultorio de PROCETTS, en este consultorio se atiende en promedio 170 pacientes
al afio; una vez alli, el paciente es atendido por el personal de enfermeria quien lo
registra en las fichas de quimioprofilaxis, le entrega la medicacion para un mes y

recibe la indicacion de regresar mensualmente a recoger sus pastillas por 12 meses.

Consulta externa

Infectologia
Descar
- tar
Identifica TBC

Paciente con
Diagnodstico VIH

SIS

PROCETTS

QP
CON INH

OTRAS
PROFILAXIS
Cada 30 dias durante 12 meses e

~

TERMINO

v

« @@
T
ABANDONO
<« @

)
. [ DESARROLLO
TBC

v

MUERE

\ 4

|

Figura 2. Flujograma de pacientes que toman isoniacida en el Hospital Nacional
Dos de Mayo.

El paciente cuando recibe sus medicinas firma en la ficha en conformidad con la

recepcion de INH, en ese periodo puede acontecer cuatro situaciones con la
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profilaxis: el paciente termina, abandona, desarrolla tuberculosis 0 muere durante la

profilaxis; como se aprecia en la figura 2.

En los estudios publicados se emplea los términos de cumplimiento y no
cumplimiento, sin embargo en la norma técnica sélo se menciona que debera darse
consejeria de soporte para garantizar el estricto cumplimiento®, no se habla de
termina o abandona la profilaxis, sin embargo en las fichas de registro de

administracion de QP figura los términos: termind y abandono.

Respecto a la situacion de egreso y el cumplimiento de la QP en las personas que
ingresan al programa de PROCETTS, se ha observado que sélo el 25% cumple con
recoger mensualmente sus pastillas por espacio de doce meses. El grupo de pacientes
que no asiste de manera regular, lo hace por periodos: unos acuden un mes y no
regresan mas al programa, otros van cinco meses y luego hacen una pausa de tres a

cuatro meses.

En este grupo de pacientes estdn también las personas que se encuentran en fase
SIDA, estado que podria haber modificado su estado de salud y por ende hayan
tenido que dejar la profilaxis, es probable que existan otros factores que estén
afectando el cumplimiento; como los personales; el desconocimiento de los riesgos
que implica el abandono de la profilaxis; estar presentado algun efecto secundario
como: hepatoxicidad o neuritis periférica. En este ultimo la literatura menciona que
la INH no es una droga muy toxica y que las reacciones adversas suelen ocurrir en el
5% de los pacientes con dosis usuales; sin embargo se describe los efectos
secundarios mas frecuentes que se pueden presentar: polineuritis periférica,
parestesia y debilidad muscular, inquietud, insomnio, cefalea y temblores, entre los
mas frecuentes. Sin embargo, los estudios mencionan que la mayor reaccion adversa
de todas las drogas antituberculosas y observadas en los ensayos de terapia
preventiva es la hepatotoxicidad, agregando que en caso de la isoniacida los
trastornos hepéticos son poco comunes en las personas menores de 35 afios de
edad®°. Cabe mencionar que en la directiva nacional para la administracién de INH
no existe mayor detalle sobre el manejo de efectos adversos durante la

quimioprofilaxis.
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En el HNDM los médicos prescriben conjuntamente con la INH, piridoxina cuando
inicia la QP e incluso insisten en la adquisicion del farmaco cuando los pacientes
presentan neuropatia; no obstante, no todos los pacientes pueden comprar el
medicamento. El criterio para definir el abandono de la QP en el programa de
administracion de INH en el HNDM tiene por consenso, esperar incluso 60 dias
después de la ultima vez que el paciente acudid al programa para recibir su
tratamiento. Vale mencionar que ésta interrupcion deberd ser solo por una vez,
durante los 12 meses de profilaxis. Sin embargo, lo que se ha observado es que los
pacientes suelen abandonar mas de una vez la QP, de alli la necesidad de buscar
mecanismos de seguimiento situacion que resulta dificil de valorar en parte por que
no se conocen las razones para el cumplimiento ademas de la falta de concurrencia

de los pacientes al programa.

2.2. Antecedentes

2.2.1. Antecedentes internacionales

Un trabajo ejecutado en Espafia en una poblacion reclusa valora el cumplimiento de
la quimioprofilaxis antituberculosa a través de la evaluacion respecto a la presencia o
ausencia de los metabolitos de INH en la orina de los pacientes a demas de la
instauracion de un programa continuo de educacion creado como parte del estudio.
Concluyen que el nivel de cumplimiento guarda relacion con el nivel cultural de los

reclusos*,

En el trabajo de Szakacs y col. buscan estimar la adherencia o no adherencia a la
INH mediante el test de orina y en la evaluacion clinica (empleando un cuestionario
estandarizado) en los pacientes adultos infectados con el VIH. Fueron recluidos 301
pacientes mayores de 18 afios de dos hospitales de Sudéafrica. El estudio muestra que
28% de los pacientes tuvieron un test negativo de orina. El 37% refirio no haber
tenido las medicinas a tiempo debido a que no estuvieron disponibles en otras
farmacias fuera del hospital, este resultado estuvo asociado con un test de orina

negativo®.
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En el HNDM se presenté un problema similar entre septiembre del 2001 y enero del
2002, es este periodo no hubo medicinas en el programa de PROCETTS por lo que
los pacientes tenian que comprar la INH, esto genero registros de abandono en la
ficha de QP, aunque probablemente no fue tal sino la falta de medicinas.

En el estudio de Szakacs agregan que los pacientes que mencionaron en el
cuestionario haber olvidado tomar la INH tuvieron mas probabilidad de tener un test
de orina negativo OR 2,0 [1C95%=1,02-3,99; p= 0,043]"*.

Un estudio realizado en Chiang Rai — Tailandia busc6 determinar el nivel y las
razones asociadas con la adherencia a la terapia preventiva entre personas
asintomaticas infectadas por el VIH; empleando un disefio prospectivo ingresan en la
cohorte 412 personas, quienes cumplirian con la definicion de terapia completa si es
que tomaban isoniacida por nueve meses sin fallar; el criterio de falla se aplica si
fracasa en tomar la medicacion por mas de 60 dias consecutivos durante el periodo
de nueve meses. El nivel de adherencia fue medido por el conteo de pastillas, siendo
conceptualizado como bueno si este era mayor al 80%, durante el periodo de los
nueve meses®. Adicionalmente Ngamvithayapong y col. explicaron que si el
participante no acudia al programa por mas de un mes, éste era identificado, pero
ademas si el paciente retornaba al programa se le ingresaba en un base de datos para
determinar las razones de la no adherencia. En el caso de los pacientes que
completaron satisfactoriamente la terapia fueron invitados para participar de grupos
focales e identificar las razones de adherencia®. Los autores encontraron que el
69,4% (286) de los participantes completo nueve meses de terapia; 26,5% (109)
fallo; y 4,1% (17) desarrollo enfermedades definitorias de SIDA incluida
tuberculosis 0 murid antes de completar la terapia; encontraron que las variables tales
como sexo, estado civil y trabajo independiente influyen en la adherencia. En tanto
quienes tuvieron historia de sintomatologia frecuente en personas infectadas con el
VIH como herpes, diarreas, tos, entre otras enfermedades mostraron menor
adherencia. Finalmente los autores consideran que una buena adherencia es posible y
se incrementa si se considera tres factores: la seleccién de los participantes, el
enrolamiento y seguimiento™®.

Pekovic y col.* conducen un ensayo multicéntrico en 2736 personas, con la finalidad
de evaluar tres estrategias diferentes para medir cumplimiento en los pacientes

infectados con el VIH y que reciben terapia antituberculosa. Ellos elaboran tres
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modelos sobre la base de terapias combinadas de isoniacida y rifampicina; medicién
de metabolitos de INH en orina y auto reporte de cada paciente. Una de las
caracteristicas del estudio es que durante el screening ellos preguntan a los pacientes
la raz6n que tienen para ingresar al estudio; encuentran que de 2736 paciente, el
27,8% (754) respondid: “para prevenir la tuberculosis”. Respuesta que nos podria
estar diciendo cuanto sabe la persona sobre la enfermedad, aun que sea de manera
superficial. Una de las hipotesis que ellos plantean es que el cumplimiento guarda
relacioén con un régimen de terapia corto pero, lo que encuentran ademas, es que los
pacientes que recibieron la terapia corta, presentaron mayores efectos secundarios;
2.6 veces mas riesgo que con los otros esquemas (INH seis meses, isoniacida y
rifampicina tres meses). Concluyeron, en que el cumplimiento es dificil de evaluar
porque no existe una prueba de oro y ademas obedece al comportamiento de cada
paciente, dificultades en el trasporte al hospital (65,3%); hospitalizaciones, presencia
de enfermedades, medicacion complementaria; carencia de alimentos (14%); entre
otros menos significativos'®>. Mencionan ademas, que en los ensayos clinicos los

datos de cumplimiento no siempre son mencionados.

LoBue y Moser® realizaron un estudio con el propésito de determinar los efectos
adversos y la tasa de tratamiento completo asociado al uso de INH, ellos analizan la
base de datos de 3788 pacientes que recibieron tratamiento para la TB latente en un
hospital de San Diego (USA) desde julio de1999 al 30 de noviembre de 2002, de esta
poblacién el 1,3% eran pacientes portadores del VIH. Encuentran que el 18%
experimentaron uno o mas eventos adversos, incluyendo a 0,3% que tuvieron dafio
hepético asociado a la INH; este dafio estuvo asociado con la edad (mas frecuente en
personas mayores de 35 afios) y con el uso de drogas; 64% de los pacientes completo
menos de seis meses de INH°. Mientras que las altas tasas de cumplimiento
estuvieron asociadas con la edad (personas jovenes), raza hispana y no haber nacido
en USA,; las bajas tasas se asociaron a la falta de domicilio estable, uso excesivo de
alcohol y que hubieran experimentado alglin evento adverso. Es interesante mostrar
que de 1371 (36%) que no completd el tratamiento, 1103 (80%) se perdieron o
decidieron no continuar con la terapia’. Esta situacién ha sido también observada en

el Hospital Nacional Dos de Mayo.
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Si bien es cierto que hay diferencias evidentes en las investigaciones previas sobre
aspectos geogréaficos, sistema de salud y culturales, que podrian influir con el
cumplimiento, existen también similitudes entre la poblacion de estos estudios como
el uso de drogas, falta de domicilio estable, efectos secundarios producidos por la

QP, que también se ha observado en la poblacion local.

2.2.2. Antecedentes a nivel nacional

En el Perq, no se han publicado trabajos de cumplimiento de profilaxis con INH en
pacientes infectados con el VIH. Lo que se tiene son estudios de cumplimiento en
pacientes con tuberculosis; Toranzo y col.** publicaron el estudio “Conocimientos y
conducta frente a la tuberculosis de pacientes afectados por este proceso en el centro
de salud”, en el informe “Tuberculosis en el Per(” — 1997; los autores buscaron
conocer el grado de informacion que tienen los pacientes frente a la tuberculosis; el
estudio se llevd a cabo en un Centro de Salud de Lima, la muestra estuvo
conformada por 51 pacientes quienes fueron entrevistados por el médico sin que
antes hallan tenido la entrevista de enfermeria. Ellos encuentran altos porcentajes de
desconocimiento sobre la tuberculosis, a saber el 98% de los entrevistados desconoce
la causa de la enfermedad, el 94% la via de transmision, y el 92% las medidas
preventivas. Sin embargo, a la pregunta si conocia cuales eran las manifestaciones

clinicas de la enfermedad el 94% respondi6 afirmativamente®".

Asi mismo; Culqui L. y col.* realizaron un trabajo sobre “Factores asociados al
abandono de tratamiento en el programa de control de tuberculosis (PCT) en la
provincia de ICA - MINSA- afios 1998-2000”, ellos emplean el modelo
epidemiolégico de Laframboise-Lalonde e identifican algunos factores protectores,
como: tener disponibilidad de tiempo para asistir al PCT (OR 0,44), estar conforme

con los meses de tratamiento (OR 0,449).

Asi  mismo, identifican como factores de riesgo; déficit de informacion
proporcionada por el personal de salud sobre el tratamiento OR 4,20 [IC95%=1,77 -
10,02], horarios inadecuados para recibir el tratamiento OR 9,95 [1C95%=1,97 -
50,21] y consumir drogas ilicitas OR 7,15; [IC95%=1,69 - 30,23]*.
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Con lo mencionado previamente, es decir la investigacion del cumplimiento en
diferentes poblaciones, se podria decir que este guarda relacién con muchos factores,
y que ademas es un problema estudiado en personas con enfermedades cronicas tipo

|20.

HTA como lo sefialan Holguin y col®’; personas con trastornos metales'®; y también

en pacientes con enfermedades infecciosas como TB y VIH, tal como lo describen

|.24

los estudio de Comolet y col.? y el suplemento del American Journal of Psychiatry®®,

respectivamente.

Acorde con estas referencias y las dadas por Szakacs® y LoBue®, respecto al

cumplimiento de la quimioprofilaxis con INH, la multi-causalidad descrita se podria

resumir como se muestra en el cuadro 1:

Cuadro 1. Resumen sobre la multi-causalidad descrita para el cumplimiento de la
quimioprofilaxis con isoniacida

Factores Cumple Abandona
0 Relacionados con 0 Atendido por médicos Falta de medicamentos,
los servicios de jévenes, Pobre comunicaciéon con
salud- profesionales 0 Muestra interés por el los trabajadores de salud.
de salud. paciente, Recibe solo instrucciones
o Es atendido por un sin tomar en cuenta sus
equipo percepciones.
multidisciplinario.
0 Tomaen cuenta la
opinioén del paciente
o Factores clinicos o Monitoreo de efectos Efectos secundarios,
secundarios empleando Antecedentes de efectos
formatos estandarizados secundarios.
o Factores personales o Mayor grado de Direcciones falsas,
instruccion, No tiene domicilio fijo
o0 Edad (personas jovenes) y/lo cambio frecuente de
0 Raza hispana domicilio,
Uso de alcohol y drogas.
0 Educacion  valida o Discutir con el paciente Ignorar la duracion del

sobre el problema de

sobre la enfermedad,

tratamiento,

Dar y explicar las Verglienza que tiene de la
salud instrucciones verbales y enfermedad,

escritas sobre la No conoce el nombre de

enfermedad, el la enfermedad.

tratamiento, y personas
a quien recurrir en caso
de dudas.
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En algunas investigaciones se valora el cumplimiento en personas infectadas con el
VIH registrando el nimero de pastillas que el paciente devuelve, en otras
empleando un cuestionario en que indagan porque el paciente toman INH y midiendo

los metabolitos de INH mediante un test de orina™°.

Estudios locales que valoraron cumplimiento para el tratamiento de la TB, ofrecieron
a sus pacientes alimentos con la finalidad de mantener la concurrencia al centro. Los
investigadores de los estudios insisten que el cumplimento en los pacientes es bajo
debido a que cada persona es unica y por ende el comportamiento respecto a la QP
varia'®, en otros trabajos se revela que el cumplimiento pobre se debe a que son
personas sin sintomatologia® que deben recibir tratamiento; es importante considerar
también que la persona que vive con el virus de la inmunodeficiencia humana
(PVVIH) debe tomar muchos farmacos por tiempo prolongado (ARV, profilaxis para

neumonia, etc.)

Esta evidencia y otros estudios existentes, no hacen méas que mostrar las bajas tasas
(8% y 33%) de cumplimiento de la QP por parte de los pacientes®. Situacién poco

investigada aun en los paises del tercer mundo.
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CAPITULO 3 METODOLOGIA

3.1. Tipo de estudio y disefio

Se realizd un estudio transversal, en pacientes infectados con el VIH que recibieron
quimioprofilaxis para tuberculosis. En estos pacientes se establecid el cumplimiento
de la profilaxis con isoniacida y los factores asociados segun los objetivos del

estudio.

3.2. Poblacion del estudio

La poblacidon del estudio estuvo conformada por todos los pacientes infectados con el
VIH de ambos sexos mayores de 18 afios que habian recibido profilaxis con
isoniacida durante 12 meses en el consultorio del programa de control de las
enfermedades de transmision sexual y SIDA (PROCETSS) del Hospital Nacional
Dos de Mayo (HNDM) desde el 1 de enero de 2001 al 31 de diciembre de 2003. En
total se estudio 480 pacientes que deberian residir en Lima Metropolitana vy

manifestar su deseo de participacién voluntaria.

Fueron excluidas las personas que presentaron deterioro del sensorio, desarrollaron
tuberculosis, murieron durante la QP, les fue suspendida la profilaxis o no aceptaron

participar en el estudio.

3.3. Definiciones operacionales

Las definiciones operacionales para las variables principales se desarrollaron
tomando en cuenta, la directiva del programa de control de las enfermedades

transmisibles para QP° y estudios realizados por Comolet, Pekovic, Szakacs y

4,15,23,24

Foua . Las variables del estudio fueron:



Variables principales

Cumplimiento de la quimioprofilaxis
Conocimiento sobre quimioprofilaxis
Consumo de alcohol y drogas

Grado de instruccion

Apoyo familiar

Variables demogréficas

Edad
Lugar de procedencia
Estado civil

Ocupacion

Variables del programa

Tuberculosis durante quimioprofilaxis

Transferido a otra entidad de salud durante quimioprofilaxis
Fallecido durante quimioprofilaxis

Suspensién de la quimioprofilaxis

Antecedentes familiares de tuberculosis

Efectos secundarios

Variables principales

Cumplimiento, definida como el grado en que un paciente
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sigue las

recomendaciones clinicas dadas por el médico o la enfermera'®. Esta variable se

clasifico en dos categorias:

0 Termino la profilaxis 6

o Abandoné

Los criterios usados para definir las categorias fueron tomados de las normas del

MINSA® y de las recomendaciones de la OMS®. En el siguiente cuadro se especifica

los criterios de estas dos instituciones.



30

Cuadro 2. Definicion operacional de la variable cumplimiento segun MINSA y
OMS.

Técnicas e

Variable Valores finales Criterios .
instrumentos

Recibi6 QP durante 12

Termino meses consecutivos 0 con
quimioprofilaxis | s6lo un periodo de
interrupcién de 60 dias
después de la ultima vez
Cumplimiento que recogio la medicina. | Revision de tarjetas

segln Paciente o familiar que no
Abandond recogio las pastillas por | de quimioprofilaxis
MINSA® quimioprofilaxis | mas de 60 dias después de
la Gltima vez que lo hizo.

del programa vy

El paciente deberia tomar

Termino al menos seis meses la
quimioprofilaxis | profilaxis en el periodo de | formato ad hoc.
Cumplimiento un afo.
seglin OMS® El paciente no tomé la
Abandono profilaxis seis meses en el

quimioprofilaxis | periodo de un afio.

Conocimientos.

Se empled la definicién modificada de Comolet®*, quien a través de un cuestionario
pregunta: nombre de la enfermedad, tiempo que dura el tratamiento, y que pasaria si
dejaba de tomar la medicina. Se uso también lo definido por Pekovic™, el autor mide
los conocimientos empleando una escala que va de cero (conocimientos bajos) a seis
(conocimientos altos), dentro de las preguntas formuladas cita:

e duracion de tratamiento,

e numero de pastillas, entre otras.

Por su parte Szakacs®, emplea un cuestionario para medir adherencia, una de las
preguntas realizadas al participante era: porque tomaba isoniacida, la respuesta

correcta era si la persona indicaba que la INH era para prevenir o tratar la tuberculosis.
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Con lo mencionado, se conceptualizé la variable conocimientos sobre QP como la
informacion bésica que tuvo el paciente sobre la importancia de recibir la
quimioprofilaxis con INH. Para medir esta variable se establecieron niveles de

conocimientos de acuerdo con seis indicadores:

Tiempo que dura la profilaxis;

Enfermedad que se previene;

Que pasaria si dejaba de tomar las pastillas,
Si podria ocasionar molestias,

Cuales eran esas molestias y

© o~ w Dh e

Como se podria haber disminuido esas molestias.

Para evaluar estos indicadores se aplicd un test auto administrado de conocimientos a
cada paciente. Esta tuvo seis preguntas; tres tuvieron cinco alternativas con una
respuesta correcta; la tercera pregunta tuvo cuatro alternativas e igual con una
respuesta correcta, la cuarta pregunta fue de respuesta dicotomica y las preguntas
molestias que produce la QP y como evitarlos tuvo méas de una respuesta correcta. Los
puntajes se asignaron segun la importancia que guardd con la investigacion
empledndose la escala vigesimal. La nota que obtuvo el paciente constituye el valor

final de la variable.

En el caso de las molestias que podria haberle causado la INH; se admitié méas de una
respuesta y se asigno cuatro puntos cuando el paciente “marcé” por lo menos cuatro
respuestas correctas. Para la pregunta como se podrian haber disminuido esas

molestias, también se admitié como valido hasta dos alternativas marcadas.

En el siguiente cuadro se presenta la respuesta correcta para cada pregunta y el puntaje

asignado:
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Cuadro 3. Variables de test de conocimientos, respuesta correcta y puntaje asignado

Variable Criterio Valor
(respuesta correcta) (Puntaje)
Tiempo que dura la quimioprofilaxis 12 meses consecutivos 04 puntos
Enfermedad_ que Se previene con la tuberculosis 04 puntos
quimioprofilaxis
Que pasaria si de;aba de tomar las Desarrolla_r 04 puntos
pastillas tuberculosis
Las pastillas de isoniacida Ig podrian si 02 puntos
haber causado molestias
Nauseas, vomitos,
adormecimiento en
Cuales eran esas molestias extremidades, rash,

ardor abdominal, dolor 04 puntos
abdominal, problemas

hepaticos
Como se podrian haber disminuido Tomando  vitaminas;
esas molestias tomandolas con las 02 puntos
comidas.
Puntaje total 20 puntos

Consumo de alcohol y drogas.

Se evaluo el consumo en algun momento de la vida y la frecuencia de consumo de

alcohol y/o drogas durante la QP, expresada por el paciente.

Para medir esta variable se usd la entrevista modificada empleada por el Centro de
informacién y educacion para la prevencion del abuso de drogas® (CEDRO), en el V
Estudio de opinidn sobre drogas realizado el afio 2003. EI criterio de medicion para
esta variable fue: paciente que al aplicarle la entrevista para deteccion de consumo de

sustancia toxicas durante la QP responde afirmativamente.
Grado de instruccion.

Se conceptualiz6 como el nivel de escolaridad alcanzado por el paciente. Para medir
esta variable se establecieron tres niveles: primaria, secundaria, y superior para todos
los casos se valoro la escolaridad como completa e incompleta segun lo refiera el

paciente. Esta informacion fue obtenida en la entrevista.
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Apoyo familiar.

El soporte familiar fue definido como una caracteristica asociada con el
cumplimiento™, por lo que se conceptualizé como la ayuda que pudo haber recibido el
paciente de la familia en el periodo que recibio la QP. Para medir esta variable se
construyeron dos indicadores: apoyo de tipo emocional y apoyo de tipo econémico
que pueda haber tenido el paciente. Para cada indicador se construyeron dos niveles,
recibio 6 no recibio el apoyo de la familia. En el cuadro 4 se muestra los criterios; se

asignd un punto cuando la respuesta del paciente fue afirmativa.

Cuadro 4. Definicion operacional de la variable apoyo familiar

. Valores . Técnicas e
Variable . Criterios .
finales instrumentos

Algin miembro de la familia sabia
ylo acompafiaba el paciente al
Apoyo Si menos una vez el tiempo que tomo
isoniacida.

emocional Algin miembro de la familia no

sabia y/o no lo acompafio el tiempo

No que recibi6 isoniacida.
Algin miembro de la familia habia .
recogido al mes una vez las La entrevista
pastillas cuando el paciente no pudo

Si hacerlo y/o le proporciond dinero

para comprar sus medicamentos y/o
para que cubra los gastos de

Apoyo consulta.
Econdmico Algin miembro de la familia no
recogié las pastillas y/o no le
No proporciond dinero para comprar

sus medicamentos y/o para que
cubra los gastos de consulta.

Valoracién consignada por la

Buenas . : L,
. asistenta social Revisién de
Relaciones
Valoracién consignada por la historia clinica,
familiares Regulares . .
9 asistenta social documento ad Hoc.
., . Entrevista
Valoracién consignada por la
Malas

asistenta social
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Con la finalidad de confirmar lo mencionado previamente, se empled la escala de

evaluacion de relaciones familiares usada por la asistenta social del Hospital; como se

muestra en la cuadro 4, se consideré tanto lo registrado en la historia clinica como lo

mencionado por el paciente durante la entrevista. Se asignd como valor final un punto,

cuando las relaciones familiares eran calificadas como buenas o regulares.

Variables demograficas:

Edad, fue medida en afios segun lo refiera el paciente; el procedimiento de

medicion fue la tarjeta de QP y la entrevista.

Lugar de procedencia, considerando como tal el lugar donde ha residido el
paciente los seis Gltimos meses, de acuerdo a la definicion empleada por el
Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI). El dato fue obtenido de la

tarjeta de QP y la entrevista.

Estado civil, que tenga el paciente y segin lo haya referido durante la

indagacion, el registro se hizo empleando la entrevista.

Ocupacidn, actividad principal que realizo y referida por el paciente el periodo

que estuvo recibiendo la QP. La valoracién se obtuvo de la entrevista.

Variables del programa

Tuberculosis durante quimioprofilaxis, enfermedad diagnosticada por el
médico y registrada en la historia clinica, ademas de lo referido por el paciente en

la entrevista.

Transferido a otra entidad de salud durante quimioprofilaxis, registro en la
ficha de administracion de profilaxis o en la historia clinica de transferencia a

otro establecimiento de salud.

Fallecido durante quimioprofilaxis, registro de deceso en la ficha de

administracién de profilaxis o el acta de defuncidn en la historia clinica.



35

e Suspension de quimioprofilaxis, indicacion médica de suspension de la

profilaxis registrada en la ficha de administracion de QP o en la historia clinica.

e Antecedentes familiares de tuberculosis, se consideré que hay antecedentes
cuando el paciente en la entrevista, menciond que un familiar cercano o lejano

tuvo tuberculosis.

e Efectos secundarios, son los efectos o molestias que ocasionaron los
medicamentos, particularmente la INH y que fueron manifestados, percibidos por
el paciente y/o registrados en su historia clinica. Fueron obtenidos durante la
entrevista y en los registros de la historia clinica. En el caso de que el paciente
hubiera presentado bilirrubinas elevadas y evaluadas en el laboratorio del
Hospital, se tom6 como pardmetros los valores con que se trabaja en el

laboratorio del Hospital como se muestran en el cuadro 5.

Cuadro 5. Valores normales de bilirrubina Hospital Nacional Dos de Mayo.

Bilirrubina Valores normales (mg/dl)
o Bilirrubina total 02-1.0
o Bilirrubina directa 0.0-0.2

3.4. Fases del estudio

Con la finalidad de alcanzar los objetivos del estudio, se trabajo con fuentes de
informacién de tipo primaria y secundaria, las mismas que aportarian a través de los
instrumentos previamente validados datos relevantes que podrian haber tenido
influencia sobre los factores que favorecen el cumplimento de la QP, en ese sentido

se establecieron las siguientes fases para el trabajo:

Fase preliminar

o ®

Revision de las tarjetas de QP y seleccién de la poblacion.

Revision de la historia clinica.

o o

Entrevista.
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a. Fase preliminar
Esta fase preliminar incluyé actividades de coordinacion, de revision, de

capacitacion, aspectos éticos y de validacion del instrumento (figura 3).

Fase
preliminar

HNDM éticos encuestadoras

[ Coordinaciones } [ Aspectos } [ Capacitacion } [ Validacién de

instrumento

|

Servicio
Infectologia

Programa
PROCETTS*

*Programa de control de las enfermedades de transmisién sexual y SIDA

Figura 3. Fluxograma de la fase preliminar a la recoleccién de datos.

Coordinaciones dentro del Hospital

Dado que se contaba con la aprobacion del estudio; se coordind con el jefe del
Servicio de Enfermedades Infecciosas y tropicales (SEIT) y el Jefe del PROCETSS
para establecer una reunion con los miembros del Grupo de Ayuda Mutua (GAM); se
sostuvo una primera comunicacion con el coordinador del GAM a quien se le explicd
el objetivo de la investigacion; luego de la misma él permiti6 nuestra participacion en
sus reuniones de grupo en donde se resaltdé nuevamente el objetivo de la
investigacion e importancia de la convocatoria por intermedio de ellos para la
participacion de los pacientes en el estudio. También se hicieron coordinaciones con

la jefatura de estadistica y el archivo central para la revision de historias.

Aspectos éticos

El estudio fue presentado al comité de investigacion y al Comité de Etica del HNDM

para su revision y aprobacion (anexo 1), una vez obtenido el mismo, se procedié con
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la ejecucion. Se elabord un consentimiento informado escrito (anexo 2) el mismo

que fue obtenido de forma voluntaria antes de entrevistar al paciente.

Capacitacion a encuestadoras

Estuvo dirigida a dos enfermeras las mismas que fueron evaluadas seglin los

siguientes criterios para su participacion en la aplicacion de los instrumentos:
o Ser estudiante del ultimo afio o egresado de carreras de salud.
o Con experiencia en aplicacion de instrumentos de investigacion.

o Con disposicion para trabajar con pacientes infectados con el VIH.

La capacitacion se realizo en tres reuniones:

0 Primera reunion se explico a las enfermeras el propoésito del estudio, los
objetivos del mismo y los aspectos éticos de la investigacion, aclarando en lo
posible todas las dudas que pudiesen tener.

0 Segunda reunion se les entregd la guia del entrevistador (anexo 3) con las
instrucciones y los instrumentos que aplicarian: la ficha para recoger los datos de
la historia clinica, el test de conocimientos y la entrevista. En esa reunion se
reviso también el consentimiento informado entregdndose una copia del mismo a
cada una.

0 Tercera reunion se acudié6 al campo y se realiz6 la demostracién y re

demostracién de la aplicacion de ambos instrumentos.

Validacion de instrumentos

La validacion de los instrumentos consistio en la revision del mismo por jueces

expertos y a través de una prueba piloto.

o Validacién por jueces expertos, se solicito la participacion de cinco jueces a
quienes se les proporcioné el instrumento (test de conocimientos) y el proyecto

del estudio para que realicen la evaluacion del mismo. So6lo respondieron tres; en
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el cuadro 6 se muestra el comentario que hicieron los jueces respecto al
instrumento.

Cuadro 6. Comentario de los jueces expertos respecto al test de conocimiento.

Comentario por items

Ne  Especialidad del Calificacion general del

juez experto 10 20 3% 4° 50 @° instrumento
1 Epidemidlogo B B B B M M Valido
2 Infectélogo B B B B Valido
3 Epidemidlogo B M M B B M Valido
B = Bueno
M = Modificar

La sugerencia de los jueces respecto a los items: 2° y 3° fue considerar en las
alternativas las enfermedades que los pacientes con el VIH conocen o las han

padecido; para los items 5°y 6°, incluir alternativas con varias respuestas correctas.

o Validacién del test de conocimientos y entrevista, la validacion se realizé con
la finalidad de ajustar el instrumento (test de conocimientos - anexo 4); se planed
aplicar el instrumento en 20 pacientes, los mismos que serian captados en dos
semanas. Se eligio al azar sujetos que tuvieron las caracteristicas de la poblacién
en estudio, que asistieron al consultorio de PROCETSS en ese periodo y que

deseen participar voluntariamente.

Previa explicacion del consentimiento informado y luego de obtener la aceptacién
voluntaria firmada de participacion en el estudio, se aplico el test de conocimientos
auto administrado y en seguida se hizo la entrevista (Anexo 4). Durante las dos

semanas que duro el piloto solo se aplicd en 12 pacientes.

En el andlisis se vio, que el tiempo promedio empleado en la entrevista fue de 15
minutos. En cuanto a la prueba de conocimientos se encontré que todos los items
excepto el segundo y ultimo discrimina las preguntas entre el grupo que tuvo las
mayores notas comparado con el que obtuvo las notas mas bajas; para la ultima

pregunta no hubo ninguna respuesta correcta.
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Se midio la confiabilidad del instrumento aplicando la prueba del alfa de Cronbach,

la misma que resultd significativa 0,767 (anexo 5).

Con este resultado y las sugerencias de los jueces expertos se modificaron los items

que no fueron sensibles.

b. Revision de las tarjetas de registro de quimioprofilaxis y seleccion de la

poblacion.

Se uso una ficha (anexo 6) con el mismo formato de la tarjeta de QP para registrar
los datos demograficos, el tiempo que el paciente recibio INH vy el criterio de egreso:

termind, abandond, desarrollo TB o falleci6.

Se revisaron las tarjetas de registro de QP de todos los pacientes que tomaron INH
desde el 1 de enero de 2001 al 31 de diciembre de 2003. Esta revision permitid
definir y localizar a la poblacion de estudio. También sirvio para revisar la historia
clinica y diferenciar la condicion de egreso de la QP por lo que fue necesario que

tuviera la informacion en los siguientes campos:

Datos de filiacion
Numero de historia clinica
Fecha de inicio de la QP

Firma del paciente o familiar que recogi6 el medicamento

O O O o O

Registro mensual de entrega de medicamentos.

Con los datos de la tarjeta se construy6 un listado de pacientes la misma que incluia:

namero de historia clinica, apellidos y nombres y fecha de inicio de tratamiento.

¢. Revision de la historia clinica

Se cred una ficha de vaciamiento de datos de la historia cinica (HC) (Anexo 7) la
revision de la misma permitié identificar datos clinicos: como otras enfermedades,
otros tratamientos, profilaxis, antecedentes de TB, efectos secundarios que pudo

haber presentado el paciente, durante el tiempo que recibio INH y que le fue
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reportado al médico tratante para luego ser comparada con lo referido en las
entrevistas; ademas este instrumento permitio localizar los casos de deceso. Esta
revision se realizo en el archivo central del HNDM y en coordinacion con la jefatura

del servicio.

d. Entrevista

Se realizo con la finalidad de conocer los conocimientos del paciente respecto a la
QP y algunos factores personales que podrian influir con el tratamiento. Esta etapa se

realizé de manera paralela a la revision de las historias clinicas.

Ubicacion de pacientes, debido a que los pacientes no acudian a sus
controles y muchos de ellos no eran localizados en el archivo central del Hospital, se
elaboro una lista de pacientes “no localizados” y se trazé un sistema de basqueda en
los diferentes ambientes de Hospital y otras instituciones. Se reviso el libro de
registro de defunciones del Hospital desde el 01 de enero del 2001 con la finalidad de
localizar a los pacientes que podrian haber fallecido en ese periodo y cuya
informacién no estuviera consignada en su historia clinica o no estuviese disponible
en el archivo, se revisé también la base de datos de la oficina de estadistica que es
actualizada a diario para encontrar a los pacientes que hubieran sido hospitalizados.
Se envi6 la lista de pacientes “no localizados” a los médicos de los principales
hospitales de Lima: Arzobispo Loayza, Hipolito Unanue y Daniel A. Carrion, para
puedan referirnos si algunos de ellos acudian a dichos hospitales. Fuera del Hospital
se busco en el registro nacional de defunciones del MINSA de los afios 2002, 2003 y
2004 y se coordind con el registro nacional de identificacion y estado civil
(RENIEC), para nos faciliten los registros de deceso del periodo de estudio a marzo

del 2006. En la figura 4 se muestra los lugares donde fueron buscados los pacientes.

Adicionalmente se colocé un aviso de invitacion (anexo 8) en los diferentes
ambientes como: consultorio externo; PROCETSS, en el que convocaba a los

pacientes y familiares a participar en el estudio.
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Libro de registro de TARGA

/Consultorio externo SEIT *

» Hospitalizacién - SEIT *

\Archivo central y oficina de estadistica

(hospitalizados — fallecidos)

Lista de
pacientes que
tomaron INH
periodo
2001 -2003

Otros hospitales de Lima

Registro nacional de defunciones
MINSA

RENIEC

*SEIT servicio de enfermedades infecciosas y tropicales

Figura 4. Lugares de identificacion de la ubicacién de pacientes que tomaron
isoniacida en el Hospital Nacional Dos de Mayo periodo 2001 — 2003.

Los pacientes fueron localizados principalmente en el programa Terapia de Gran
Actividad Antirretroviral (TARGA) del HNDM, en el libro de registro de pacientes
que ingresaron al mismo y que se implemento en el PROCETSS a fines del afio
2004; otro grupo de pacientes fue localizado en la consulta externa y muy pocos en el
servicio de hospitalizacion.

Después de la validacion del instrumento y con la lista previamente elaborada se
comenz6 a identificar a los pacientes que asistian al servicio del infectologia y que
fueran parte de la poblacion en estudio. Una vez identificado el paciente se le explicd
el objetivo del estudio y la importancia del mismo. Ademas se le explico el contenido
del consentimiento informado.

Para la aplicacion de la entrevista se siguio el flujograma descrito en la figura 5.
Debido a la confidencialidad del diagnostico médico se decidié no realizar visitas
domiciliarias. Todas las entrevistas se realizaron en el Hospital en un ambiente
privado en el area de PROCETTS. Esta fase comprendio: obtencion del

consentimiento informado y la entrevista propiamente dicha.
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o Obtencidn del consentimiento informado.

En el ambiente designado para tal fin, se le explico al paciente el proposito del
estudio, y la técnica empleada para la obtencion de los datos, se empled un lenguaje
sencillo y se hizo todas las pausas necesarias cuando el paciente formulaba alguna
pregunta. Se le mostro y leyd el documento luego se le entreg6 el mismo para que
pueda leerlo, dandole el tiempo necesario para la absolucion de dudas que pueda
presentar. Se enfatizd que su participacion era completamente voluntaria y que si
aceptaba participar deberia dar su consentimiento firmando el documento. Después
que el paciente firmaba el documento, se le entregaba una copia del mismo firmando

previamente como investigadora del estudio.

0 Aplicacion del test de conocimientos y entrevista, propiamente dicha

Después de obtener la aceptacion voluntaria de participacion se le explico y entrego

el test de conocimiento el mismo que fue auto administrado.

Finalizado el test, se continu6 con la entrevista, la misma que incluyé ademas de los
datos demograficos, antecedentes respecto al tratamiento con INH, antecedentes

personales como el consumo de sustancias toxicas y relaciones familiares durante la

QP.
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Identificacidon del
paciente

Explicar

Propdsito del estudio

Procedimisnts encuesta

Obtencidn Consentimiento
Informado

Test
conocimientos

Datos demograficos

Tuberculosis
Encuesta Antecedentes OF
Alcohol v drogas
Antecedentes
personales Relaciones familiares

Figura 5. Fluxograma para la entrevista

3.5. Plan de analisis.

Procesamiento de la informacion

Durante la recoleccion de los datos y a medida que se concluia con el registro de la
informacién, al final del dia las encuestadoras realizaron un primer control de calidad
de los instrumentos y al término de la semana el segundo control de calidad de tal
modo que se pudo in situ hacer las correcciones. Toda la informacion fue ingresada

por dos digitadores en el programa de Access version 2003.

Se construyeron tres bases de datos: una de las fichas de QP, otra de las historias

clinicas y la tercera del test de conocimientos y entrevista; a medida que se fue
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concluyendo con el ingreso de las fichas se realizo el control de calidad de los datos
ingresados tomando una muestra aleatoria del 10% de las fichas. Se encontr un
error menor al 1%, los mismos que se corrigieron revisando nuevamente las fichas.

Después de haber concluido con estos procesos, se integro las bases.

Posteriormente la informacion fue traslada a los programas de Excel version 2003 y

SPSS version 11.0, para el andlisis estadistico.

Anélisis descriptivo

La unidad de andlisis fue el paciente. En el analisis se empled la estadistica
descriptiva, medidas de tendencia central; se calcul6 en primer lugar las frecuencias
y porcentajes para las variables cualitativas y el promedio, la mediana y desviacion
estandar para las variables cuantitativas. Estas se presentaron en tablas comparativas
segun la condicién de término o abandono de tratamiento ademas del afio de inicio
de la quimioprofilaxis. Se estimé la prevalencia para los signos y sintomas referidos

y percibos por el paciente durante el tratamiento.

Andlisis bivariado.

Para determinar la asociacion entre las variables cumplimiento y conocimientos;
grado de instruccion, consumo de alcohol y drogas y apoyo familiar se empleéd la
distribucion Ji — cuadrado y el odds ratio (OR) el mismo que mide la fuerza de
asociacion entre la variable exposicion (cumplimiento) y enfermedad (factores
personales), con el intervalo de confianza al 95%, el mismo que resulta significativo

cuando el valor obtenido, no incluye a la unidad.

Analisis multivariado

Luego del andlisis bivariado, con las variables que resultaron significativas se
construyd un modelo de regresion logistica, con la finalidad de observar el efecto que
tendrian las variables exploradas sobre el resultado (variable dependiente): terminé o

abandono la quimioprofilaxis.



45

En ese sentido se incluyeron en el modelo las variables demogréficas: edad, sexo,
estado civil y condicion laboral; las epidemioldgicas: molestias reportadas en la
historia clinica y tuberculosis en la familia, ademas se incluy6 el periodo que tomd la
QP el paciente dado que esta ultima resulto significativa en el andlisis previo. Esta
inclusion permitio también observar si estas otras variables podrian tener algun

efecto confusor sobre las variables principales.

En el modelo se incluyeron también las variables de interés: conocimiento sobre
quimioprofilaxis, grado de instruccion, apoyo familiar, y el consumo de bebidas
alcohdlicas, cigarrillos y/o drogas ilegales. Los resultados se muestran como OR

ajustado.
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CAPITULO 4: RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Descripcién de la poblacién estudiada y caracteristicas demograficas.

En el periodo de estudio, comprendido entre el 01 de enero del 2001 y el 31 de
diciembre de 2003 mediante la tarjeta de quimioprofilaxis, se identificaron 542
pacientes adultos mayores de 18 afios de ambos sexos infectados con el VIH que

recibieron profilaxis con INH en el Hospital Nacional Dos de Mayo.

De estos se excluyeron 62 pacientes: tres por no tener datos completos, cinco por ser
menores de edad; cinco por duplicidad de informacion, dos por deterioro del
sensorio, trece por no vivir en Lima, 29 registrados como abandono de profilaxis y
cinco para haber participado en el estudio piloto. En total, en el presente estudio se

incluy6 480 pacientes (figura 6).
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Pacientes registrados
segln periodo

de estudio
542
/ Excluidos 57: \
*Por duplicidad 5
*Menores de edad 5
*De provincia 13
*Deterioro del sensorio 2
*Sin dato 3
Calificados abandono 29:
*Transferidos 2
*Suspension QP 5
*TBC durante QP 9
*Fallecidos durante QP 13
Qarticiparon en el piloto: y
Poblacion
480

Figura 6. Delimitacion de la poblacién en estudio

Con todas las estrategias de busqueda solo se logrd entrevistar a 102 pacientes, 298
no fueron localizados y 80 habian fallecido. El mayor porcentaje de pacientes
entrevistados corresponde al afio 2003 en el siguiente cuadro se muestra el porcentaje

de pacientes localizados segun afio de inicio de la quimioprofilaxis:

Cuadro 7. Pacientes localizados segun afio de inicio de quimioprofilaxis

Afio de

ini(gi;*de Poblacién  Fallecidos | _+°  Entrevistados Cobertura
2001 206 £ 139 25 12,14%
2002 97 18 53 26 26,80%
2003 177 20 106 51 28,81%
Total 430 80 298 102 21,25%

Quimioprofilaxis
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A continuacion se describen las caracteristicas demogréaficas de los tres grupos.

La edad promedio en la poblacion total fue 34,2 afios con una desviacion estandar
(DS) de 10,6; inusualmente se encontré un paciente de 83 afios de edad, situacion
poco frecuente en pacientes portadores del VIH. En el caso de historia clinica el
promedio de la edad fue 33,1 afios y la DS fue 9,9. En tanto que en los entrevistados

la media fue 36,8 y la DS 10,7.

En las tres fuentes de informacion la edad no se observa homogénea, quienes
reportaron tener 29 afios o menos representan el 39,2% en las tarjetas de QP, y el
42,8%, en la HC, mientras que para el caso de los entrevistados es mucho menor
alcanzando el 24%. En el grupo etareo de 30-39 afios el porcentaje de pacientes ser
presenta similar en las tarjetas e HC, pero es mayor en los entrevistados donde casi

alcanza la mitad de los mismos.

Respecto al sexo, en los tres grupos es proporcionalmente similar, predominando
ademas la poblacion masculina que es alrededor del doble de la femenina en las tres

fuentes.

En cuanto al lugar de procedencia de acuerdo con la Direccion de Salud (DISA) a la
que pertenece el distrito para las tres fuentes es mayor el porcentaje de pacientes que
reportd vivir en la disa Lima Ciudad V 33,8%, para la poblacion total, 36,1% en los

registros de la HC y 47,0% en los entrevistados.

Resalta el hecho de que un porcentaje importante de los pacientes que abandonaron
la quimioprofilaxis son los que no tiene datos o estan incompletos. Lo descrito se

aprecia en la tabla 1.



Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los grupos estudiados, periodo 2001 -

2003.
Caracteristicas Tarjeta de QP* Historia Clinica  Entrevistados
demogréficas N=480 n=299 n=100
Intervalo de edad N° % N° % N° %
<29 188 39,2 128 42,8 24 24,0
30-39 180 37,5 110 36,8 47 47,0
> 40 112 233 61 20,4 29 29,0
Sexo
Femenino 157 32,7 102 34,1 34 34,0
Masculino 323 67,3 197 65,9 66 66,0
Lugar de procedencia
Lima Ciudad V 162 33,8 108 36,1 47 47,0
Lima Este IV 84 17,5 49 16,4 22 22,0
Lima Sur IT 74 15,4 48 16,1 25 25,0
Callao I 15 3,1 8 2,7 6 6,0
Sin Dato 145 30,2 86 28,8 0 0,0
Total 480 299 100

*Quimioprofilaxis

4.2. Tasa de cumplimiento
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De los 480 pacientes, solo el 18,8% habia terminado la profilaxis, es decir recibieron

isoniacida doce meses consecutivos o con un sélo periodo de interrupcion de 60 dias

segun la definicion del HNDM; el 81,2% habia abandonado.

La OMS recomienda que el paciente debe tomar al menos seis meses en un aflo, si

se valora lo antedicho, es decir considerando como valido las interrupciones (no

importando la continuidad) la tasa de cumplimento alcanzaria el 53,3%.

Se resalta también que el cumplimiento fue mejor en los pacientes que iniciaron la

profilaxis en el afio 2003 en comparacion con los afios previos, como se observa en

la tabla 2.
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Tabla 2. Cumplimiento segun criterios de MINSA y OMS, segun afio de inicio de
quimioprofilaxis.

Afo de MINSA OMS
inicio de Total — - — .
profilaxis Termind Abandond Termind Abandono

N° % N° % N° % N° % N° %

Af0 2001 206 429 25 12,1 181 879 63 306 143 694
Afo2002 97 202 9 93 8 907 77 794 20 206
Af02003 177 369 56 31,6 121 684 116 655 61 345

Total

general 480 100,0 90 18,8 390 81,3 256 53,3 224 46,7

El porcentaje de abandono es bastante alto 81,3% (390) si se toma en cuenta el
criterio del MINSA, pero ademas un 34,1% (133) de estos pacientes solo recogieron
las pastillas el dia que ingresaron al programa, luego de ello no volvieron. Los
pacientes que interrumpieron la QP lo hicieron hasta siete veces, es decir no
acudieron mensualmente a recoger sus medicamentos sino que acudieron un mes'y el
siguiente no, en otros casos tuvieron intervalos incluso de dos y tres meses; no
obstante con todas las “pausas” que hacen llegan a tomar las pastillas por 12 meses,

recalcando que no tomaron la profilaxis en forma consecutiva.

En pero si se tomard en cuenta el criterio de la OMS la tasa de abandono se reduciria
a 46,7%, dado que segin esta definicidbn no es necesario la continuidad sino el
tiempo, definicion que se adapta mejor al comportamiento que tuvieron los pacientes

que acuden al programa de PROCETTS del Hospital.

4.3. Cumplimiento de la quimioprofilaxis en los grupos estudiados

En la tabla 3, se muestra que a pesar de tratarse de una poblacion adulta joven, el
cumplimiento mejora con la edad para el caso de la poblacion total se observa que en
tanto que en los mas jovenes no alcanza el 14%; en los mayores de 40 afios se llega
hasta un 27,7%. El valor p resulté significativo p=0,0086 para los intervalos de
edad, es decir que en los pacientes de mayor edad el cumplimiento fue mejor. En la

HC asi como en los localizados se observo algo similar mayor cumplimiento en los
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pacientes mayores de 40 anos, 36,1% y 62,1% respectivamente. El valor de

significancia para la historia clinica fue p=0,0101 y p=0,0161 para los localizados.

Si se analiza por sexo el cumplimento fue mayor en los varones 20,1% en la

poblacion, 24,4% en la HC y 42,4% en los localizados. El valor p=0,2687, p=0,2593

y p=0,4905 respectivamente para las tres fuentes no resulto significativo.

Respecto al lugar de procedencia, como era de esperarse el mayor porcentaje de

pacientes reportod vivir en los distritos que corresponden a la jurisdiccion de Lima

Ciudad V que es la misma en donde se ubica el Hospital, ello se observa en las tres

fuentes de informacion.

Tabla 3. Cumplimiento y caracteristicas demogréficas de acuerdo a la fuente de
informacion; periodo 2001 - 2003.

Caracteristicas
demograficas

Poblacién total

N=480

Historia Clinica

n=299

Entrevistados
n=100

N=480 Termind

Intervalo de

edad

<29 188
30-39 180
>40 112
Sexo

Femenino 157
Masculino 323
Lugar de

procedencia
Lima Ciudad V= 162

Lima Este IV 84
Lima Sur IT 74
Callao I 15
Sin Dato 145
Total 480

25
34

31

25
65

50

19
19
2
0

90

%
13,3
18,9
27,7

15,9
20,1

30,9
22,6
25,7
13,3
0,0

18,8

N=299 Terminé

128
110

61

102
197

108

49
48

8
86

299

21
24

22

19
48

41
11

13
2
0

67

%
16,4
21,8
36,1

18,6
24,4

38,0
22,4
27,1
25,0
0,0

22,4

N=100 Termind

24
47

29

34
66

47
22

25
6
0

100

7
15

18

12
28

22
11

7
0
0

40

%
29,2
31,9
62,1

353
42,4

46,8
50,0
28,0
0,0

Otros datos demograficos en pacientes con historia clinica y entrevistados

En la tabla 4 se compara otras variables demograficas en los pacientes con HC y los

localizados y su relacion con el cumplimiento.
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En relacion al estado civil es mayor el porcentaje de pacientes solteros 23,3% y en
situacion de no unidos (separados, divorciados, viudos) 30,0% en la poblacion, se
observa lo mismo en los pacientes localizados, 39,2% en el caso de los solteros y

44,4% en los no unidos.

En general es significativamente alto el porcentaje de pacientes que declararon tener
instruccion de tipo secundaria o superior, segun el registro de la HC 22,9% de los
que cumplieron declararon tener instruccion secundaria - superior, porcentaje mayor
en comparacion con quienes no alcanzaron ese nivel; el comportamiento en los
entrevistados es similar el 39,3%. Sin embargo la diferencia no fue estadisticamente

significativa.

Tabla 4. Cumplimiento y otros datos demogréficos en la historia clinicay la
poblacion entrevistada periodo 2001 — 2003.

Poblacién con Poblacién
Variables historia clinica entrevistada

N=299 Termind6 % n=100 Termind %
Estado civil
Soltero 159 37 23,3 51 20 39,2
Unido* 114 22 19,3 31 12 38,7
No unido** 20 6 30,0 18 8 44.4
Sin dato 6 2 333 0 0 0,0
Grado de instruccioni
Ninguno - primaria 27 5 18,5 11 5 45,5
Secundaria — superior 266 61 22,9 89 35 39,3
Sin dato 6 1 16,7 0 0 0,0
Ocupacidn
Su casa 76 12 15,8 11 4 36,4
Obrero 38 11 28,9 14 7 50,0
Comerciante 30 6 20,0 18 3 16,7
Otra ocupacion 125 34 27,2 36 19 52,8
Ninguna 16 2 12,5 6 3 50,0
Sin dato 14 2 14,3 15 4 26,7
Total 299 67 22,4% 100 40 40%

*Agrupa casado, conviviente. **Incluye separado, divorciado, viudo. fAgrupa incompleta y completa.

En cuanto a la ocupacion que tuvo en paciente en ambas fuentes reportaron ser
obreros en la historia clinica fue el 28,9% y en el caso de los entrevistados fue la

mitad, que declard ser obrero, 50,0%.
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4.4. Asociacion entre cumplimiento y efectos secundarios de la

quimioprofilaxis segun la historia clinica.

Como parte del tratamiento preventivo los pacientes recibieron conjuntamente con la
INH otros tratamientos profilacticos como: cotrimoxazol, vitaminas, ketoconazol y
terapia anti retroviral entre lo mas frecuente; de acuerdo con los datos de la historia
clinica el 95,0% (284/299) de los pacientes recibiéo ademds de la INH por lo menos
un medicamento profilactico. De ellos solo el 23,6% habia terminado la
quimioprofilaxis. El cotrimoxazol fue el medicamento que mas recibid el paciente
70,4% (200/284), conjuntamente con la INH, mientras que a penas el 12,0%

(34/284) recibid terapia anti retroviral. Se observa en la tabla 5.

Tabla 5. Cumplimiento de la profilaxis y otros medicamentos profilacticos
recibidos durante el periodo de estudio.

Otras profilaxis Condicion de cumplimiento
Total Termind

Cotrimoxazol N° % N° % 1C95%
Si 200 70,4 55 27,50 21,1- 33,9
No 83 29,2 12 1446  63-22,6
Sin dato® 1 0,3 0 0,00
Vitaminas
Si 168 59,1 46 27,4 20,3- 34,4
No 115 40,5 21 18,3 10,8- 25,8
Sin dato® 1 0,3 0 0,00
Ketoconazol
Si 37 13,0 8 21,6 7,0- 36,2
No 246 86,6 59 23,9 18,5- 29,5
Sin dato® 1 0,3 0 0,0
TARGA
Si 34 11,9 11 32,4 15,2- 49,6
No 249 87,7 56 22,5 17,1- 27,9
Sin dato® 1 0,3 0 0,0
Total 284 67 23,59

& No puede calcularse

De otro lado, los pacientes que toman medicamentos profilacticos pueden presentan
efectos secundarios relacionados con los farmacos; en el estudio el 82,6% (247/299)

de los pacientes reportd haber presentado alguna molestia que podria estar
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relacionado con la INH, los otros medicamentos preventivos, o tal vez relacionado
con alguna enfermedad oportunista. De ellos so6lo el 22,3% (55/247) terminé la

profilaxis.

La molestia mas frecuente fue diarreas 57,9%. En tanto que los pacientes que
terminaron manifestaron tos 28,1% [1C95%=10,9 — 45,2] prurito o rash 25,0%
[1C95%=9,8 —46,7] y un 35,7% diversas molestias gastricas [[C95%=12,8 — 64,9].

Tabla 6. Molestias més frecuentes reportadas en la historia clinica y condicion de
cumplimiento durante la quimioprofilaxis.

Molestias Condicion de cumplimiento
reportadas
Total=299 Terminé=67

Tos N° % N° % 1C95%
Si 32 10,7 9 28,1 10,98 - 45,27
No 267 89,3 58 21,7 16,59- 26,86
Prurito-rash
Si 24 8,0 6 25,0 9,8 -46,7
No 275 92,0 61 22,2 17,1- 273
Diarrea
Si 171 57,9 37 21,6 15,2 -28,1
No 128 42,8 30 23,4 15,7-31,2
Nauseas
Si 94 31,4 15 15,9 8,0-23,9
No 205 68,6 52 25,4 19,2 -31,6
VOmitos
Si 78 26,1 11 14,1 5,7-22,5
No 221 73,9 56 25,3 19,4-31,3
Adormecimiento
Si 62 20,7 10 16,1 6,2- 26,1
No 237 79,3 57 24,1 18,4 -29,7
Neuritis
Si 47 15,7 7 14,9 3,7-26,1
No 252 84,3 60 23,8 18,4 -29,3
Ictericia
Si 51 17,1 7 13,7 3,3-242
No 248 82,9 60 24,2 18,7 - 29,7
Molestias gastricas
varias *
Si 14 4,7 5 35,7 12,8 - 64,9
No 285 95,3 62 21,8 16,8 - 26,7
Total 299 67 22,4

* Agrupa acidez, ardor, dolor abdominal
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Reportaron ictericia 51 pacientes (17,1%), la evaluacion de bilirrubinas no es parte
de los examenes auxiliares, por lo que no todos los pacientes cuentan con dicha
evaluacion, asi en la historia clinica se encontré el registro de examenes de

bilirrubinas total y directa en 63/299 (21,1%) pacientes (tabla 6).

El grafico de cajas muestra que la variable bilirrubina total tiene un rango que va de
0,0 a 7,70 mg/dl. la distribucién de los valores normales es similar en los pacientes
que terminaron o abandonaron la profilaxis. Es patologica en 12 pacientes; el valor
mas alto es 4,21 mg/dl. para quienes terminaron, mientras que en los pacientes que

abandonaron el valor maximo es 7,7 mg/dl. (Figura 7).

8,00
*
6,00
*
4,00
*
2,00 o
(o)
0,00
T T
Termind Abandoné

Figura 7. Valores de bilirrubina total en la historia clinica segan condicion de
cumplimiento de la profilaxis.

4.5. Factores asociados al cumplimiento en la poblacion entrevistada.

El analisis de acuerdo con los objetivos de la investigacion estuvo enfocado en los

102 pacientes entrevistados, de ellos dos no aceptaron ser entrevistados.
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Esta parte se centra en analizar si los factores personales como los conocimientos que
tiene respecto a la QP con INH, el grado de instruccion, el apoyo recibido de parte de
la familia y el consumo de drogas y alcohol durante la profilaxis tuvieron alguna

relacion con el cumplimiento.

Cumplimiento y conocimientos sobre quimioprofilaxis

Se midid aplicando un test auto-administrado, en general los pacientes respondieron
correctamente a las preguntas que evaluan conocimientos sobre QP, siendo mayor el
porcentaje de respuesta correcta frente a la pregunta que enfermedad podria
prevenirse con la INH 94% respondi6 tuberculosis. Respecto al tiempo que dura la

quimioprofilaxis, solo el 37% de los que terminaron lo sabia.

Cuando se pregunto si sabian que sucederia si dejaban de tomar la INH, 40% de los
que terminaron respondieron afirmativamente, respuesta que no difiere mucho de los

que respondieron que no. Se muestra en la tabla 7:

Tabla 7. Conocimientos sobre quimioprofilaxis de las personas encuestadas
segun condicion de cumplimiento.

Conocimientos sobre Condicion de cumplimiento
quimioprofilaxis con

isoniacida (INH) Total=100 Termin6=40

N° N° % 1C95%
Conoce tiempo que dura el
tratamiento con INH
Si 78 29 37,2 25,8 — 48,5
No 22 11 50,0 26,8 —73,2
Conoce enfermedad prevenible
por INH
Si 94 39 41,5 30,9-51,9
No 6 1 16,7 0,4-64,1
Conoce lo que sucede si deja
de tomar INH
Si 86 34 39,5 28,6 — 50,5
No 14 6 42,9 17,6 - 71,1
Conoce las molestias que
podria ocasionar la INH
Si 37 13 35,1 18,4 -51,9
No 63 27 42,9 29,8 — 55,9

Total 100 40 40,0
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Una razén para el bajo cumplimiento es las molestias que produce la QP, por ello se
pregunto si el paciente sabia que la INH podria producir molestias, el 63% respondid

que no (tabla 7).

El test de conocimientos se midid en escala vigesimal, la calificacion minima
obtenida fue tres y la méxima 19 puntos, que fue obtenida por una persona que
abandond la QP; la mediana de la calificacion obtenida en el test fue 12 tanto para
los que terminaron la quimioprofilaxis como para los que la abandonaron. El valor

p=0,508 resultd no significativo.

En el grafico de cajas (figura 8) se observa el predominio de calificaciones bajas en
el test de conocimientos, sin embargo el 50% de las personas que abandonaron
obtuvieron calificaciones que van de 12 a 15 puntos, mientras que quienes

terminaron lograron calificaciones entre diez y doce puntos.
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Figura 8. Calificacion obtenida en el test de conocimientos segun condicion de
cumplimiento.
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Cumplimiento y apoyo familiar

El apoyo familiar ha sido evaluado de dos formas, emocional y econémico. En el
caso del apoyo emocional 80,5% en promedio de todos los pacientes entrevistados
respondid haber contado con el mismo. Sin embargo el apoyo economico fue mucho

menor a penas el 45% en promedio respondid haber contado con el mismo.

Los pacientes que terminaron tuvieron menos apoyo de la familia; pero reportaron

haber recibido mayor apoyo econdémico que emocional. (Tabla 8).

Tabla 8. Apoyo familiar que refiere haber recibido el paciente durante la
quimioprofilaxis segun condicion de cumplimiento.

Condicién de cumplimiento

Apoyo Familiar

Total=100 Termin6=40
Apoyo emocional N° N° % 1C95%
Alglin miembro de su familia
sabia que tomaba isoniacida
Si 91 36 39,6 28,9 -50,2
No 9 4 44.4 13,7-178,8
Algiin miembro de su familia lo
acompafio alguna vez a recoger
las pastillas
Si 70 30 42,9 30,5-55,2
No 30 10 333 14,8 -51,9
Apoyo econémico
Alglin miembro de su familia ha
recogido alguna vez sus
pastillas, cuando Ud. no pudo
Si 34 15 44,1 25,9-62,3
No 66 25 37,9 25,4-50,3
Alglin miembro de su familia le
ha proporcionado alguna
cantidad de dinero
Si 56 24 42,9 29,0 — 56,7
No 44 16 36,4 21,0 -51,7
Relaciones familiares
Buenas 68 31 45,6 33,0-58,2
Regulares 30 9 30,0 11,9 —-48,1
Malas* 2 0 0,0
Total 100 40 40,0

*No puede calcularse
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La evaluacion que hace servicio social y/o psicologia, incluye las relaciones
familiares, de alli que esta pregunta fue incluida para filtrar el apoyo familiar. En
general las personas entrevistadas calificaron las relaciones familiares como buenas y
regulares 68% y 30% respectivamente. La calificacion de buena (31/37) o regular

(9/21) es menor en quienes terminaron en comparacion con los abandonos (tabla 8).

Cumplimiento y consumo de alcohol, cigarros y drogas ilegales.

Se midio el consumo cigarros, bebidas alcoholicas y drogas ilegales empleando la
encuesta modificada del V Estudio de opinion sobre drogas realizada el afio 2003 por
CEDRO™, se evalu si el paciente habia consumido alguna vez en su vida y si lo

habia hecho durante la QP.

El1 90% y 100% de los pacientes menciond haber consumido en algin momento de su

vida cigarrillos y bebidas alcohdlicas respectivamente (tabla 9).

Tabla 9. Consumid alguna vez en su vida cigarrillos, bebidas alcohdlicas, y/o
drogas ilegales y condicion de cumplimiento.

Condicion de cumplimiento

Tipo de drogas, bebidas

alcoholicas. Total=100 Termin6=40
[\ N° % 1C95%

Cigarrillos de tabaco
Si 90 37 41,1 30,4 - 51,8
No 10 3 30,0 6,7 —65,2
Bebidas alcoholicas
Si 100 40 40,0 29,9 - 50,1
Marihuana
Si 23 11 47,8 252704
No 76 28 36,8 25,3 -48,3
Sin dato* 1 1 2,5
Pasta basica de cocaina
Si 17 8 47,1 22,9722
No 83 32 38,6 27,5-49,6
Cocaina
Si 13 9 69,2 38,6 — 90,9
No 87 31 35,6 24,9 — 46,3
Total 100 40 40,0

*No puede calcularse
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El porcentaje de consumo es menor en quienes terminaron en comparacion con los
abandonos para todas las sustancias: alcohol, cigarrillos y drogas ilegales; a
excepcion de la cocaina 69,2% [1C95%=38,6 — 90,9] de los que terminaron reportd

haberla consumido (tabla 9).

Consumo de alcohol, cigarros y drogas ilegales durante la quimioprofilaxis.

Reportaron haber consumido cigarrillos durante la quimioprofilaxis s6lo el 24% de
los pacientes. En el caso de consumo de bebidas alcohdlicas el 41% cerca de la mitad
lo hizo el tiempo que tomo INH. En ambas casos el consumo en quienes terminaron
fue menor, 41,7% [1C95%=19,9-63,5] y 34,1% [1C95%=18,4-49,9] respectivamente.

Como se aprecia en la tabla 10:

Tabla 10. Consumo de cigarrillos y bebidas alcohdlicas durante la
guimioprofilaxis segun condicién de cumplimiento.

Sustancia consumida Condicion de cumplimiento
durante la profilaxis Total=100 Terminé=40

N° N° % 1C95%
Cigarrillos de tabaco
Si 24 10 41,7 19,9 - 63,5
No 76 30 39,5 27,8 51,1
Bebidas alcohdlicas
Si 41 14 34,1 18,4 —49.9
No 59 26 44,1 30,6 — 57,6
Drogas ilegales*
Ninguna 95 38 40,0 29,6 — 50,4
Una o mas drogas 4 2 50,0 6,6 —93,2
Sin dato** 1 0 0,0
Total 100 40 40,0

*Incluye: marihuana, pasta basica de cocaina y cocaina **no puede calcularse

Para el caso de drogas ilegales, el 40% de los que terminaron mencion6 no haber
consumido ninguna, en quienes reportaron haber consumido alguna droga durante la
QP no existe diferencia entre quienes terminaron o abandonaron, como se muestra en

la tabla 10.
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4.6. ANALISIS BIVARIADO

Analisis de asociacion entre el cumplimiento y las variables.

Con los hallazgos del analisis descriptivo se realizo el andlisis bivariado en los 100
pacientes entrevistados para las variables demograficas, clinicas y las de interés y

que incluye a los factores personales que tendrian influencia sobre el cumplimiento.

En el analisis de asociaciéon de las variables demograficas (tabla 11) se encuentra que
la edad que tuvo el paciente asi como el periodo que tom¢d la INH ambos tuvieron

influencia en el cumplimiento de la quimioprofilaxis.

En el caso de la edad el chi® es de 8,289 y valor p=0,004. E1 OR de 0,274 indica que
quienes tenian 39 afos de edad o menos tuvieron menos probabilidad de terminar la

quimioprofilaxis en un 73%; el IC también resultd significativo.

En el caso de condicion laboral el haber reportado estar trabajando el tiempo que
tomo INH, representa un 32% de probabilidad de cumplimiento, sin embargo el IC

no es significativo.

En cuanto a los factores clinicos se observo cierta influencia con el cumplimiento el
hecho de que algiin miembro de la familia no haya padecido de tuberculosis y que el
paciente termine la QP tuvo una probabilidad de 38%, sin embargo el IC no resultd

significativo.

El periodo en que el paciente recibio la QP mostro tener influencia en el
cumplimiento, el chi” fue 26,471 con valor p=0,000; la tabla 11 muestra que quienes
recibieron QP en el afio 2003 tuvieron 11 veces mayor probabilidad de terminar la
terapia [1C95%=4,10 — 29,45], en comparacion con quienes tomaron la INH en el

periodo 2001 — 2002.
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Tabla 11. Analisis bivariado de los factores asociados al cumplimiento de la
quimioprofilaxis con isoniacida.

Factores asqcia_ldos Terminé  Abandono In_tervalo de

con el (?umphm[entg n=40 n=60 OR confianza al 95%
de la quimioprofilaxis. L. Inf. L.Sup.
Demogréficas
Edad
Mayor de 40 afios 18 11 1
Menor igual a 39 afos 22 49 0,274 0,111 0,677
Sexo
Femenino 12 22 1
Masculino 28 38 0,740 0,314 1,743
Estado civil*
Soltero 20 31 1
Casado — conviviente 12 19 1,021 0,408 2,551
Separado, divorciado,

. 8 10 0,806 0,272 2,390
viudo
Condicidn laboral
No trabajo durante QP 11 20 1
Si trabajo durante QP 29 40 1,318 0,548 3,170
Clinicos
Ninguna molestia® 29 42 1
Una o mas molestias 11 18 1,130 0,465 2,743
TBC en la familia®*

Si 13 16 1

No 26 44 1,375 0,572 3,308
Periodo que tomé INH™
Periodo 2001 — 2002 7 42 1
Periodo 2003 33 18 11,000 4,108 29,454

1 Quimioprofilaxis, ++isoniacida. “Reportadas en la historia clinica. **Dato entrevista
*Se cruzo estado civil soltero con los otros estados.

Se planted también el analisis bivariado para las variables de interés y que podrian
comportarse como factores que habrian influido en el cumplimiento de Ia

quimioprofilaxis.

En la tabla 12 se observa que el cumplimiento no guarda relacion con los
conocimientos ni con el grado instruccion. Asi el paciente que termind y obtuvo una
nota mayor o igual a 11 puntos y el paciente que reportd tener instruccion secundaria

— superior tuvieron una probabilidad insignificante de influir sobre el cumplimiento,
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33%, [1C95%=0,51-3,46] vy 29% [1C95%=0,36-4,53] respectivamente, el IC no

resulta significativo para ambos casos.

Tabla 12. Analisis bivariado de las variables de interés asociadas al cumplimiento
de la quimioprofilaxis con isoniacida.

Variables de interés Terminé  Abandono In_tervalo de
relacionadas con el OR confianza al 95%

cumplimiento. n=40 n=60 L. Inf. L. Sup.

Puntuacion obtenida en
el test de conocimientos

Menora 11 10 12 1
Mayor — igual a 11 30 48 1,333 0,513 3,465
Grado de instruccion
Ninguno — primaria 5 6 1
Secundaria — superior 35 54 1,286 0,364 4,536
Apoyo familiar
No 29 50 1
Si 11 10 1,897 0,718 5,008
Consumo de bebidas
alcoholicas
Si 14 27 1
No 26 33 1,519 0,666 3,468
Consumo de cigarros
Si 10 14 1
No 30 46 0,913 0,359 2,321
Consumo de drogas
ilegales
Una o mas drogas 2 2 1
Ninguna 38 57 0,667 0,090 4,938

Quienes reportaron tener el apoyo de la familia tienen 89% mas de probabilidad de
terminar la QP, sin embargo el intervalo de confianza no es significativo. Del mismo
modo para las variables consumos de bebidas alcoholicas y drogas, quienes reportan
no haber consumido cigarrillos durante la quimioprofilaxis tuvieron un 91% mas

probabilidad de terminar, sin que el IC resulte significativo.
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4.7. ANALISIS MULTIVARIADO

Analisis multivariado entre el cumplimiento y las variables.

Tomando en cuenta las variables demograficas, clinicas y de interés se construyd un
modelo de regresion logistica con los 100 pacientes entrevistados considerando las
variables que podrian haber influido con el cumplimiento, en ese sentido y
considerando lo observando en la tabla 11 y 12 se incluy6 las variables: edad, sexo,
estado civil, condicion laboral, presencia de tuberculosis en la familia, molestias que
la INH podria haber producido al paciente y el periodo que tomo la quimioprofilaxis.
Del mismo modo se incluyeron la variables que segtin las hipdtesis podrian guardar
relacion con el cumplimiento y que fueron los conocimientos sobre QP y que se
expreso con la nota, el grado de instruccion, haber tenido el apoyo de la familia, y el

reporte de no haber consumido bebidas alcohdlicas, cigarrillos, o drogas ilegales.

En la tabla 13 se presenta el OR ajustado, es decir que independientemente de las
otras variables ingresadas al modelo, las que resultasen significativas tuvieron
influencia para que la persona termine la quimioprofilaxis. Este analisis muestra que
los factores que estan asociados con el cumplimiento son la edad, OR 0,909 y un IC
significativo; y el periodo en que la persona tomo la INH, el hecho de haber tomado
la QP en el periodo 2003, aumento en 21 veces mas la probabilidad de que la termine

y fue significativo.

En el caso de las otras variables, como el haber reportado estar trabajando en ese
periodo aumenta la probabilidad de cumplimiento en un 47% en comparacion con lo
encontrado el andlisis bivariado (tabla 11) 32%, sin embargo el IC no resulta
significativo. El OR ajustado que asocia el cumplimiento con el haber tenido algin

miembro de la familia con TBC, fue 2,098, pero no es significativo.



Tabla 13. Analisis multivariado de los factores asociados con el cumplimiento.

Factores asociados con el OR ajustado IC 95% Valor
cumplimiento. L.Inf. L.Sup. P
Edad 0,909 0,850 0,972 0,005
Sexo

Femenino 1

Masculino 1,098 0,286 4,206 0,892
Estado civil

Casado — conviviente 1

Separado, divorciado, viudo 1

Soltero 0,883 0370 2,110 0,780
Condicion laboral

No trabajo durante QP 1

Si trabajo durante QP 1,465 0,371 5,791 0,586
Molestias reportadas

Ninguna molestia 1

Una o mas molestias 1,392 0,417 4,652 0,591
TBC en la familia

No 1

Si 2,098 0,616 7,142 0,236
Periodo que tomo INH

Periodo 2001 — 2002 1

Periodo 2003 21,742 5,948 79,478 0,000
Nota obtenida en el test

Menor a 11 1

Mayor —igual a 11 0,841 0,691 1,024 0,085
Grado de instruccion

Secundaria — superior 1

Ninguno — primaria 1,192 0,102 13,962 0,889
Apoyo familiar

No 1

Si 3,035 0,732 12,587 0,126
Consumi6 bebidas alcohélicas

Si 1

No 3,268 0,776 13,760 0,106
Consumi6 cigarrillos

Si 1

No 0,739 0,143 3,832 0,719

Consumio drogas ilegales

Una o més drogas 1

Ninguna 0,096 0,004 2,151 0,140




66

En cuanto a las variables de interés se aprecia que el haber tenido el apoyo de la
familia y el no consumo de bebidas alcohoélicas, aumenta 3 veces mas la probabilidad
de que termine para ambas variables, sin embargo en ninguno de los casos es

significativo.

4.8. DISCUSION

a) Tasa de cumplimiento

En este estudio se ha encontrado una tasa de cumplimiento de quimioprofilaxis del
18,8% de acuerdo con la definiciéon del Ministerio de Salud, pero si se considera
definicion de la OMS la tasa de cumplimiento mejoraria alcanzado el 53,3%. Esta
diferencia obedece a que esta definicion es mucho mas flexible, pues sugiere que al
administrar INH en pacientes que viven con el VIH, el paciente tome al menos seis
meses por espacio de un afio sin que importe la continuidad®. Este valor atn bajo se

encuentra mas cercano a lo encontrado en la literatura.

Los reportes sobre adherencia a la profilaxis con isoniacida en pacientes con VIH
indican que este se encuentre entre el 50% y 60%, otros estudios revelan que es
superior al 60%>">2°, Ngamvithayapong y col.%, reportan 69,4% de cumplimiento.
Sin embargo estos resultados corresponden a ensayos clinicos, muchos bajo el
modelo de intencion a tratar; ademas que en estos trabajos el tiempo indicado de
profilaxis estuvo entre seis y nueve meses. De otro lado la medicion del
cumplimiento o adherencia se hizo empleando test de orina, recuento de pastillas,
pruebas de conocimientos, entre lo mas frecuente. Diferente a lo que sucede en el
presente estudio pues en este caso de trata de una investigacion observacional de tipo

operativa, donde el tiempo administracion de la INH es de 12 meses.

En el estudio de intervencion de Romero y col.”” el cumplimiento es bajo, pues
alcanz6 sélo el 32,69% de una muestra de 52 pacientes, aunque la investigacion fue

realizada en poblacion reclusa de ambos sexos, situacion que difiere con la presente.

LoBue y col.’ quienes también trabajaron con la base de datos del programa de

profilaxis y definieron cumplimiento cuanto el paciente toma nueves meses,
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informaron que un 64% de los pacientes tom¢ al menos seis meses. En la poblacion
solo 1,3% dio positivo al test de VIH ademdas emplearon una encuesta para registrar
mensualmente las molestias agregando un sistema de educacién continua y
monitoreo mensual a cargo de la enfermera segun lo reportan. Esto podria haber

influido en la adherencia, tal como ellos lo reconocen.

Retomando la definicidon sugerida por OMS debido a su flexibilidad se adapta mejor
al tipo de comportamiento que tiene el paciente con VIH pues como se ha visto en el
analisis los pacientes de este periodo de estudio tienen conductas irregulares,
llegando a interrumpir la QP hasta por siete veces; ain con todas esas pausas
cumplen y terminan en dos afios en promedio. La tasa de cumplimiento también
varia segun el afio de inicio de la profilaxis, asi para el afio 2002 el cumplimiento fue
el mas bajo 9,3% en comparacion con los otros afios segin MINSA, pero segin
OMS lleg6 al 79,4%, lo que representa el valor mas alto comparado con los otros
periodos de estudio. Cabe resaltar que en el documento de la OMS no se establece
cuantas veces podria interrumpir el paciente la QP, pero queda claro que la falta de

continuidad no representaria un problema.

Comstock menciona que la proteccion es buena cuando toman al menos de nueve a
diez meses, citando incluso datos del servicio de ensayos de un Hospital Publico, y

anade que la duracién de la terapia es mas importante que la continuidad™.

Esta diferencia de criterio entre el MINSA y OMS ha resultada ser clave para el
presente estudio. Convendria evaluar ahora si estos pacientes que tomaron la terapia
con interrupciones, logran adherirse a la profilaxis, pero ademas si obtuvieron
proteccion contra la tuberculosis, o lo que se evalua con frecuencia, si la profilaxis

fue efectiva.

Debido a lo limitado de la informacion disponible en las tarjetas de quimioprofilaxis
y la historia clinica es que se decidio realizar entrevistas a los pacientes para estudiar
otros variables de interés, sin embargo hubo limitaciones en la localizacion que se
describen mas adelante por lo que el andlisis de la investigacion se realizo en los tres

grupos, en los cuales se aprecio que el cumplimiento de la QP no es homogéneo.
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b) Factores asociados significativos

En la presente investigacion hay dos resultados asociados al cumplimiento que

resultaron significativos: la edad de paciente y el periodo en que inicio la QP.

Predomina la poblacion adulta joven, sin embargo se observo un mejor cumplimiento
en la medida en que el paciente tiene mas edad. Pero también se observo que el
resultado cambia segun el grupo de estudio, asi en los pacientes de la poblacién, para
el caso de los mayores de 40 afios el cumplimiento alcanz6 el 27,7%, con un valor p
que resulto significativo p=0,0086. En el caso de la HC el cumplimiento mejoro, fue
36,1%, y en los pacientes entrevistados practicamente se duplica, donde llegd al

62,1%. Sin embargo el valor p no resultd significativo en estos ultimos.

En el analisis bivariado resulta significativo el hecho de que el paciente mayor de 40
afos tenga mejor cumplimiento. Lo que se hace mas evidente en el analisis
multivariado donde la probabilidad de terminar aumenta en la medida que la persona
tiene mas edad. Este resultado es concordante con lo observado en el trabajo de Li y
col.* los autores encuentran que el mayor cumplimiento es en pacientes que tiene 35
o mas afos, aunque el estudio incluyé paciente VIH y no VIH. Comelot y col.**
sostuvieron por su parte que todos los grupos de edad estan igualmente expuestos al
riesgo de abandono, sin embargo sostiene que el grupo de pacientes que se encuentra
entre 20 y 30 afios interrumpe mas tempranamente el tratamiento. LoBue y col.’
sefialaron que las tasas altas de cumplimiento estdn asociadas con la edad; pacientes
jovenes que tienen entre los 0 a 14 afios y 15 a 34 afios de edad tuvieron mayor

probabilidad de terminar la terapia.

Sin embargo, en las investigaciones de Ngamvithayapong y col.’; Pekovic y col.”®,
consideraron que el cumplimiento no guarda relacion y estd débilmente relacionado

con la edad.

En cuanto al periodo de inicio de la QP, se not6 desde el analisis descriptivo que el
comportamiento de los pacientes fue diferente segun el afio en que comenz6 a tomar
la INH, asi quienes habian comenzado en el afio 2003 tuvieron mejor cumplimiento

en comparacion con los pacientes que tomaron la profilaxis en los afios 2001 y 2002.
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En el analisis bivariado se encontré que quienes recibieron la INH en el afio 2003
tuvieron once veces mas probabilidad de terminar la quimioprofilaxis en
comparacion con los afios previos, mas aun al calcular el OR ajustado esta

probabilidad de cumplimiento asociado al periodo se incrementa en 21 veces.

Aunque no hay estudios que evalten la influencia del periodo de toma de profilaxis,
este resultado favorable que ademas se aprecia en todas las variables podria ser
explicada por la disposicion nacional y la puesta en funcionamiento del programa
gratuito dado por el estrategia para otorgar terapia antirretroviral de gran actividad
(TARGA) en los hospitales del Estado, esta nueva situacion podria obedecer a:
factores institucionales es probable que el tipo de comunicacion entre el personal de
salud y el paciente haya generado interés en los mismos sobre la importancia de
tomar los medicamentos preventivos lo que incluye a la isoniacida, o a otros factores
personales, es posible que el TARGA haya generado en los pacientes que viven con
el VIH una “esperanza” respecto a la expectativa de vida, pues afios previos el acceso
a la terapia era solo para los pacientes que estaban asegurados en ESSALUD, en
otros casos los pacientes podian recibir TARGA, cuando participaban en ensayos
clinicos, muy pocos pacientes podian comprar la medicacion pues los costos eran

elevados. Situaciones que deberian investigarse.

Dentro de las respuestas que dieron los pacientes que participaron de los grupos
focales en el estudio de Ngamvithayapong y col.”’, muchos dijeron que estaban
animados con la idea de completar la terapia y de luchar por el estado de VIH.
Munseri y col. *® reportaron que los pacientes que completaron lo hicieron por miedo
44%, porque entendian la importancia de la profilaxis 32% y porque recibieron

consejeria 22%.

c) Otros factores asociados estudiados

e Cumplimiento y conocimientos sobre quimioprofilaxis

La OMS sugiere evaluar las razones que tiene el paciente para interrumpir la terapia6,

de alli que se investigd algunos factores personales, debido que a la posibilidad de
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intervencion o modificacion es mas factible en comparacion con factores

institucionales, y/o del sistema de salud.

La medicion de conocimientos sobre INH y su uso en la prevencion de TB, mostro
para todas las preguntas que los pacientes tenian conocimientos sobre el tema; pero
quienes terminaron reflejaron tener menos conocimientos. El andlisis bivariado

tampoco resultd significativo.

De 94 pacientes que sabian que la INH previene la TBC, sélo el 41,5%
[IC95%=30,9-51,9] habia terminado. Este resultado podria ser comparable con los
hallazgos de Ngamvithayapong y col.’, quienes observaron que después de nueve
meses que durd la profilaxis 28 pacientes habian tenido buena adherencia (mayor al
80% medida por el conteo de pastillas), por ese motivo deciden incluirlos en grupos
focales donde encuentran que cerca de un cuarto de los pacientes no sabian acerca de

los efectos de la INH en la prevencién de la tuberculosis.

Pekovic y col."”, compararon tres indices para medir cumplimiento, ellos encontraron
que existe una relacion positiva pero débil (r Spearman = 0,2) entre cumplimiento y
conocimientos del régimen, explicando que probablemente lo que entienda el
paciente respecto a régimen no es suficiente para el cumplimiento. Es importante sin
embargo considerar que el tiempo de profilaxis con INH en el estudio de Pekovic y
col.”” fue de seis meses, mientras que en la presente investigacion es doce meses; de
otro lado debido al disefio del estudio, durante el seguimiento se trabaja el tema de
educacion en salud, particularmente en los sujetos que habian tenido un test de orina
negativo para metabolitos de INH o conocimientos insuficientes, esta forma de

seguimiento pudo haber tenido alguna influencia en el cumplimiento.

Este resultado difiere con mi estudio pues no hay relacion entre el cumplimiento y
los conocimientos. Es posible que el tamafio pequefio de la poblacion entrevistada
haya tenido alguna influencia en los resultados. De otro lado, es probable que el
conocer mas sobre los efectos de la INH podria ocasionar desercion de continuar con
la terapia, temas que aun deben investigarse. Por su parte Szakacs y col.* explican

que los pacientes tenian conocimiento de que la tuberculosis era peligrosa, situacion
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que los motivo a tomar INH, pensando que era algo mas intuitivo y que deberia

investigarse.

e Cumplimiento y grado de instruccion

Es alto el porcentaje de pacientes que declar6 tener instruccion secundaria — superior,
sin embargo en el analisis bivariado se encuentra que quienes tienen instruccion
secundaria — superior tienen un 29% mas de probabilidad de terminar la QP, aunque
el IC no resultd significativo, este hallazgo es semejante a lo reportado por
Ngamvithayapong y col. ellos encuentran que la adherencia no esta asociada con el

nivel educativo.

Por lo general se tiende a pensar que el paciente que tiene mayor grado de
instruccion puede tener mas conocimientos, sin embargo esto no se observo en el

estudio.

e Cumplimiento y apoyo familiar

Dado que el soporte familiar es importante en las PVVS éste fue evaluado, los
pacientes que terminaron la profilaxis refirieron haber tenido menos apoyo de la
familiar. La probabilidad de que el paciente termine la QP y cuente con el apoyo de

la familia es del 89% sin que el IC haya sido significativo.

El soporte familiar es analizado de diversas maneras en las referencias revisadas, de
alli que no es posible compararlo; Comstock™, sefiala que la no adherencia puede ser
atribuida a las dificultades para obtener soporte o medios relacionados con el hecho
de vivir en lugares lejanos mas que a la no intenciéon de participar. En tanto
Ngamvithayapong y col.*® encontraron en los grupos focales que quienes tuvieron
buena adherencia lo hacian por la familia — hijos y que ello los motivaba a que

prolonguen la vida.

Es posible que para esta poblacion el apoyo de la familia no guarda relacién con el
cumplimiento, no importa si la persona infectado con el VIH cuente con la ayuda de

la familia sea esta emocional o economica, este soporte familiar no tuvo un rol
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importante para el cumplimiento. Este hecho ya se habia observado en la clinica y se

corrobord en el estudio.

e Cumplimiento y consumo de alcohol, cigarros y drogas ilegales.

Algo menos de la mitad de los pacientes que habia terminado menciond haber
consumido en algun momento alcohol, cigarros. Para el caso de las drogas ilegales
declararon solo un 2% de los entrevistados sin haber diferencia entre los que

terminaron y los que abandonaron.

En el andlisis bivariado para cada sustancia consumida se encuentra en el caso de
bebidas alcoholicas que existe una probabilidad de 52% entre el no consumo y
cumplimiento; sin embargo en el IC no resultd significativo. LoBue y Moser’
manifestaron que las bajas tasas de cumplimiento estan asociadas con el auto-reporte

de uso excesivo de alcohol, aunque no definen que es excesivo.

Quienes cumplieron mostraron menos consumo de sustancias toxicas, es probable
que el estado de VIH haya modificado el habito; pero no deja de ser importante el
hecho de que a pesar de estar recibiendo medicacion los pacientes mantuvieron

conductas adictivas.
d) Factores asociados no significativos en el presente estudio.

e Cumplimiento y factores demogréaficos

En el estudio el porcentaje de pacientes de sexo masculino duplico a la poblacion de
sexo femenino observandose en ellos un ligero mejor cumplimiento entre 5 y7% mas
en los tres grupos analizados. Aunque el valor p no result6 significativo para ningiin
grupo. En el andlisis bivariado que el paciente sea de sexo masculino se comporta
como un factor protector para el cumplimiento, incrementandose en el multivariado,
sin que haya resultado estadisticamente significativo.

El reporte de Romero y col.'* donde sélo se hace una descripcién de esta variable es
mucho mas marcada la diferencia pues en los varones el cumplimiento fue del 50%

mientras que en las mujeres llegd al 25%. Sin embargo en el trabajo de
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Ngamvithayapong J, y col.’® a diferencia de mi estudio, encontraron que la
adherencia esta relacionado mas bien con pacientes de sexo femenino, los autores
sostienen que las mujeres tienen tres veces mas probabilidad de adherirse a la terapia
que los hombres; Pekovic y col."” sostuvieron también que los hombres tienen

menos cumplimiento que las mujeres.

Respecto al estado civil el cumplimiento fue proporcionalmente mayor en quienes se
encuentran en situacion de no unido (separado, viudo, divorciado) comparado con
otro estado civil. En el analisis bivariado se comporta como un factor protector, pero

el IC no fue significativo.

En el estudio de Pekovic y col.”® sélo describen que 12% declararon ser solteros y
que el mayor porcentaje de los participantes (44%) eran divorciados o separados, este

valor es proporcionalmente semejante con la presente investigacion.

Ngamvithayapong y col.*® encontraron en cambio que quienes declararon ser casados
OR=1,92 [1C95%=1,23-3,00] o viudos OR=3,22 [IC95%=1,15-9,09] tuvieron mayor
probabilidad de adherencia.

e Cumplimiento y efectos secundarios de la quimioprofilaxis

En la HC el porcentaje de molestias reportadas fue menor en quienes terminaron
22,3% (55/247) en comparacion con quienes abandonaron. En los pacientes
entrevistados fue 11%, porcentaje bastante bajo. En el andlisis bivariado se encontrd
que quienes tuvieron una o mas molestias tuvieron 13% mas probabilidad de no
terminar la QP, en el multivariado aumenta ligeramente a 39% sin embargo en

ninguno de los casos IC no resulta significativo.

El reporte de Pekovic y col.'” concuerda con la presente investigacion, es decir hubo
menos efectos secundarios en los pacientes que recibieron INH. Pero hay que tomar
en cuenta que en dicho estudio se emplean varios esquemas para la QP, el esquema
de profilaxis con INH fue de seis meses, y al compararlo con los otros esquemas este

tuvo menos efectos secundarios.
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En el estudio de LoBue y Moser’ cuyo objetivo era examinar la tasa de eventos
adversos, encontraron que de 3788 sujetos que participaron en la investigacion el
18% (672) presentd uno o mds efectos adversos; hallaron ademés en el analisis
multivariado que la ocurrencia de al menos un evento adverso fue asociado con: el
sexo femenino, abuso de sustancias, incremento de la edad, y en pacientes que no
tenian vivienda. Cabe mencionar que en este estudio soélo el 1,3% eran sujetos

portadores del VIH.

En el estudio de Ngamvithayayapong y col.’® encontraron también que los pacientes
que tuvieron sintomatologia relacionado con la INH, tuvieron menor adherencia en
comparacion con quienes no tuvieron sintomatologia, sefialan que de los 72 pacientes
que dejaron la profilaxis por mas de un mes pero que regresaron al programa, diez
habian percibido algiin efecto secundario relacionado con la INH, dado que el
estudio fue prospectivo y que se indagd por las razones de pobre adherencia, es
posible que el hecho de que el paciente las haya presentado y reportado, permitid
identificarlas e intervenir, los investigadores no lo reportan, pero mencionan que
dentro de las respuestas del estudio focal (cuyo propodsito fue buscar las razones de
adherencia), algunos pacientes reportaron que terminaron la terapia por

recomendacion del médico — enfermera.

En las investigaciones antes mencionadas debido al tipo de disefio se desarrollaron
estrategias para monitorizar al paciente y de ese modo vigilar molestias o efectos
secundarios, a diferencia de la presente investigacion en donde la informacion se

toma de la HC fuente en la que no existe estandarizacion para recoger datos.

Finalmente tanto en el estudio de Ngamvithayayapong y col. como de LoBue y
Moser.>* la presencia o reporte de eventos adversos asociada a la INH es baja, al

igual que en el presente estudio.

La hepatoxicidad un efecto secundario de la INH ha sido asociada con la adherencia,
por ello LoBue y Moser’ emplearon un sistema de monitoreo ademas de un programa
de educacion continua en el que le ensefiaron al paciente a identificar sintomas de
toxicidad. Los autores encontraron una baja incidencia pero sostuvieron que la

hepatotoxicidad guarda relacion con la edad, en sujetos que tenian entre 35 y 49 afios
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el dano aumenta en un 0,9%, a diferencia de los grupos de menor edad en donde fue

0%.

El sistema de atencion del HNDM no considera dentro del programa de QP con INH
los exdmenes de laboratorio que incluyen perfil hepatico, por ello en la presente
investigacion se trabajo solamente con los registros en la historia clinica, en donde el
17,1% (51) habian reportado ictericia y al 21,1% de los pacientes le habian tomado
examenes de bilirrubina -probablemente a quienes reportaron molestias o presentaron
ictericia. Sin embargo, no se podria concluir si existe relacion alguna con el
cumplimiento, pues la proporcion de pacientes es pequefia y la medicion no es

sistematica.

e) Factores asociados no estudiados

En la investigacion hubo hallazgos no estudiados pero que merecen ser comentados
pues podrian estar asociados con el cumplimento, tales como: periodo critico, falta

de insumos, situaciones de estigma, presencia de tuberculosis y mortalidad.

e Periodo critico y falta de insumos

La literatura menciona que el periodo critico para medir cumplimiento se presenta en
los primeros meses de tratamiento™’ algo semejante se observé en el estudio pues, la
revision de los registros mostré que 390 pacientes abandonaron la QP en algin
momento; de ellos 133 (34%) pacientes solo recogieron las pastillas el dia que
ingresaron al programa, luego de ello no volvieron, sin embargo este dato coincide
con el registro que entre los meses de septiembre del 2001 y enero del 2002, no hubo
medicinas en el PROCETTS por lo que los pacientes tuvieron que comprar la INH, o
recibirlas por el servicio de voluntariado que existe en el Hospital de acuerdo con el
dato consignado en las tarjetas de QP; es posible entonces que no haya sido un
problema de bajo cumplimiento sino de falta de medicacion. Szakacs y col.®
reportaron que al medir adherencia al tratamiento profilactico, la diferencia se
encontrd al comparar el lugar donde el paciente recibia la isoniacida, 37% de los
pacientes refirid no haber tenido las medicinas a tiempo debido a que no estuvieron

disponibles en otras farmacias fuera del hospital, este resultado estuvo asociado con
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un test de orina negativo, observaron entonces que la falta de medicamentos influyo
en el cumplimiento, pues no sucedié lo mismo en el otro grupo de pacientes. En el
estudio de Ngamvithayapong y col. ** encontraron que de 412 sujetos el 10,9% falld
en el primer mes de profilaxis, en el trabajo de Li y col. *® 14,7%, ligeramente mayor
sin embargo en esta ultima investigacion no se especifica el estado de infeccion del

paciente.

e Estigma

El estigma es una situacién que no fue investigada pero que podria influir con el
cumplimiento, en el estudio un 62,1% de pacientes no fue localizado, muchos dieron
direcciones falsas o nombres incompletos. Ngamvithayapong J. y col.* explicaron
que cuando se indag6 por las razones de no adherencia, muchos de los participantes
reportaron que no querian que la enfermera los visite en su casa, ellos querian

136

mantener su estado de VIH en reserva. Munseri y col.” informaron que un 58% falla

durante la profilaxis debido a la estigmatizacion.

Las investigaciones muestran este comportamiento de ausencia al programa que
tienen los pacientes infectados con el VIH, es posible que ellos sientan vergilienza
debido al diagnostico como lo refieren algunos, en otros casos fueron rechazados por
la familia una razén mas que los obligd a migrar; por estas razones u otras aun no
investigadas, lo que si es evidente es que este tipo de pacientes tiene este
comportamiento; que podria guardar relacion con el serio problema de
estigmatizacion que todavia persiste tanto de parte de la poblacion general como por

los proveedores de salud.

e Presencia de tuberculosis y mortalidad

En el andlisis se encontr6 que nueve pacientes calificados inicialmente como
abandono habian desarrollado TB (ellos fueron excluidos) y 13 habian fallecido el
tiempo que recibian INH. Adicionalmente solo 13,7% (34/284) habia recibido terapia
antirretroviral. Dado las caracteristicas de la enfermedad y considerando que la
terapia TARGA dada por el MINSA comenzo a fines del 2002 la mortalidad y TB

antes del TARGA podria haber sido mas alta. Situaciones de deceso o el desarrollo
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de tuberculosis / SIDA también han sido descritas por Ngamvithayapong J, y col’* de
412 pacientes, 26,5% habian desarrollado SIDA o habian muerto antes de completar

la terapia, en este grupo hubo cinco casos de tuberculosis.

En el metanalisis de Balcells y col.”’ encontraron 564 casos de TB entre quienes
recibieron INH, dentro de todos los estudios revisados, aunque no esta claro si fue
durante la profilaxis o después de haber terminado. Munseri y col.”® encuentran que

de 72 pacientes que no cumplieron un 33% tuvo TB.

4.9. Limitaciones del estudio

El proposito del estudio era buscar factores personales asociados al cumplimiento, y
la idea fue trabajar con la poblacion total 480 pacientes que tomod la INH en el
periodo de estudio, sin embargo con todas las estrategias empleadas para localizar a
los pacientes la busqueda fue infructuosa, de alli que solo se logré entrevistar a 100

pacientes. Se explica a continuacion lo sucedido con los pacientes no localizados.

e Pacientes no localizados.

Como se ha mencionado un 62,1% (298) de pacientes no fueron localizados, sin
embargo este hecho, mostré que 24 pacientes no estaban registrados por la RENIEC
es posible que los pacientes hayan dado nombres falsos, o el registro haya sido
incorrecto, pues cuando se entrevisto a los pacientes, el apellido de dos sujetos estaba
mal escrito en la historia clinica. De otro lado, 95 pacientes no tenian el registro de
lugar de procedencia en la tarjeta de QP en pero, todavia existia la posibilidad de
encontrar datos en la historia clinica, sin embargo solo se encontro el 56,2% de HC
de los pacientes no localizados; en donde el 16,6% de los pacientes dio direcciones
incompletas, e incluso muchos tenian hasta tres direcciones diferentes reportados en
dicho instrumento, mas atin algunos habian cambiado de domicilio hasta dos veces
en un mismo afio. Cuando Ngamvithayapong y col.*® exponen las razones para la no
adherencia a la terapia preventiva para la tuberculosis en pacientes VIH, mencionan
que de los 109 pacientes que fallaron, 34 (31%) pacientes habian cambiado de

trabajo, sin embargo como el disefio del estudio fue experimental el equipo de
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investigadores empled estrategias para localizar a los sujetos, como el uso de

comunicaciones via correo electronico.

Cuando LoBue y Moser’ revisaron la base de datos de una entidad piblica también
encontraron este fenomeno de los casos perdidos, reportaron que de 1371 que no
completo la profilaxis 1103 (80%) fueron perdidos o decidieron no continuar con la
terapia. En la presente investigacion sucede algo parecido, pues de los 298 pacientes

que no fueron localizados 255 (85,6%) habian abandonado la QP.

37 . ., . , . .
Balcells y col.”" realizaron una revision sistematica en la que incluyeron 13 estudios,
encontrando que en once hubo el reporte de casos perdidos, y en seis de ellos este fue

mayor al 20%.

Como se ha mencionado entonces la inconsistencia y falta de informacién ha sido un
gran problema en las todas las fuentes secundarias, siendo mayor en los pacientes
que no fueron localizados. Parece haber una relacion entre datos incompletos y/o
falta de informacion y bajo cumplimiento. Este problema se observo también en
otros estudios™ "’ donde los investigadores sostiene razones parecidas; se podria
decir incluso que los casos perdidos son una constante en las publicaciones de este

tipo.

Bucher y col.” mencionaron que los reportes de pérdida en el seguimiento estuvieron
entre el 6,6% y el 30,7%, agregando incluso que esta alta tasa de pérdida en el
seguimiento introduce sesgos a la investigacion. Sin duda habria que realizar mas
estudios y observar este problema, al parecer es una forma de comportamiento en

esta poblacion.

e Lossesgos

Otra limitacion, lo constituye el sesgo de memoria inherente al disefio de la
investigacion, por lo que se procurd superar el mismo comparando algunas variables
como: percepcion de molestias, tiempo que tomo la profilaxis, consumo de alcohol
y/o drogas, domicilio entre otros; con las tarjetas de QP y la historia clinica, De otro

lado la ausencia de la HC, de registros, y la falta de protocolos para documentar
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informacion induce a sesgos de informacion pues no existe unificacion de criterios
para ningun registro como: definicion de cumplimiento, de abandono, de molestias
ocasionadas por la INH entre otras entonces no es factible comparar, y aunque este es
un problema recurrente en el sector salud del pais, no deja de ser preocupante y

limitante para hacer estudios de fuentes secundarias .

A pesar de las limitaciones que tiene la muestra constituida por los pacientes
entrevistados pues no fue aleatorio; se realizo el analisis bivariado y multivariado

recalcando que se es consciente de las restricciones que implica.

e Publicaciones sobre cumplimiento, VIH e isoniacida y disefio.

La busqueda bibliografica mostrd, que el cumplimiento como tal no ha sido muy
investigado, la mayoria de los estudios encontrados buscan mostrar la eficacia de la
INH, sin embargo dentro de los hallazgos encuentran que el bajo cumplimiento es un
problema que limita la efectividad de la profilaxis'~ los investigadores entonces no
tienen como objetivo buscar cumplimiento; Pekovic y col.”® agregan incluso que los
datos de cumplimiento no son reportados en las investigaciones; de otro lado los
estudios localizados y que investigan adherencia son principalmente del tipo
prospectivo con intervencion, ensayos clinicos, muchos bajo el modelo de intencion
a tratar es decir tienen un corte experimental, lo que difiere con el presente estudio,

pues este es transversal e incluye fuentes secundarias.

En el articulo de Bucher y col.? publicado en 1999 se habla ya de que los datos de
estudios de viabilidad en terapia preventiva anti tuberculosa en paises menos
industrializados son limitados, Comstock™® por su parte menciona que los estudios no
evalian adherencia. En nuestra realidad no se dispone tampoco de estudios
publicados de tipo epidemiologico que evalue adherencia y factores asociados, los

estudios localizados corresponden a ensayos clinicos.

Esta poco disponibilidad de trabajos no permite hacer comparaciones en muchas
variables, asi Pekovic y col.”®, sostienen que la baja correlacion entre las mediciones
de cumplimiento en su estudio y otros estudios sugiere que cada medicion de

cumplimiento proporciona informacion diversa sobre el comportamiento del
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paciente; agregando que el auto-reporte es especifico pero no siempre sensible para
medir cumplimiento, los autores sugieren que deberian considerarse otros factores y

tomar en cuenta los resultados de investigaciones.

La presente investigacion es observacional epidemiologica, que difiere de los
estudios de tipo experimental en los que existe mayor control sobre las variables en
estudio. El disefio de tipo transversal tiene como tal sesgos inherentes al mismo, en
pero se tomaron mecanismos para controlarlos: como el incluir preguntas filtro y

trabajar con diferentes fuentes de informacion.

Finalmente, los estudios reportan bajas tasas de cumplimiento, es posible que esto se
deba a los pocos trabajos publicado al respecto, sobre todo los del tipo
epidemioldgico, que podrian darnos una aproximacion mas real sobre este problema,
pero también el hecho de que cada investigador emplea un modelo diferente para
medir cumplimiento, dificulta la comparacion de los resultados, tal como le sucede a
Pekovic y col.”” La rigidez de los ensayos clinicos y el especial cuidado que se tiene
en este tipo de investigaciones con los participantes, sesga en parte los hallazgos,
pues las condiciones reales de administracion de QP dista mucho de lo que se hace

en los estudios experimentales.
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CONCLUSIONES

En conclusidn los resultados del estudio muestran lo siguiente:

1. En esta poblacion la tasa de cumplimiento esta muy por debajo de lo descrito en
la literatura ain teniendo en cuenta la definicion operacional de la OMS que por

ser mas flexible incrementa la tasa a 53,3%.

2. Los factores asociados significativamente al cumplimiento son en este grupo de

pacientes:

e Laedad, en la medida que se incrementa se observa un mejor cumplimiento y,

e El periodo en que recibieron la QP, los pacientes que tomaron INH en el periodo
2003 tuvieron en mejor cumplimiento en comparacion con los otros periodos de
estudio, esto podria explicarse por el inicio del TARGA en los hospitales del
Estado, lo que a su vez podria haberle generado en el paciente una esperanza de

vida.

Los otros factores personales como: conocimientos, grado de instruccién, apoyo
familiar, consumo de alcohol y drogas, no estuvieron asociados significativamente
con el cumplimiento de la QP con INH, sin embargo no se puede afirmar que no
exista ésta relacion en caso se tenga una poblacion méas grande y se realice un estudio

de seguimiento.

Es necesario investigar que tan efectiva es la QP en esta poblacion donde existe una
pobre continuidad, a la vez que se busquen factores que estarian influyendo en la
pobre adherencia a la terapia, como la falta de medicamentos, horarios de atencion,
forma de comunicacion que por costumbre es del tipo vertical sin tomar en cuenta los
intereses y costumbres de los pacientes, es posible que estos factores tenga un peso

muy alto para este comportamiento de bajo cumplimiento.
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RECOMENDACIONES

Se plantean algunas recomendaciones:

1. Realizar més estudios con mas pacientes, de tipo seguimiento o de vigilancia con
la finalidad de investigar los factores asociados al bajo cumplimiento. A la vez
sugerir investigaciones antes del TARGA, en pacientes sintomaticos y

asintomaticos.

2. En base a los resultados considerar para el disefio particularmente la edad

prestando especial atencion a los pacientes mas jovenes.

3. Estandarizar la definicion operacional de cumplimiento considerando que cada

definicion da diferentes valores de cumplimiento para la quimioprofilaxis.

4. Tomar en cuenta la definicion operacional de la OMS, dado que resulta méas
practica y se ajusta mejor al comportamiento que tienen los pacientes para tomar

la isoniacida.

5. Dado que se encontrd diferentes valores debido a las diferentes definiciones para
la tasa de cumplimiento es necesario proponer investigaciones que evallen si
estos pacientes que tomaron la QP con interrupciones, obtuvieron proteccion
contra la tuberculosis, o lo que se evalua con frecuencia, si la profilaxis fue

efectiva.

6. Si bien para este estudio no hubo asociacion significativa entre los efectos
secundarios y el cumplimiento, incorporar una valoracion basal que incluya las
variables que afectan el cumplimiento como la edad, habitos nocivos, efectos

secundarios, toxicidad ademas de considerar la posibilidad de un formato para el
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monitoreo de pacientes en cada visita, con el fin evaluar adherencia. Esto
permitiria la identificacion precoz de eventos adversos para sean derivados frente
a cualquier problema, en ese sentido se podria desarrollar una definicion de caso
para situaciones previas a la toxicidad o incluso un algoritmo (figura 12) el
mismo que se aplicara durante la atencion y donde se incluya evaluacion clinica y

de examenes de laboratorio.

Riesgo de abamono de profilaxis

i
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Si
RIESGO HEPATOXICIDAD*
v v +l v

Registraren Motificar con =Bilirrubin az totales y fraccion adaz, basal | Se pierde en seguimiento |

13 ficha de QP medico «|nstruir al paciente sabre signos 1

& historia tratante, sintomaz de toxicid ad. i

clinica. evaluadin «Indicar suspension de profilasis en caso P

linica. de toicidad, control inmediats. B via o_ma ABANDOND

«Educaciony evaluacion en cada visita Ha

FPACIENTE
RECUPERALDD

Posibilklades Tome INH Tome IMH
entre - 11 m *Defim
h
TERMINS, 1 HEANDONA
Mantener una bases Seguimiento,
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Figura 9. Algoritmo para detectar casos de riesgo de abandono

7. Investigar factores institucionales, en el analisis se observé que el 34% abandono
el primer mes probablemente por falta de medicamentos, ello pudo haber tenido

influencia con el bajo cumplimiento, es preciso considerar el abastecimiento de
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medicamentos de parte del érgano central. Otros factores instituciones ha estudiar

podrian ser:

0 Horarios de atencion accesibles para los pacientes,

o Personal de salud sensibilizado para atender a este tipo de pacientes.

Se hace necesario, buscar mejores formas de comunicacion entre el equipo de
salud y el paciente, se propone un tipo de comunicacién menos paternalista que
es de cierto modo adoptada por el sistema y se sugiere promover una relacién
tipo horizontal en la que se pueda conocer la opinién de los pacientes,
costumbres, etc., esto podria ayudar en la hallazgo de los factores personales que

afectan la decision de continuar con la terapia.

Implementar un sistema de informacion que logre fidelizar al paciente a travées de
un programa sencillo de educacion continua respecto tiempo que dura la QP,
importancia, reconocimientos de sintomas de toxicidad, en todos los pacientes
que son atendidos en el PROCETSS.

Considerar la disminucién de formatos de registro, pensar incluir en la historia

clinica la tarjeta de QP para manejar un solo documento.

Emplear algun documento de identidad para el registro de los pacientes, asi se
evitaria datos incorrectos y mejorar el registro de los todos los datos tales como
los de tipo demogréficos (lugar de procedencia, ocupacion, domicilio, correo
electrdnico y teléfono), estandarizar los criterios de evaluacion y seguimiento, de

tal modo que se evite diferentes resultados para una misma variables.
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Anexo 2.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

FACTORES ASOCIADOS AL CUMPLIMIENTO DE LA QUIMIOPROFILAXIS CON
ISONIACIDA EN PACIENTES CON EL VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA

Nombre del Investigador : Lic. Maria Esther Salazar L6pez

Institucion : Hospital Nacional Dos de Mayo

Usted esta siendo invitado a participar de manera voluntaria en el presente estudio de
investigacion conducido por la licenciada Maria Esther Salazar en la institucién arriba indicada.
Le solicitamos que lea completamente este documento y haga todas las preguntas que desee
antes de decidir si va a participar o no en este estudio. Es posible que no entienda algunas
palabras contenidas en este consentimiento; por favor pregunte al investigador del estudio o a

algin miembro del equipo de investigacion lo que no le haya quedado claro.

Resumen

La Tuberculosis es una enfermedad contagiosa frecuente en nuestro pais y que se ha ido
incrementando en estos Ultimos afios debido, a los problemas de mala nutricién, hacinamiento,
pobreza y desconocimiento de la enfermedad por parte de la comunidad. En nuestro pais el
Ministerio de Salud cuenta con un programa gratuito para prevenir y tratar la enfermedad.

Las personas infectadas con el VIH (Virus de la Inmunodeficiencia Humana) presentan mayor
riesgo a desarrollar tuberculosis; y en algunos casos tuberculosis resistente a los medicamentos.

Le pedimos participar en una investigacién, la cual tiene por objeto identificar factores que
podrian estar ocasionando que el paciente no concluya el tratamiento profilactico con
isoniacida.

El presente documento busca saber si podemos contar con su participacion a fin aplicarle un
cuestionario con una serie de preguntas relacionadas con los conocimientos que usted tiene
sobre la quimioprofilaxis y otros factores que podrian estar afectando el tratamiento con
isoniacida. Todas las respuestas serdn mantenidas en absoluta reserva y si usted no desea
contestar alguna pregunta, tiene el derecho de no hacerlo. Las respuestas seran analizadas de
manera grupal, sin realizarse identificaciones individuales.

Riesgos

Su participacion en este estudio no implicara riesgos mayores.
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Beneficios

Su participacién permitira conocer mejor el problema en estudio, y asi proponerse mejores
medidas de prevencidn y control para otros pacientes. En el caso de que usted tenga que acudir a
hospital para realizarle la entrevista; los gastos correspondientes al transporte seran cubiertos.
Confidencialidad

Usted tiene derecho a su privacidad y toda la informacion obtenida durante este estudio debera
mantenerse en estricta confidencialidad y dentro de las leyes nacionales. Su nombre no podra
ser revelado en ninguna publicacion que resulte de este estudio.

Usted recibira una copia de esta declaracion de consentimiento para su propia informacion.

Declaracidn del Voluntario.

Yo, el que firma, de manera voluntaria consiento participar en este estudio de investigacién y
entiendo que todas mis preguntas han sido contestadas y que en cualquier momento, para
cualquier aclaracién podria contactarme personalmente con la Lic. Maria Esther Salazar en el
Servicio de Enfermedades Infecciosas del Hospital Dos de Mayo. Entiendo que este proyecto ha
sido aprobado por el Comité de Etica en Investigacion Biomédica del Hospital Dos de Mayo
que vela por los derechos del paciente sujeto a una investigacion y si tengo alguna pregunta
relacionada con mis derechos podré contactarme con el Presidente del Comité de Etica Dr.

Edwin Ramirez Rodriguez, médico cirujano al teléfono 328-0028 anexo 8234.

Acepto participar de manera voluntaria en este estudio

Nombre de la persona entrevistada Firma Fecha

Nombre del Investigador Firma Fecha
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Anexo 3
GUIA DEL ENTREVISTADOR
Titulo
Factores Asociados al cumplimiento de la quimioprofilaxis con isoniacida en los pacientes
infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) en el programa para el control de
las enfermedades de transmisién sexual (PROCETSS) del Hospital Nacional Dos de Mayo.

Responsable: M. Esther Salazar L.

Criterios de inclusién y exclusién

Criterios de inclusién:

Criterios de exclusion:

1. Paciente mayor de 18 afios Haber recibido el medicamento en
2. De ambos sexos otro hospital (y que NO halla
3. Que halla recibido isoniacida en el recibido también en el hospital Dos
PROCETSS del Hospital Nacional de Mayo)
Dos de Mayo Paciente con compromiso del
4. Que halla iniciado en tratamiento Sensorio

con isoniacida en el periodo
comprendido entre el 1 de enero de

Paciente que no resida en Lima
metropolitana

2001 y el 31 de diciembre de 2003

5. Que acepte participar en el estudio
voluntariamente

6. Que acepte firmar el consentimiento
informado

7. Que pueda leer y escribir

Poblacion

El nimero aproximado de pacientes a entrevistar es de 500. Sin embargo, dada las
caracteristicas de la enfermedad es posible que dos tercios de ellos hayan fallecido, por lo que se
deberd localizar al familiar mas cercano que haya vivido con el paciente y nos pueda procurar
informacion.

Metodologia

La poblacion objetivo son todos los pacientes, mayores de 18 afios de ambos sexos, infectados
con el VIH, y que recibieron isoniacida en PROCETSS en el hospital Dos de Mayo en el
periodo comprendido desde el 1 de enero de 2001 a 31 de diciembre de 2003. Ingresara todo
paciente que tomo el medicamento independientemente si tomo un mes 6 12 meses.

NOTA:

Si el paciente inicid la profilaxis el 30 de diciembre de 2003; habra terminado el 30 de
diciembre del 2004 6 a mas tardar el 30 de febrero de 2005. ESTE PACIENTE
TAMBIEN INGRESARA AL ESTUDIO.

De la participacion del paciente, el entrevistador debera:

0 Explicar al paciente el objetivo del estudio
0 Que su participacion en el estudio debe ser voluntaria
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0 Que no recibird ninguna remuneracién por su participacion
0 Que la informacion obtenida serd manejada de manera conjunta, sin ninguna forma de
identificacion individual. Y guardando la confidencialidad de la informacion

Adicionalmente el entrevistador ANTES de obtener el consentimiento informado (Cl) debera
ubicar en el tiempo al paciente; donde y cuando recibié la INH. Solicitarle su tarjeta de
atencion; si el paciente no recuerda ningln dato, el entrevistador revisara el listado preliminar
de pacientes que recibieron el medicamento.

Después de haber ubicado al paciente en el tiempo, obtendra el Cl. El encuestador le explicara
el contenido del ClI, luego, le entregara el mismo y le dard unos minutos para que lo lea. Al
concluir el entrevistador le consultara si tiene alguna consulta sobre el mismo y si desea que le
lea el documento, de ser asi el entrevistador procedera a la lectura. Al concluir el paciente la
comprension del documento escribird su nombre, firmara y pondra la fecha en el mismo,
finalmente firmara el responsable del estudio. Esto se hara por duplicado. Una copia sera para el
paciente y la otra serd guardada para el estudio.

Realizado esto recién procede la entrevista.

Instructivo para realizar la entrevista:

Obtenido el CI el encuestador realizara la entrevista. Esta tiene una duracion de 12 minutos
aproximadamente y consta de dos partes:

1. Test de conocimientos
2. Laentrevista propiamente dicha

1. Test de conocimientos.

Este es auto administrado. El encuestador le entregara al paciente la hoja y le indicaré registre
sus datos y la fecha, explicandole que deberd marcar sus respuesta con un aspa (x). Le explicara
también que no existen respuestas buenas o malas, solo se busca conocer que sabe acerca de la
quimioprofilaxis; le dira que debera comenzar en la primera pregunta y seguir en orden hasta la
4ta (P6); cuando llegue a ésta, si la respuesta es “NO” el test habra concluido. El entrevistador
observara que el paciente realice lo mencionado. Bajo NINGUNA circunstancia el entrevistador
realizara alguna observacion a las respuestas del paciente. Concluido el test continuara con la
entrevista.

2. La entrevista.

Sera conducida por el encuestador quien debera llenar con letra imprenta legible cada uno de los
items, sin sobrepasar los recuadros, sin enmendaduras 0 sobre escrituras. Si no existiera dato
que anotar, hara una raya horizontal en el recuadro correspondiente. Marque con un aspa (X) en
el espacio (recuadro) cuando el dato corresponde al dato obtenido.

Partes:

CODIGO, debera dejar el espacio el blanco.

APELLIDOS Y NOMBRES, solicite al paciente su tarjeta de control o algin documento de
identidad y registre los nombres y apellidos del paciente tal como figura en el mismo.

FECHA DE EVALUACION, sefiale segtin notacion DD/MM/AA

FECHA DE NACIMIENTO, sefiale segun notacion DD/MM/AAAA

EDAD, en afios.

SEXO, el referido por el paciente.



Cumplimiento y factores asociados Anexos
a la quimioprofilaxis con isoniacida
HN2M

PROCEDENCIA, es el lugar donde reside el paciente actualmente, distrito.

GRADO DE INSTRUCCION, debera consultar al paciente hasta que afio estudio, sélo si
termind el nimero de afios para cada nivel podrd marcar completo. Ej.: Si estudio hasta
tercero de primaria, corresponde marcar primaria incompleta.

ESTADO CIVIL actual, marca el que corresponda. Y durante la quimioprofilaxis preguntara
cual fue durante ese periodo.

OCUPACION PRINCIPAL, en el caso de que el paciente mencione alguna que no este
registrada, debera escribirla en el espacio de otros, especificando la actividad. Ej. Ocupacién
peluquero, ira registrada en otros.

La pregunta P17 se refiere a los efectos secundarios “molestias” que la isoniacida pudo haberle
producido. El paciente podra mencionar mas de una, registre las que el mencione. Si refiere no
haber sentido molestias; registre “NINGUNA”, en ese caso las siguientes preguntas (P18 y P19)
guedaran en blanco. Quedaran en blanco, sin ninguna respuesta.

P20, Recibié INH en otro hospital, preguntar si ADEMAS de haber tomado en el PROCETSS
del Hospital Dos de Mayo, recibi6 antes en otro hospital.

Uso de tabaco, alcohol y drogas. Pregunte si el paciente consumié en algin momento de su vida
alguna de estas sustancias. Solo si la respuesta es afirmativa se preguntara la frecuencia con que
lo hizo. Si la respuesta fuera “NO”, pase a la siguiente pregunta hasta concluir.

CONTROL DE CALIDAD, concluida la entrevista, el encuestador revisara en ese momento que
la informacién se encuentre completa y legible. El control de calidad individual implica revisar
al final del dia o méaximo 3 dias, todas las entrevistas realizadas, registrando la fecha en que se
realice. Si se detectara la falta de algun dato, este se dejara en blanco POR NINGUN MOTIVO
DEBERA SER COMPLETADA.

Cada entrevistador tiene un formato donde registra las entrevistas realizadas en las fechas.
Después de control de calidad, seran registradas en el mismo y luego seran recogidas por el
investigador quien hara el 2do control de calidad.

De las obligaciones del entrevistador:

El entrevistador debe tener pleno conocimiento y manejo de los instrumentos (anexo 3_Ay 3_B
y el consentimiento informado), para lo cual debera leer cuidadosamente los mismos. El
entrevistador debera llenar con letra imprenta legible cada uno de los items, sin sobre pasar los
recuadros, sin enmendaduras o sobre escritura. En el caso de existir error al tomar el dato se
colocaréa sobre lo escrito una raya horizontal y se pondra al costado el dato correcto.

Si no existiera dato que anotar el entrevistador hard una raya (---) horizontal en el recuadro
correspondiente.

El entrevistador no realizara ningln comentario sobre el diagnostico del paciente, ni sobre las
respuestas que pueda dar durante y después de la entrevista. Si el paciente desea conocer las
respuestas del test, el entrevistador podra explicarle al concluir la entrevista.

En todo momento mantendra la confidencialidad de la informacion.
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Anexo 4
Test de conocimiento sobre quimiprofilaxis con Isoniazida Hospital Dos de Mayo
TEST AUTOADMINISTRADO
cobico [ ]
P1 Apellidos y Nombres | |P2 Fecha __ / /2005

Marque con una aspa (x) la respuesta que crea correcta.

P3 ¢Sabia usted cuanto tiempo dura el tratamiento con isoniazida?
(@) Nueve meses
(b) Seis meses
(c) Doce meses consecutivos
(d) Doce meses con interrupciones
(e) Desconozco

P4 ¢Cuando usted tomaba las pastillas de isoniazida sabia que enfermedad se podria prevenir?
(a) Candidiasis
(b) Neumonia
(c) Tuberculosis
(d) SIDA
(e) Diarreas

P5 ¢Sabia usted que podria pasar si dejaba de tomar las pastillas de isoniazida?
(a) Nada
(b) Desarrollar neumonia
(c) Desarrollar tuberculosis
(d) Desarrollar SIDA

P6 ¢Sabia usted que el tomar las pastilas de isoniazida le podria haber causado molestias?
(@ Sl
(b) NO
Si la respuesta fue afirmativa continue con las siguentes preguntas; de lo contrario, este ha concluido

P7 ¢Sabia usted cuales eran esas molestias? Marque la 6 las respuestas

(@) No se cuales son esas molestias @ Molestias gastricas, digestivas
(b) Acidez ) Ardor estomacal

(c) Naduseas y/o vomitos (9] Problemas hepaticos

(d) Diarreas ) Mareos

(e) Adormecimiento en brazos y pierne (m) Suefio

(f) Hormigueo en brazos y piernas (n) Fatiga

(g) Erupciones en la piel (granitos, rash)
(h) Oscurecimiento de la piel

P8 ¢ Sabia usted como podrian haber disminuido esas molestias? Marcar la ¢ las respuestas

(a) Si. Dejando de tomar las pastillas

(b) No habia forma de disminuir las molestias
(c) Tomando vitaminas

(d) Tomando las pastillas un mes siy el otro né
(e) Tomando las pastillas con las comidas

Muchas gracias, por favor continue con la entrevista
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Anexo 4

ENTREVISTA A PACIENTES QUE RECIBIERON QUIMIOPROFILAXIS CON isoniacida EN EL
HOSPITAL DOS DE MAYO

Aplique esta encuesta al paciente o familiar del paciente que recibi6 isoniacida en el programa de
PROCETTSS desde el 01 de enero de 2001 al 31 de diciembre de 2003

ANOTE LOS DATOS CON LETRA IMPRENTA Y LEGIBLE

CODIGO

P1  Apellidos y Nombres | |

P2 Fecha: __/ /2005 P3  N°Historia Clinica |

Buenos dias, por favor, ayadenos a identificar que factores podrian influir en el paciente

para que éste concluya el tratamiento con isoniacida; contestando las preguntas. Estamos
interesados en su franca opinidn, sea esta positiva o negativa. Por favor sirvase contes_

tar todas mis preguntas. MUCHAS GRACIAS POR SU AYUDA
Datos del paciente (Pregunte al paciente o familiar)
P4 Fechade Nacimiento| | P5 Edad:len afios
P6 Sexo | (F) (M) P7 Procedencia |
1 2
P8 Gradode NiNQUNO..........cocuvvereneen. 1 Secundaria completa.. 5
instruccion Primaria Incompleta...... 2 Superior incompleto.... 6
Primaria completa......... 3 Superior completo........ 7
Secundaria incompleta 4

P9 Eltiempo que recibié quimioprofilaxis cual fue su estado civil ?

Soltero....... 1 Separado.... 4
Casado ...... 2 Viudo.......... 5
Conviviente 3 Divorciado.. 6

Acerca de la Quimioprofilaxis

¢ Con quien y donde vivio usted regularmente cuando estuvo recibiendo el tratamiento?

P10  Con quien (grado de parentesco) |

P11  Donde ¢en la misma casa? (distrito) |

P12 ¢Eltiempo que recibi6 el tratamiento con isoniacida , Sl 1
estuvo trabajando? NO 2

P13 ¢ Cual fue su ocupacion principal cuando recibié el tratamiento con isoniacida?

Comerciante.............. 1 Técnico (en qUe).....cccceecueeenenn. 6
Obrero.......ccccveeuenee. 2 AMISTAL ..o 7
Estudiante................ 3 Otros (Cual).....ccceeveeveviieenieeee 8
SUCasa ..ccceeeeeennnenn. 4 Ninguna ocupacion...................... 9
Militar/policia......... 5 Sindato....ccovveeeiiieeee e 99

P14 ¢En que afio tomo |:|P15 ¢cuanto tiempo tomo las |:|en meses
usted isoniacida? pastillas de isoniacida?

espere la respuesta expontanea, luego repregunte



Cumplimiento y factores asociados Anexos
a la quimioprofilaxis con isoniacida
HN2M

P16 ¢Sintio o tuvo alguna molestia cuando tomo las pastillas?cuales
espere la respuesta expontanea, luego repregunte

P17 ¢Hizo o tomo algo para aliviar esas molestias? Sl 1
NO 2

P18 ¢qué hizo; que tom0G? (puede marcar mas de una respuesta)

Dejar de tomar las pastillas 1 Continuar tomandolas 5
Comunicar al médico o enfer. 2 Tomar un mes siy el otro no 6
Tomarlas junto con la comida 3 Otros (QU&).....cccvveviveeesieeene 7
Dejarlas por indicacién médica 4 No recuerdo 9
P19 ¢Recibido usted isoniacida en otro hospital? Sl 1 Fecha:l
NO 2
P20 ¢Algin miembro de su familia (cercano o lejano) ha tenido Sl 1
Tuberculosis? NO 2
P21 ¢ Tuvo usted Tuberculosis? S 1 P22 ¢NUumero de veces?
NO 2 P23 ¢En que afio (s)?
Apoyo Familiar
P24 ¢Algin miembro de su familia sabia que usted tomaba Sl 1
las pastillas de isoniacida? NO 2
P25 ¢Algun miembro de su familia lo ha acompafado Sl 1
alguna vez a recoger sus pastillas? NO 2
P26 ¢Algin miembro de su familia ha recogido alguna vez Sl 1
sus pastillas cuando usted no pudo hacerlo? NO 2
P27 ¢Algun miembro de su familia le ha proporcionado Sl 1
alguna cantidad de dinero? NO 2
(Para comprar medicamentos, pagar examenes o consultas médicas)
P28 ¢Como definiria usted que fueron las relaciones Buenas relaciones 1
con su familia? Regulares relaciones
Malas relaciones

Uso de Tabaco, Alcohol y Drogas (debe registrar una sola respuesta por pregunta)

P29 ¢Ha llegado a fumar cigarrillos de tabaco alguna vez Sl 1
en la vida? NO 2

P30 ¢, Con qué frecuencia ha usado cigarrillos el periodo que tomo la isoniacida?

Diariamente.............. 1 lvesalafio.....covceeiniiiinnnnn. 4
1 vez por semana... 2 No consumio durante el tto........ 5
1 veces almes....... 3 Otros (especifique).........c........ 6
P31 ¢Hallegado a tomar bebidas alcohdlicas alguna vez Sl 1
en la vida aunque sea uno o dos sorbos? NO 2

P32 ¢,Con qué frecuencia ha usado bebidas alcohdlicas el periodo que tomo
la isoniacida?



Cumplimiento y factores asociados
a la quimioprofilaxis con isoniacida
HN2M

a?

da?

Diariamente.............. 1 lvesalafio.....coooeeiiiinnnnnn. 4
1 vez por semana... 2 No tomd durante el tratamiento 5
1 veces almes....... 3 Otros (especifique).........cc....... 6
P33 ¢Hallegado a fumar marihuana alguna vez Sl 1
en la vida aunque sea una o dos pitadas? NO 2
P34  ¢Con qué frecuencia ha usado marihuana en periodo que tomo isoniacid
Diariamente.............. 1 lvesalafo.....coconieeinniinnnn. 4
1 vez por semana... 2 No consumié durante el tto 5
1 veces al mes....... 3 Otros (especifique).......c.ccu...... 6
P35 ¢Ha llegado a fumar pasta basica alguna vez Sl 1
en la vida aunque sea una o dos pitadas? NO 2
P36 ¢ Con qué frecuencia ha usado pasta bésica el periodo que tomé isoniaci
Diariamente.............. 1 lvesalafio......coceeiiiiiennnn. 4
1 vez por semana... 2 No consumio durante el tto........ 5
1 veces almes....... 3 Otros (especifique).........c........ 6
P37 ¢Hallegado a usar cocaina alguna vez Sl 1
en la vida aunque sea una o dos probadas? NO 2

P38

Diariamente.............. 1
1 vez por semana... 2
1 veces al mes....... 3

FIN DE LA ENCUESTA. AGRADEZCA AL ENTREVISTADO

Nombre y apellido de la persona que registro la informacion |

CONTROL DE CALIDAD INDIVIDUAL
CONTROL DE CALIDAD CRUZADO

DIGITACION 1

¢ Con qué frecuencia ha usado cocaina el periédo que tomo isoniacida?

Anexos

l1vesalafo.......ooovvveveeeeenennnnn. 4
No consumi6 durante el tto 5
Otros (especifique).........c.u..... 6
I

Fecha ___ / /2005

FECHA FIRMA

FECHA FIRMA

FECHA FIRMA

(dejar en blanco, sera llenado en centro de cOmputo)
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P1

P4

P5

P8

P10

FICHA DE VACIAMIENTO DE DATOS DE LA TARJETA DE CONTROL DE ADM DE QUIMIPROFILAXIS CON ISONIAZIDA PROCETSS

Registre en esta ficha la informacién consignada en la tarjeta de control de administraciéon de quimioprofilaxis de los pacientes que acudieron al programa

Apellidos y Nombres

edad [ ]
Sexo

Anexo 6

HOSPITAL DOS DE MAYO

desde el 01 de enero de 2001 al 31 de diciembre de 2003

CODIGO [ 1

P2 Fecha de Nacimiento |

P7 Lugar de procedencia |

Administracién mensual de isoniazida

Anexos

PaNFchal ]
P6 N° Historia clinica I:l

Fecha de inicio |:| P9 Dosis de inicio
Fecha/ N° Tab 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Dia-Mes-Afio
P11 Observacion |
dia-mes-afio
P12 Condicién de egreso P14 Término de quimioprofilaxis.............. (1)

P15 Abandono
P16 Fallecido
P17 Dx TBC durante la quimioprofilaxis..(

CONTROL DE CALIDAD INDIVIDUAL......c.cccosuriiiiiiiiisiiniecciieees

DIGITACION 1.......ccceuvnie

.;1.)

recnn [ ]
reoma [ ]

S
L
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Anexo 7

Anexos

FICHA DE VACIAMIENTO DE DATOS DE LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE QUE RECIBIO
QUIMIOPROFILAXIS CON ISONIACIDA EN EL HOSPITAL DOS DE MAYO

Registre en esta ficha la informacién consignada en la historia clinica de los pacientes que recibié isoniazida en el
programa de PROCETTSS desde el 01 de enero de 2001 al 31 de diciembre de 2003

ANOTE LOS DATOS CON LETRA IMPRENTA Y LEGIBLE

cooco [ ]

P1 Apellidosy nombresl

P2 Fecha de Nacimiento |P3 Edad :l P4 N° Historia Clinica |:|
PS5 Sexo
P6 Grado de NinQUNO.....ccveveieirnee 1 P7 Estado  Soltero................. 1
instruccion  Primaria incompleta...... 2 civil Casado .............. 2
Primaria completa......... 3 Conviviente......... 3
Secundaria incompleta. 4 Separado............ 4
Secundaria completa... 5 Viudo........covee. 5
Superior completa......... 6 Divorciado.......... 6
Superior incompleta..... 7 Sin dato................ 99
No sabe / sin dato.......... 99
P8 Ocupacion principal a la que se dedic6 el paciente durante la quimioprofilaxis con isoniazida
Comerciante.......... 1 Técnico (mecanico, carpintero)...... 6
ODrero......cocecevvenae 2 ATLISTAL oo 7
Estudiante.............. 3 OIOS ..ttt 8
SuCasa ..ccoceeennnn 4 Ninguna ocupacion...........cccceceveene. 9
Militar/policia......... 5 SiN dat0....ooveeicereee e, 99
P9 Lugar de procedencia [ |
P10 Domicilio (lugar donde vivi6 el paciente cuando recibié quimioprofilaxis -afio)
Av. Calle, Jr., Sector, N°, Distrito......... |
P11 TElEfONO0.....cveoveveereeeerereeereeeeseesenee [ |
P12 Nombre del familiar mas cercano. | parentesco

Informacion acerca de quimioprofilaxis recibida

P13 Durante la quimioprofilaxis presento y/o reporte el paciente Sl 1
efectos secundarios, molestias NO 2
SD 9
Si la respuesta fue Sl, pase a la pregunta P14 de contrario pase a la pregunta P15
P14 Marca el o los efectos secundarios registrados en la historia clinica:
Registre las veces que se consigna en la historia clinica Fecha

NAUSEAS.....cveitieiiiteetieete ettt e ete et te e e te et e steete e sbesbeestesteaneans

VOMIEOS.....cviiticeiecteete ettt ettt ettt teete et e sbeere e ereeaeennas

DIAITEAS. ....c.veeeie ettt ettt te ettt ettt etesbeebesbeeneas

NEUIItIS PEFIFEIICA. .. .. eveeeeeeriesereei e

Adormecimiento-sensacion de hormigueo (extremidades)

Ictericia

Nl |w]N |-

Otros (ESCrDa CUAIES).....ccvvieiieirierereeee e
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P20 Bilirrubina total

P22 CD4
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P15 Reporte médico de indicacién de INH y otros medicamentos profilacticos S| 1
que recibi6 durante la quimioprofilaxis con INH NO 2
SD 9
Si la respuesta fue Sl, pase a la pregunta P16 de contrario pase a la pregunta P17
Farmacos recibidos
Momento Fecha INH CMX | VITAM | KETO [ ARVITARGA |Momento: 1 inicio
2 continua
3 abandono
4 reingreso
5 suspendido
6 termind
P17 Desarrollo tuberculosis durante la QP S| 1 Fecha | |
NO 2
SD 9
P18 Desarrollo tuberculosis antes de tomar INH Sl 1 Fecha | |
NO 2
SD 9
P19 Desarrollo tuberculosis después de tomar INH Sl 1 Fecha | |
NO 2
SD 9
Registre todos los examenes auxiliares que se le hizo al paciente en el periodo que recibio QP
Fecha Resultado Fecha  Resultado
1 P21 Bilirrubina 1
2 directa 2
3 3
No tiene ex de bilirrubina total 9 No tiene ex de bilirrubina directa 9
Fecha Resultado
1 P23 Ex. Parasitologico S| 1
2 NO 2
No tiene examen de CD4 9 No tiene ex parasitolégico 9

Examen parasitélogico debera ser de dos muestras consecutivas (como minimo), registre la fecha de la Ultima muestra

Positivo
Negativo

Si, fue positivo, tipo de parasito (registre el nUmero o nimeros)

Fecha

Fecha

P24 | | ]

Tipo de parésito

Ameba del grup

Ascaris
Balantidium coli

A WN PR

Ancylostoma Duodenal

11
12
13
14

0 limax

Entamoeba H.
Entamoeba Hartinanni
Entamoeba Coli
Enterobius Vermicularis

21
22
23
24

Strongyloides st
Taenia sp
Trichomona Hominis
Trichuris T
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5 Balantidium Ominis 15

6  Chilomastix Mesnili 16

7 Cliclospora C 17

8 Cryptosporidium 18

9 Dyphyllobotrium sp 19

10 Endolimax Nana 20

P25 Paciente fallecido Sl 1
NO 2

SD 9

P26 Diagnostico del deceso

Fasciola Hepatica
Giardia L

H. Nana

Isospora Belli
Microsporidium
Paragonimus sp

Fecha deceso

Y |

25
26
27
28

Anexos

Yodamoeba B
Clostridium difficile
Sangre oculta
Reaccion inflamatoria

Nombres y apellidos de la persona que registr6 la informacion |

CONTROL DE CALIDAD INDIVIDUAL

DIGITACION

(dejar en blanco, sera llenado en centro de computo)

Fecha

Fecha

Nombre y Apellidos
Nombre y Apellidos

/2005
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Anexo 8

INVITACION

El PROCETSS y la Universidad de San Marcos estan realizando un trabajo de
investigacion para determinar cuan eficaz es la prevencion de la tuberculosis con
el uso del medicamento ISONIACIDA en las personas con VIH. Por ello se invita a
los pacientes (o sus familiares) que hallan recibido ISONIACIDA desde el afio

2001 hasta el 2003 para que nos ayuden brindandonos informacion. Pueden

Muchas gracias

Dr. Jorge Arévalo A. Lic. M. Esther Salazar
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