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RESUMEN

Con el objetivo de determinar nivel de adherencia al tratamiento antirretroviral de gran
actividad de los pacientes de 18 a 65 afios que asisten al Servicio de Atencion Integral del
Hospital General Dr. Vinicio Calventi periodo marzo-junio 2022, se realiz6 un estudio
descriptivo y observacional. EI universo estuvo conformado por todos los pacientes con
tratamiento antirretroviral de gran actividad que asisten al Hospital General Dr. Vinicio
Calventi. La muestra estuvo conformada por 90 pacientes, donde se encontraron los
siguientes resultados: El sexo femenino fue el mas frecuente con el 55.0%, frente al
masculino con un 45.0%. El rango de edad mas frecuente fue el de 35 a 44 afios con el
35.0%, seguido del rango de edad de 45 a 55 afios con el 32.5%. El nivel de educacion fue
basico en el 77.5%. El 75.0% indico que trabaja frente al 25.0% que no. El 100.0% indico
que no estudio. El diagnostico fue recibido en 1-5 afios con el 45.0%, a menos de 1 afio el
25.0%. El tratamiento fue de 1-5 afios en el 45.0%, menos de 1 afio en el 22.5%. El conteo de
CD4 fue normal en el 25.0%, en recuperacion en el 60.0%. La carga viral fue detectable en el
32.5% y no detectable en el 67.5%. Hubo uso de antirretrovirales en el 100.0%. El 100.0%
indicé tener efectos adversos. El 77.5% indicé nunca faltar a una cita, y el 22.5% que faltado
entre 1 a 5 citas. EI 85.5% expresd que nunca ha olvidado el tratamiento, el 10.0% entre 1 a 5
veces, de 6 a 10 veces 2.5% y més de 10 veces 2.5%. El 87.5% indic6 no haber abandonado
el tratamiento el 12.5% que si. Ante la interrogante a las personas que abandonaron el
tratamiento el 100.0% expresé otras causas. Los habitos toxicos de la poblacion fue alcohol
en el 27.5% y tabaco en el 2.5%. El 77.5% expreso tener apoyo familiar frente a 22.5% que
no. El 95.0% indicd no haber olvidado la medicacién. EI 92.5% expresé que siempre lo toma
a la hora indicada. El 95.0% dijo que aunque se sienta mal, no deja de tomar el medicamento.
El 90.0% expresé que no ha olvidado tomar el medicamento durante el fin de semana. El
7.5% indico que 3 dias sin tomar la medicacién. En cuanto a la terapia el 62.5% indico la
combinacién de antirretrovirales de Tenofovir, Emtricitabina + dolutegrapin, 7.5%
Tenofovir, lamividina, efavirenz y 7.5% no especifica. En conclusion, la mayoria de los
pacientes son adherentes al tratamiento, sin embargo, se necesita trabajar aquellos que no e
incentivar que sigan en este comportamiento.

Palabras clave: adherencia, tratamiento, antirretroviral, HIV, SIDA.



ABSTRACT

With the objective of determining adherence to antiretroviral treatment of great activity of
patients from 18 to 65 years attending the Comprehensive Care Service of the General
Hospital Dr. Vinicio Calventi March-June 2022 period, a descriptive and observational study
was carried out. The Universe was made up of all patients with great activity antiretroviral
treatment attending the General Dr. Vinicio Calventi Hospital. The sample was made up of
90 patients, where the following results were found: the female sex was the most frequent
with 55.0%, compared to the male with 45.0%. The most frequent age range was 35 to 44
years old with 35.0%, followed by the age range of 45 to 55 years with 32.5%. The level of
education was basic at 77.5%. 75.0% indicated that they work compared to 25.0%. 100.0%
indicated that | do not study. The diagnosis was received in 1-5 years with 45.0%, less than 1
year 25.0%. The treatment was 1-5 years at 45.0%, less than 1 year at 22.5%. The CD4 count
was normal at 25.0%, in recovery at 60.0%. The viral load was detectable in 32.5% and not
detectable in 67.5%. There was use of antiretrovirals at 100.0%. 100.0% indicated to have
adverse effects. 77.5% indicated never to miss an appointment, and 22.5% that is missing
between 1 to 5 appointments. 85.5% said they have never forgotten the treatment, 10.0%
between 1 to 5 times, from 6 to 10 times 2.5% and more than 10 times 2.5%. 87.5%
indicated not having abandoned the treatment of 12.5% yes. Before the question to the
people who abandoned the treatment, 100.0% expressed other causes. The toxic habits of the
population were alcohol at 27.5% and tobacco in 2.5%. 77.5% expressed support for family
members compared to 22.5% who do not. 95.0% indicated not having forgotten the
medication. 92.5% expressed that it always takes it at the indicated time. 95.0% said that
even if they feel bad, it does not stop taking the medication. 90.0% said they have not
forgotten to take the medication during the weekend. 7.5% indicated that 3 days without
taking the medication. As for therapy, 62.5% indicated the combination of antiretrovirals of
Tenofovir, Emtricitabine + Dolutegrapin, 7.5% Tenofovir, Lamividin, Efavirenz and 7.5%
not specific. In conclusion, most patients are adherents to treatment, however, those who do
not and encourage that they continue in this behavior are needed.

Keywords: adhesion, treatment, antiretroviral, HIV, AIDS.



INTRODUCCION

A nivel mundial, en muchas instituciones publicas de salud otorgan tratamiento
antirretroviral a los pacientes con VIH, sin embargo, en ocasiones no se sabe si cumplen
con el tratamiento. La importancia de la adherencia al tratamiento antirretroviral y el no
abandono es un reto dado al personal de enfermeria, siendo ellos que a través de la
educacién y prevencion centran su atencion en el cuidado y mantenimiento de la salud de
los pacientes con VIH.

Segun Remor?, la adhesion al tratamiento se explicaria como una decision racional que
el paciente toma comprometiéndose voluntariamente y que pareciera depender de sus
creencias sobre las consecuencias de no tomar la medicacion, la vulnerabilidad a dichas
consecuencias Y las relaciones costo-beneficio que supone seguir el tratamiento.

En 2019, 38 millones de personas se habian contagiado con VIH (36.2 millones son
adultos), en ese afio el 81% de personas que vivian con el VIH tienen conocimiento de su
estado, el 82% tenian acceso al tratamiento y entre las personas que tenian acceso al
tratamiento el 88% habian logrado la supresion viral, sin embargo, para este mismo afio se
registraron cifras de alrededor de 690,000 muertes relacionadas con la enfermedad. Para el
afio 2019 en América Latina 2.1 millones de personas viven con VIH, se registraron
120,000 nuevos casos, 37,000 muertes relacionadas a la enfermedad, 1.3 millones de
personas tenian acceso a la TARV.

La reduccion de la incidencia mundial del VIH es gran parte debido a la reduccién de la
transmision heterosexual. Actitudes positivas hacia las restricciones en la aplicacion del
tratamiento de sustitucion de opiaceos y programas de agujas y jeringas, son estrategias
eficaces de prevencion que reducen la transmision del VIH.

La infeccion por VIH reduce la capacidad del sistema inmunol6gico para combatir
infecciones. Ciertas bacterias, virus, hongos y otros organismos, que no suelen causar
infecciones en personas sanas, pueden causar infecciones en personas con un sistema
inmunoldgico debilitado; estos se llaman infecciones oportunistas. Una manera de medir la
resistencia del sistema inmunologico de un paciente con VIH es medir el recuento de
células CD4 T. Cuando el recuento de células T esta por debajo de 200 células/microlitro,
el paciente ha desarrollado SIDA y esta en riesgo de infecciones oportunistas.

La OMS? considera que la falta de adherencia es un tema prioritario de salud publica
debido a sus consecuencias negativas, fracasos terapéuticos, mayores tasas de
hospitalizacién y aumento de los costes sanitarios.



CAPITULO I: EL PROBLEMA
1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La terapia antirretroviral de gran actividad (TARGA) es la piedra angular del
tratamiento de pacientes con infeccién por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), ya
que esta contribuye a la prolongacion de la vida del paciente con VIH y a mejorar su
calidad de vida. Para alcanzar este objetivo se requiere un apego estricto a los regimenes
prescrito de farmacos antirretrovirales.

El uso efectivo de los antirretrovirales a demostrado prevenir o retardar la progresion de la
enfermedad, aumentando el conteo de linfocitos cd4, disminuyendo la carga viral y
restaurando el sistema inmunoldgico, lo cual garantiza una considerable disminucién de la
incidencia de las enfermedades oportunistas relacionadas con el VIH/SIDA, con lo cual
también se logra una disminucién de la mortalidad por el SIDA.

La adherencia al tratamiento es un factor del cual depende el éxito o fracaso
terapéutico, ya que la velocidad de replicacion y mutacién del virus requiere un alto grado
de adherencia para lograr una supresion duradera de la carga viral.

El porcentaje de personas que conviven con el VIH que no reciben TARGA se ha
reducido de un 90% en 2006 a un 63% en el 2013, pero a pesar de la disminucion los
pacientes sin TARGA, generan una problematica permitiendo el curso natural de la
enfermedad, con deterioro del estado inmune y una mayor susceptibilidad al desarrollo de
enfermedades oportunistas. En el 2012, 8,6 millones de personas enfermaron por
tuberculosis (TB), causando la muerte de 1,3 millones y se estima que 1.1 millones (13%)
de personas que contrajeron TB en 2012 estaban infectados por el VIH.

La infeccion causada por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) se ha extendido
ampliamente por el mundo en las 2 ultimas décadas, con proporcion de pandemia. Segun
las Naciones Unidas contra el Sida (ONU-Sida), sefiala que en 2017, alrededor de 36,7
millones de personas alrededor del mundo vivian con el Virus de la Inmunodeficiencia
Humana (VIH). Conforme a los datos del Plan Multisectorial 2008-2012 del Ministerio de
Sanidad y Consumo de Espafia, en ese pais existen entre 120 000 y 150 000 habitantes con
este virus, aunque probablemente mas de 30 % de ellos todavia no han sido diagnosticados.
En los EE.UU. se han registrado mas de 500 000 nuevos afectados y 300 000 muertes por

dicha causa. Africa es el continente con mayor nimero de contagios, que se incrementé en



67 % durante el periodo 2001-2008, con relevancia en Zimbabwe, donde 80 % de su
poblacion (1,3 millones) tiene la entidad clinica.

El cumplimiento del plan terapéutico de dicha enfermedad no es un objetivo en si
mismo, pues su importancia esta dada en la efectividad del medicamento. Se considera que
una mala realizacion del tratamiento, produce una subdptima concentracion en sangre y
ofrece el medio méas idoneo para que proliferen cepas més resistentes al farmaco empleado,
por lo que se ha demostrado que es necesario mas de 95 % de una adecuada medicacion,
para controlar correctamente la enfermedad.

En América Latina se ha confirmado que 146 000 pobladores mas padecen la
enfermedad y 67 000 han fallecido por esta. Siendo Argentina, el pais con mas casos
nuevos de contagio, los cuales aumentaron un 7,8% al afio entre 2005 y 2015. El siguiente
pais, después de Argentina, con mas casos nuevos de VIH es Paraguay (4,9%), seguido por
Bolivia (4,8%), Colombia (4,6%) y Ecuador (3,9%).?

Tomando en cuenta las consecuencias de la problematica presente y los diferentes
aspectos que engloban este proceso y partiendo de diversos estudios de investigacion nos
hacemos la siguiente interrogante.
¢Cual es el nivel de adherencia al tratamiento antirretroviral de gran actividad de los
pacientes de 18 a 65 afios que asisten al Servicio de Atencion Integral del Hospital General
Dr. Vinicio Calventi periodo marzo-junio 2022?



1.2. OBJETIVOS

1.2.1. General

1.

Determinar nivel de adherencia al tratamiento antirretroviral de gran actividad de
los pacientes de 18 a 65 afios que asisten al Servicio de Atencion Integral del

Hospital General Dr. Vinicio Calventi periodo marzo-junio 2022.

1.2.2. Especificos

1.

Identificar cual es el sexo y edad que con mayor frecuencia cumple con la
adherencia al tratamiento antirretroviral.

Establecer relacion entre el nivel de escolaridad y el cumplimiento de la
adherencia al tratamiento antirretroviral.

Determinar la asociacion del cumplimiento de la adherencia entre el tiempo en
diagndstico y el tiempo en tratamiento antirretroviral.

Determinar la orientacion que tienen los pacientes sobre los beneficios y efectos
adversos del tratamiento antirretroviral.

Evaluar la asociacion existente entre los habitos toxicos y el cumplimiento de la
adherencia al tratamiento antirretroviral.

Conocer las causas del abandono del tratamiento antirretroviral.

Determinar la relacion del apoyo familiar con el cumplimiento de la adherencia al

tratamiento antirretroviral.



1.3. Justificacion

Este estudio es factible dado que el Hospital Dr. Vinicio Calventi tiene un programa
activo de servicio de atencion integral, en el cual se presenta un gran flujo de pacientes con
tratamiento antirretroviral de gran actividad. EIl trabajo surgié por la necesidad de conocer
el nivel de adherencia al tratamiento de los pacientes con VIH ya que este es uno de los
pilares para que los pacientes infectados con VIH tengan una mejor calidad de vida y mejor
sistema inmunoldgico con lo cual se consigue disminuir el riesgo de desarrollar
enfermedades oportunistas asegurando un aumento de la supervivencia de los pacientes y
una disminucion de la mortalidad por SIDA.

La adherencia al tratamiento antirretroviral constituye un punto critico necesario para
conseguir las metas establecidas en la infeccion por VIH y de esa manera garantizar
resultados clinicos Optimos para el paciente. Se ha demostrado que los principales factores
que influyen sobre la adherencia son el estado clinico funcional, la percepcién del paciente
sobre su propia enfermedad, la relacion entre el paciente personal de salud y el esquema
terapéutico utilizado. El conocimiento de estos factores hace posible el disefio de
estrategias de intervencidén que mejoren la adherencia a los tratamientos y de esa manera
mejorar la calidad de vida y disminuir el abandono del TAR; asi como también,
proporciona las bases para la creacion de medidas preventivas y de educacion para el
autocuidado, dirigido a mejorar la calidad de vida de los pacientes con VIH/SIDA.2

Por ello el presente estudio, se plantea como utilidad practica, conocer el
comportamiento y factores asociados a la adherencia al tratamiento antirretroviral en
pacientes con VIH/SIDA que puedan repercutir de forma positiva en la atencion, asi como
también nos permite evaluar el estado de adherencia a nivel institucional; y en cuanto a la
enfermedad, nos permite mejorar la evolucion y prondstico de la misma, y en consecuencia

mejorar la calidad de vida de estos pacientes.



CAPITULO 1.
I1.1. MARCO TEORICO
I.1.1. Antecedentes

Pérez, et..al, en 2020, en Cuba, llevo a cabo una investigacion cuyo objetivo fue
identificar el nivel de adherencia a la TARGA en personas con VIH/sida de un area de
salud y algunas variables relacionadas. Se trat6 de un estudio descriptivo realizado en 153
pacientes de 18 y mas afios, con diagnoéstico de VIH/sida, del Policlinico “Marcios
Manduley”, municipio Centro Habana, de enero a diciembre de 2018. La fuente de datos
fueron las historias clinicas individuales y se aplico el cuestionario SMAQ para
complementar la informacion. Se encontr6 que el 70,5% tuvo buena adherencia a la
TARGA. Se encontrd asociacion estadistica y moderada relacion directa entre la adherencia
terapéutica y la menor edad de los pacientes, debil relacion directa con el mayor tiempo
bajo tratamiento y ligera relacién directa con la presencia de reacciones adversa. El estudio
permitio identificar que el nivel de adherencia terapéutica a la TARGA fue adecuado,
usando el cuestionario SMAQ vy se relaciona con algunas variables, resultados que
concuerdan con otros estudios consultados.*

Elenit Yojana Diaz Asenjo, realizd un estudio con el objetivo de determinar la eficacia
del Terapia Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA) en relacion con niveles de
Linfocitos CD4, Carga Viral, defunciones y ausencia de enfermedades oportunistas
asociadas a la infeccion por VIH/SIDA, siendo este nuestro objetivo principal. La
poblacién seleccionada conformada por historias clinicas de pacientes con VIH/SIDA, se
obtiene una muestra, empleando el programa estadistico Epi-info, seleccionando de forma
aleatoria: 71 pacientes, incrementandose en un 20% para cubrir historias clinicas sin
informacion completa, muestra final 85 pacientes. La informacion se ingresé en una base
de datos, analizandose con el programa estadistico SPSS version 17.0. Los resultados
obtenidos concluyen: 63.5% obtuvieron éxito inmunolégico, 58.8% logro Carga Viral
indetectable o < 400 cop/ml, 52.94% alcanzaron éxito inmunolégico y viroldgico, 55.29%
con enfermedades oportunistas, 12.9% fallecieron en el transcurso de la terapia.®

Otro estudio posterior realizado por José Santos Membrefio en el afio 2016 en el
Hospital Antonio Lenin Fonseca de Managua, se planted la hipotesis que los factores
asociados al paciente tenian asociacion de riesgo con la no adherencia y se disefid un
estudio de tipo analitico, de cohortes retrospectivas, transversal. Se dividi6 la muestra (172)
en dos cohortes (adherente y no adherente) encontrando inicialmente un 81% de



adherencia. Para encontrar si existia asociacion de riesgo entre los diferentes factores del
paciente, del esquema terapéutico e institucionales, con la no adherencia, se utilizd la
medicién del riesgo relativo, intervalo de confianza y valor de p, encontrando asociacion
estadisticamente significativa en factores como: sexo masculino, baja escolaridad,
desempleo, procedencia rural, solteria, el consumo de alcohol y/o drogas, tener un trastorno
psicoldgico, el conteo de células CD4 menor de 350, y la carga viral detectable.

En los relacionados a la terapia, el tener esquemas que cuenten con mas de una pildora,
y en los relacionados con la atencion, la percepcion de un mal trato por parte del personal
asistencial, el no contar con adecuada infraestructura para la atencion y el que no haya
accesibilidad a la unidad y los servicios. Segun factores familiares el tener apoyo familiar,
que la familia acepte el diagndstico, ser acompafiado por algin familiar a recibir la terapia,
sentirse til entre la familia y la familia como fuente de apoyo también resultaron factores
protectores para abandonar la terapia antirretroviral.

Clara Notario Dongil; M2 Teresa Gémez Lluch; Alejandro Marcos de La Torre; Beatriz
Proy Vega. Realizaron un Estudio retrospectivo, observacional y descriptivo de la
adherencia al TAR en pacientes VIH durante un periodo de doce meses (del 1 de
septiembre de 2018 al 31 de agosto de 2019) en el Hospital General La Mancha con el
objetivo de conocer el grado de adherencia al tratamiento antirretroviral (TAR) y analizar
los factores que pudieran influir en ella. Para medir la adherencia se valoré la carga viral
(CV), recuento de CD4 vy registro de dispensaciones. La CV se consideraba indetectable si
era <50 copias /ml. Los datos de adherencia se calcularon en funciéon de las unidades
dispensadas segun los dias de tratamiento prescritos. La adherencia se consideré Optima
cuando fue >95%. Los pacientes identificados como no adherentes fueron seleccionados
para un seguimiento mas exhaustivo. Las variables registradas fueron: sexo, factores de
riesgo que podrian comprometer la adherencia, valores analiticos (recuento de CD4, CV),
namero de comprimidos. Resultados Se incluyeron 128 pacientes. ElI 92% obtuvo una CV
indetectable. EI 73% obtuvo un nivel de CD4 superior a 500/pL. ElI 92% del total se
considerd adherente al tratamiento. Los factores que obstaculizaron la adherencia fueron:
antecedentes de incumplimiento (60%), falta de estructuras de apoyo social (50%),
problemas psiquiatricos (40%), mala accesibilidad a la medicacion (30%). Conclusion Los
resultados obtenidos reflejan una elevada tasa de adherencia. La determinacion de valores
analiticos y el registro de dispensaciones son métodos para medir el cumplimiento



terapéutico. Es importante realizar seguimiento de pacientes que pueden presentar factores
de riesgo que comprometan la adherencia

En otro trabajo investigativo que se realiza por Emerson Dixon Altamirano, en el
Hospital Lenin Fonseca, en 2018 un estudio para valorar los factores asociados a la no
adherencia al tratamiento donde Se encontré un 86,4% de adherentes, en relacion a los
factores de no adherencia al tratamiento antirretroviral se encontré asociacion estadistica, y
se rechaza la hipétesis nula de independencia de las variables en: sexo femenino, los
habitos toxicos (fumar e ingerir licor), la no privacidad de la atencion y no se encontrd
asociacion estadistica con la no adherencia y edad, estado civil. la escolaridad, el
desempleo, la religion, la calidad de la atencion médica, tomar ARV mas de 1 afio, Tomar
mas de dos tabletas de ARV, niveles de CD4 por menores de 350 células, carga viral mayor
a 20 cp./ml.

Nicolds Eduardo Medina Jiménez realizo un estudio acerca adherencia terapéutica en
personas viviendo con VIH en concepcion chile 20170bjetivo: Identificar la relacion
existente entre la adherencia terapéutica y las caracteristicas bio-sociodemogréficas con la
Calidad de Vida Relacionada con Salud en las personas viviendo con VIH que se
encuentran en tratamiento antirretroviral. Metodologia: se realizé un estudio de tipo
cuantitativo, no experimental, correlacionar de corte transeccional. El universo estuvo
constituido por todas las personas viviendo con VIH en tratamiento antirretroviral
pertenecientes a la asociacion positivamente positivo de Talcahuano, durante los meses de
mayo a octubre del 2017 y la muestra estuvo compuesta por 61 personas. Los datos se
recolectaron con un instrumento formado por el cuestionario bio-sociodemogréafico, MOS-
SF-30 para evaluar CVRS y CEAT-VIH para evaluar la adherencia terapéutica al
tratamiento antirretroviral. Esta investigacion contempld todos los aspectos éticos,
siguiendo los lineamientos de Ezequiel Emanuel. Resultados: Los factores bio-
sociodemogréaficos influyeron positivamente sobre ambas variables, al analizarlas por si
sola, la CVRS se encuentre en niveles medios, donde las areas més alteradas de la calidad
de vida fueron la salud mental y el funcionamiento Social. Desde el punto de vista
correlacional la CVRS se vea afectada positivamente al tener mayor adherencia terapéutica.
Conclusién: La CVRS como la Adherencia Terapéutica son fendmenos
multidimensionales, entender los factores que influyen en ellos y sus puntos de inflexion
ayudan a entender de mejor forma el fenémeno y poder detectar los puntos criticos para
intervenir sobre ellos.



11.2. Marco Conceptual
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Figura 1.

I1.1 Virus de Inmunodeficiencia Humana. Generalidades.

El VIH fue descubierto por Luc Montagnier en 1983. Pertenece a la familia
Retroviridae, género Lentivirus y existen dos tipos: VIH-1, agente etioldgico de la
pandemia mundial del sida y el VIH-2, que aunque también puede producir sida, se
considera menos patégeno y menos transmisible. Entre los dos virus  existe
aproximadamente de 40 a 50% de homologia genética y una organizacion genomica
similar. 12

El VIH-1 es un retrovirus con envoltura cuyo genoma es de ARN de hebra Unica y
sentido positivo. Es esférico, rodeado por una capa lipidica compuesta por proyecciones
externas que contienen al antireceptor viral, constituido por la glicoproteinasgp 120
(externa) y gp 41 (transmembrana). Sus cepas se han clasificado en cuatro grandes grupos
segun su homologia genética, estas son el grupo M (principal, del inglés main), O (externo,
del inglés outlier), N (no M, no O, del inglés, non M, non O) y P(1). A su vez el grupo M,
primero en ser descubierto, se ha dividido en nueve subtipos (A, B, C,D,F, G, H, J,K) y
encepas recombinantes entre ellos, denominados formas recombinantes circulantes (CRF
del inglés, circulatin gr ecombinant forms) de las cuales se han descrito cuarenta y ocho.
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Se replica por un mecanismo Unico, la transcripcién inversa que ocurre a partir del molde
de ARN genomico para formar una cadena de &cido desoxirribonucleico (ADN), con la
posterior generacion de un ADN bicatenario, que se integra luego en el ADN celular del
hospedero.?

Este virus infecta varias estirpes celulares incluidas células protagonistas en la
regulacion y funcion del sistema inmune como los linfocitos T CD4 positivos (LTCD4+),
los macrofagos y las células dendriticas.?® Los LT-CD4+ son las dianas primarias de la
infeccion por VIH, ya que provocan la destruccion de los mismos con el consecuente
declinar de la inmunocompetencia. El sistema inmunolégico de las personas infectados
por el VIH se deteriora de forma diversa, algunos progresan rapidamente a SIDA en uno o
dos afios, mientras que otros presentan una relativa estabilidad inmunolédgica durante
periodos de tiempo entre 5 a 10 afios.?® EI SIDA, representa la Gltima etapa clinica de la
infeccion, fue reconocida en 1981 por el doctor M. Gotlieb,!! y se caracteriza por una
severa depresion de la actividad del sistema inmunoldgico, con un desgaste fisico general

del individuo que conduce a la muerte!®,

11.2. Origen del SIDA

Creemos que el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) se origind en Africa,
donde monos y simios albergan un virus similar al Virus inmunodeficiencia humana (VIH)
Ilamado SIV (virus de inmunodeficiencia en simios). Los cientificos consideran que la
enfermedad llegd inicialmente a los seres humanos a través de chimpancés salvajes que
viven en Africa central.

Pero sigue siendo una incégnita como pudo la enfermedad cruzar la barrera de las
especies. La teoria méas extendida es la de que contrajo a partir de personas que cazaron o
comieron chimpances infectados. Los investigadores sittan el origen del virus en humanos
alrededor de 1930 basandose en calculos cientificos sobre el tiempo que tardarian las
distintas cepas del Virus inmunodeficiencia humana (VIH) en evolucionar®.

En la actualidad, el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) es una pandemia
global que afecta a todos los paises del mundo. En 2006 se ha calculado que 39,5 millones
de personas han tenido el Virus inmunodeficiencia humana (VIH) /SIDA. De ellas, casi tres

millones han muerto.
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La region mas afectada por la enfermedad es el Africa subsahariana donde registran dos
tercios de los casos totales de Virus inmunodeficiencia humana (VIH) vy casi el 75 por
ciento de muertes de SIDA. Las tasas de infeccidn varian pero son los paises del sur de
Africa los méas afectados. En Sudafrica se estima que el 29 por ciento de las mujeres
embarazadas tienen el Virus inmunodeficiencia humana (VIH) . La tasa de infeccion en la
poblacion adulta de Zimbabue es superior al 20 por ciento mientras que en Suazilandia un
tercio de la poblacion adulta es seropositivo. Entre las causas principales de esta pesadilla
del Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) en Africa han resaltado la pobreza,

la promiscuidad y unos sistemas sanitarios y educativos inadecuados.

11.3. Prevalencia en datos y cifras

El Virus inmunodeficiencia humana (VIH), que continGa siendo uno de los mayores
problemas para la salud publica mundial, ha cobrado ya méas de 35 millones de vidas. En
2016, un millon de personas fallecieron en el mundo por causas relacionadas con este virus.

A finales de 2016 habia aproximadamente 36,7 millones de personas infectadas por el
Virus inmunodeficiencia humana (VIH) en el mundo, y en ese afio produjeron 1,8 millones
de nuevas infecciones.

El 54% de los adultos y el 43% de los nifios infectados estan en tratamiento
antirretrovirico (TAR) de por vida.

La cobertura mundial del TAR para las mujeres infectadas que estan embarazadas o en
periodo de lactancia es del 76%.

De acuerdo con los datos de 2016, en la Region de Africa de la OMS habia 25,6 millones
de personas infectadas. Esta Regidn es la mas afectada y en ella registran casi dos tercios de
las nuevas infecciones por el Virus inmunodeficiencia humana (VIH) en el mundo.

La infeccion por el Virus inmunodeficiencia humana (VIH) se suele diagnosticar
mediante analisis rapidos que permiten detectar la presencia o ausencia de anticuerpos
contra el virus. En la mayoria de los casos, los resultados se obtienen el mismo dia, una
cuestion fundamental para diagnosticar la infeccion en ese dia y para atender a los
afectados e iniciar el tratamiento lo antes posible.

Hay grupos poblacionales que merecen especial atencidon por correr un mayor riesgo de
infeccion por el Virus inmunodeficiencia humana (VIH), con independencia del tipo de

epidemia y de la situacion local: los hombres que tienen relaciones homosexuales, los
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consumidores de drogas inyectables, los presos y personas que estan recluidas en otros
entornos, los trabajadores sexuales y sus clientes, y los transexuales’.

A menudo, los comportamientos de las personas que pertenecen a estos grupos de mayor
riesgo les causan problemas sociales o juridicos que aumentan su vulnerabilidad al Virus
inmunodeficiencia humana (VIH) y reducen su acceso a los programas de diagnostico y
tratamiento.

Se calcula que, en 2015, el 44% de las nuevas infecciones afectaron a personas de estos
grupos poblacionales y a sus parejas.

Aunque no se ha descubierto cura alguna para la infeccion, el tratamiento con
antirretroviricos eficaces permite mantener controlado el virus y prevenir la transmisién
para que tanto las personas infectadas como los que corren riesgo de contagio puedan llevar
una vida saludable, larga y productiva.

De acuerdo con las estimaciones, solamente el 70% de las personas infectadas por el
Virus inmunodeficiencia humana (VIH) se conocen su estado seroldgico. Para alcanzar el
objetivo fijado del 90%, otros 7,5 millones de personas necesitan acceder a servicios de
diagnostico de esta infeccion. A mediados de 2017, 20,9 millones de personas infectadas
por el Virus inmunodeficiencia humana (VIH) estaban en programas de TAR.

Entre 2000 y 2016, el nimero de nuevas infecciones por el Virus inmunodeficiencia
humana (VIH) redujo en un 39% y las defunciones asociadas al virus disminuyeron en una
tercera parte. Ello significa que salvaron 13,1 millones de vidas gracias al TAR en ese
periodo. Este logro fue fruto de enormes esfuerzos realizados en el marco de programas
nacionales de lucha contra el Virus inmunodeficiencia humana (VIH), con la ayuda de la
sociedad civil y un conjunto de asociados para el desarrollo®.

Las principales vias de transmisién son:

[1 Sexual (acto sexual sin proteccion).

[1 Parenteral (por sangre o sus derivados).
(1 Vertical (de madre a hijo).

[1 Otras vias (a través de 6rganos infectados y donados para trasplante).
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11.4. Epidemiologia.

En la actualidad, a pesar de los logros alcanzados en el manejo de la infeccion y en el
desarrollo de farmacos ARV para el tratamiento de la misma, persiste la expansion, a nivel
mundial. Se estima que hasta el 2013 las PPVIH eran 35,3 millones, lo que representa un
aumento en comparacion con afios anteriores, ya que mas personas reciben Tarvae lo que
incide en la sobrevida de las mismas. En Cuba hasta octubre del 2013 existian
18.261PPVIH, de las cuales 9,662 consumen Tarvae. La transmision sexual es la mas
frecuente, el 81% de los infectados son hombres que tienen sexo con hombres y por tanto

el género masculino representa el mayoritario en la infeccion.

11.5 Fases de la infeccion y enfermedades oportunistas.

La infeccion por el VIH evoluciona en tres fases: aguda, cronica y sida. Durante la
evolucidn se destruye gradualmente el sistema inmunitario.

La infeccion aguda es la fase inicial de la infeccion. Dura entre tres y seis semanas
después de la infeccién primaria, en ocasiones puede tardar hasta tres meses en
evolucionar. La sintomatologia es muy poco especifica y se asemeja a un Sindrome del
VIH agudo o de Retrovirosis aguda que es similar a la mononucleosis infecciosa. Muchas
personas refieren sintomas similares a los de la influenza (gripe), tales como fiebre,
molestias faringeas, dolor de cabeza y erupcion cutanea. Los sintomas neuroldgicos son
poco frecuentes, siendo la meningitis aséptica la manifestacién neurolégica mas frecuente.
La infeccion VIH es raramente reconocida como tal en esta situacion. Durante esta fase el
VIH se reproduce rdpidamente y se propaga por todo el organismo, atacando y
destruyendo a los LT-CD4+.Los pacientes que presentan una infeccién aguda sintomatica
prolongada tienen una probabilidad mayor de progresion a sida.?®

La infeccion cronica (también llamada infeccion asintomatica o fase de latencia
clinica) es la segunda fase de la enfermedad donde la replicacion viral permanece activa, el
VIH sigue reproduciéndose pero en concentraciones muy bajas. En este estadio, la mayoria
de las personas no tienen ningun sintoma relacionado con la enfermedad pero se establece
una activacion cronica del sistema inmune como consecuencia de la presencia cronica del

virus. Puede durar hasta 10 afios 0 mas.
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Sida. Esta constituye la fase final de la infeccion. Durante la evolucion de la
enfermedad los pacientes seropositivos al VIH marcan sida por dos razones: el diagnostico
confirmatorio de infecciones oportunistas (I0) y por la disminucién del namero de LT-
CDA4+ a valores menores que 200 cel/mm 3. El seguimiento clinico se realiza de acuerdo al
estadio de la infeccion basada en la evolucidn clinica e inmunoldgica. La tabla 1 muestra el
criterio de clasificacion de la enfermedad segin CDC/OMS de 1993 Sin tratamiento, por
lo general, las personas con sida sobreviven unos tres afios y se producen polipatias o

varias enfermedades simultaneas.

11.6. Enfermedades marcadoras de sida
Se relacionan a continuacion las enfermedades que condicionan la clasificacion del
estadio sida’®.
. Candidiasis esofagica, traquea, bronquios o pulmones.
. Céancer cervical uterino.
. Coccidiodomicosis extrapulmonar.

. Cryptococosis extrapulmonar.

1
2
3
4
5. Crytosporidiasis con diarreas de méas de un mes de evolucion.
6. Enfermedad por citomegalovirus (distinta a la del higado, bazo o ganglios)

7. Retinitis por citomegalovirus (con pérdida de la visidn)

8. Herpes simple con Glcera mucocutanea de méas de un mes de evolucion, bronquitis
neumonitis o esofagitis.

9. Histoplasmosis extrapulmonar.

10. Demencia o Encefalopatia asociada al VIH

11. Sindrome de desgaste asociado al VIH dado por pérdida de peso involuntaria de mas
de un 10% con diarreas cronicas (mas de dos deposiciones en un dia, por espacio mayor a
30 dias) o debilidad créonicay fiebre por mas de 30 dias.

12. Isosporidiosis con diarreas de mas de un mes de evolucion.

13. Sarcoma de Kaposi

14. Linfoma de Burkitt (o el término equivalente)

15. Linfoma inmunoblastico (o equivalente)

16. Linfoma primario de cerebro

17. Complejo Mycobacterium aviumo M. kansasii diseminado o extrapulmonar
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18. Otras especies de Mycobacterium, o especies no identificadas, diseminadas
0 extrapulmonar

19. Tuberculosis pulmonar o extrapulmonar

20. No cardiosis.

21. Neumonia por Pneumocystisjirovecii.

22. Neumonia bacteriana recurrente (mas de 2 episodios en el afio)

23. Leucoencefalopatia multifocal progresiva.

24. Septicemias por Salmonellas spp.

25. Estrongyloidosisex transintestinal.

26. Toxoplasmosis de 6rganos internos

I1.7. Antirretrovirales y terapia antirretroviral de alta eficacia (Tarvae).

En la década de los ’80 los especialistas solo trataban las complicaciones asociadas a la
infeccion, existia una alta morbi-mortalidad y, las infecciones oportunistas tales como:
citomegalovirosis, histoplasmosis, sarcoma de Kaposi (31)y los tumores eran las
enfermedades mas graves. En pocos afios la infeccion alcanzo la condicion de pandemia
con altos indices de mortalidad, lo que condiciond que fuese necesaria la busqueda de
medicamentos especificos para tratar la infeccion, es por eso que el desarrollo de la TAR
ha constituido uno de los avances mas significativos en la historia de esta enfermedad
(7).Con la instauracién de la misma la infeccion por VIH ha dejado de ser una enfermedad
mortal a corto plazo para convertirse en una enfermedad cronica. EI primer ARV registrado
en 1987 para el tratamiento del VIH/sida fue la zidovudina (AZT), un inhibidor de la
enzima reverso transcriptasa (IRT), del VIH que copia su informacion genética de ARN a
ADN para ser insertada en el genoma de la célula infectada.®? Con el uso de la monoterapia
aparecio la resistencia y el fallo terapéutico, por lo que en 1996 se comenzaron a utilizar
terapias de combinaciones de varios farmacos con distintos sitios de accion en el ciclo
replicativo viral, generalmente enzimas.® De esta misma familia de ARV son la
zalcitabina (ddC), didanosina (DDI) y estavudina (d4T), que se introdujeron entre 1991 y
1994. En septiembre de 1995 se hizo evidente que la terapia combinada con dos farmacos
de este grupo era mas efectiva que la monoterapia, lo que dio lugar a la llamada era de las

combinaciones.®® Entre diciembre de 1995 y marzo de 1996 se aprobaron los tres primeros
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inhibidores de la proteasa (IP): primero el saquinavir (SQV), seguido del ritonavir (RTV) e
indinavir (IDV).

En junio de 1996, se obtuvo la licencia para la nevirapina (NVP), el primer inhibidor
de la reverso transcriptasa no analogo de nucleésido (IRTNN), con lo que se introdujo un
medicamento de una tercera clase. De los IRT existen dos tipos:**

1- Los anélogos de nucledsidos (IRTN), que en su estructura carecen del hidroxilo en
posicion 3’ (dideoxi). Estos necesitan ser fosforilados para ser incorporados al proceso de
elongacion de la cadena de ADN por accion de la enzima donde actan como terminador
del proceso. La inhibicion es competitiva (el ARV imita los sustratos naturales para la
sintesis del ADN) y por terminacién de cadena.

2- Los IRTNN no necesitan ninguna conversion metabdlica e inhiben directamente la
actividad de la reverso transcriptasa: por interaccion especifica o bloqueo de un sitio
alostérico de la enzima o del sitio activo.3* %

Los inhibidores de las proteasas (IP) son farmacos con una potente actividad antiviral.
La proteasa del VIH es esencial para la inefectividad del virus, y desdobla la poliproteina
viral (gag-pol) en enzimas virales activas (reverso transcriptasa, proteasa e integrasa) y
proteinas estructurales (P 17, P24, P9, P7).

Los inhibidores de proteasa se unen de forma reversible al sitio activo de la enzima
proteasa impidiendo que la misma se separe del polipéptido precursor viral, lo que trae
como consecuencia una disminucion de la produccion de los viriones maduros.®*

Los inhibidores de la integrasa bloquean la actividad de esta enzima, la cual inserta
permanentemente una copia del ARN viral en forma de ADN en el genoma de la célula
(36).

La Tarvae, se refiere al empleo simultaneo de tres farmacos ARV o0 mas, de por vida.
Su principal objetivo es inhibir la replicacion del virus en la forma mas completa y
perdurable posible permitiendo el restablecimiento del sistema inmunoldgico, lo que es
notable con el aumento o estabilizacion del niUmero de LT-CD4+ y una respuesta efectiva
ante organismos patdgenos, lograr una mejoria en la calidad de vida del paciente y reducir
la morbi-mortalidad relacionada con el sida.

Los ARV utilizados actualmente no permiten erradicar el VIH; en gran parte, esto se

debe al establecimiento, en los estadios iniciales de la infeccion aguda por VIH, de un
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conjunto de células infectadas de forma latente, que tienen una vida media
extremadamente prolongada, incluso después del establecimiento de un régimen Tarvae
aparentemente efectivo.3" 38

Antes de Mayo del 2001 un namero reducido de pacientes cubanos infectados con VIH
se trataban con terapia de importacion y posteriormente dado el costo de los ARV en el
mundo y el incremento de la infeccion en Cuba, se decidié por el gobierno y las
autoridades del Minsap comenzar la produccién de medicamentos ARV geneéricos y su
distribucion a todos los necesitados. EI medicamento genérico tiene la misma forma
farmacéutica e igual composicién cualitativa y cuantitativa que el medicamento lider, cuyo
perfil de seguridad y eficacia estd adecuadamente establecido por ensayos clinicos. Este
debe demostrar su equivalencia terapéutica con el de referencia o lider mediante los
correspondientes estudios de bioequivalencia.®® Entre los genéricos nacionales que se
producen se incluyen como IRTN: 3TC, DDI, d4T, y AZT; entre los IRTNN la NVP y
entre los IP el IDV. Los estudios de bioequivalencia fueron realizados en el Laboratorio de
Farmacologia del Instituto de Medicina Tropical Pedro Kourientre los afios 2000 -2004.
Actualmente el pais produce una cantidad de ARV necesaria para cubrir el tratamiento de
todos los pacientes que lo requieran segun las pautas nacionales en conjunto con algunos

ARV financiados por el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD).

11.7.1Toxicidad.

Varios estudios han demostrado que la Tarvae ha cambiado drasticamente la historia
natural de la infeccion por el VIH. Con los farmacos ARV disponibles actualmente es
posible conseguir una disminucién prolongada de la CV en la mayoria de los pacientes con
infeccion por el VIH. Sin embargo, como contrapartida, el metabolismo de estos farmacos
pueden producir numerosos efectos adversos y, en el momento actual, la toxicidad es una
de las principales preocupaciones del tratamiento ARV debido a que el tratamiento se
administra por un periodo prolongado y de forma continuada. Es por eso que evitar los
efectos adversos de los medicamentos constituye una de las estrategias mas importantes
para mejorar los resultados clinicos de la terapia antirretroviral por lo que la vigilancia
debe ser en extremo, en esto juega un papel fundamental el laboratorio clinico a través del
estudio de los parametros hemoquimicos y hematoldgicos, lo que unido al resultado

obtenido en los marcadores de progresion nos permite no sélo instaurar medidas

17



profilacticas y terapéuticas sino también la evaluacion del efecto, la efectividad y

monitorizacién de los diferentes tratamientos.*°

Entre las toxicidades mas comunes producidas por los ARV se pueden ver:

1. Toxicidad hematoldgica, con el uso de la AZT es muy comdn que se produzca anemiay
neutropenia.

2. Disfuncion mitocondrial, cuando se utiliza IRTN, se ha descrito acidosis lactica,
toxicidad hepatica, pancreatitis, lipodistrofia.

3. Toxicidad renal, se describe la nefrolitiasis, muy comun con el uso de IDV 'y disfuncién
renal tubular asociada al uso de tenofovir.

4. Toxicidad metabdlicas, muy comun con el uso de los IP como son la hiperlipidemia, la
acumulacién de grasa, la resistencia a la insulina, diabetes mellitus y osteopenia.

5. Reacciones alérgicas, es muy comun observar reacciones de hipersensibilidad con el
uso de IRTNN, pero también se han visto con ciertos IRTN como el abacavir y algunos IP.
Todos los farmacos ARV son hepatotoxicos y el aumento de las enzimas hepéticas es muy
comun en los pacientes que tienen un uso prolongado de la Tarvae. Varios mecanismos de
hepatotoxicidad han sido descritos, lesiones mediadas por eventos metabolicos, reacciones
de hipersensibilidad, toxicidad mitocondrial, inmuno-reconstitucion, resistencia a la

insulina y la fibrosis.

11.7.2.- Historia del TARV:

Los farmacos antirretrovirales son medicamentos utilizados para el tratamiento de la
infeccion por el retrovirus VIH (virus de la inmunodeficiencia adquirida), causante del
Sindrome de la inmunodeficiencia adquirida. Diferentes tipos de antirretrovirales actlan
entre etapas en el ciclo vital del VIH. Varias combinaciones de 3 0 4 farmacos se conocen
como Terapia Antirretroviral de Gran Actividad o TARGA.

La historia del uso de antirretrovirales se separa en tres fases. La primera abarca desde
1981 (primeros casos de SIDA detectados) hasta 1987, etapa en la que no se disponia de
ninguna herramienta para combatir el virus. La segunda fase abarca desde 1987 hasta
mediados de 1996, donde se emplearon la Zidovudina, otros inhibidores de la transcriptasa

inversa e inhibidores de la proteasa, pero de forma individual. Por altimo, la tercera fase
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abarca desde 1997 hasta la actualidad en la que se actiia con la “triterapia” (6 “2+1”): se
suministran de forma conjunta 2 inhibidores de la transcriptasa inversa y 1 inhibidor de la
proteasa.

En cuanto quedo claro que el SIDA era producido por un retrovirus se empezaron a
buscar sustancias cuya diana principal fuera alguno de los constituyentes bioquimicos del
VIH. Se sabia que las probabilidades de encontrar algo eficaz eran muy bajas, y hasta la
fecha, todavia no se ha desarrollado ninguna herramienta eficaz contra ningun virus, méas
alla que la inmunizacion por medio de vacunas, y éstas tampoco son faciles de desarrollar
cuando el microorganismo tiene una elevadisima capacidad de mutar y variar sus
potenciales dianas inmunologicas.

La Zidovudina fue el primer candidato como inhibidor de la transcriptasa inversa,
enzima esencial para la replicacion de cualquier retrovirus, para ser empleado contra el
Virus de la inmunodeficiencia humana. Esta sustancia, que es un analogo de la timidina,
fue disefiada para combatir el cancer, pero a la dosis en las que se usaba resultaba ineficaz
contra esta enfermedad y tenia una elevada toxicidad por lo que fue descartado por la FDA.

Ensayos in vitro realizados en 1985 mostraron que el AZT era efectivo para inhibir la
replicacion del VIH y también era capaz de incrementar el numero de células CD4+ en
pacientes con SIDA.

Pronto llegaron los primeros reportes de los efectos secundarios de este compuesto a
las dosis que se empezaron a administrar: nauseas, cefalea, cambios en la grasa corporal,
anemia, leucemia y hepatotoxicidad. Muchos de estos efectos fueron consecuencia de que
la dosis con la se comenzo0 a tratar el SIDA era excesiva, por lo que se pasé a disminuir ésta
en un 25%, observandose que se mantenia su efecto contra el VIH.

Pero aun acertando con la dosis adecuada, que minimizaba la toxicidad, la Zidovudina
invitaba poco al optimismo, ya que permitia alargar la vida del paciente entre 6 meses a un
afio. Muchos se aferraron a esta esperanza confiando que los cientificos encontrarian
alguna solucion en ese periodo.

Esto permiti6 a muchos enfermos llegar a ver esa solucion, otros sin embargo se
quedaron en el camino. Ademas de la toxicidad la Zidovudina tenia un segundo problema

afiadido: el VIH se volvia resistente con facilidad, esto anulaba el tratamiento. Si la cepa

19



mutaba en el organismo, o bien se contraia una cepa de VIH resistente la Zidovudina no
habia el menor beneficio en tomar dicho medicamento.

A mediados de 1996, y principios del 1997, la historia del combate contra la infeccidn
por el VIH cambio de forma brusca y radical: junto con la introduccion de nuevos farmacos
antirretrovirales que cambiaron el modo de empleo. Se pasoé de utilizar sélo uno de ellos,
lo que implicaba la aparicion répida de variantes resistentes del virus, y una ineficacia del
farmaco, a usar combinaciones triples, que incluyen en general 2 inhibidores de la
transcriptasa inversa analogos de nucledsidos mas 1 inhibidor de la proteasa.

Esta estrategia esta basada en la bajisima probabilidad de que aparezcan en el mismo
virus un ndmero suficiente de mutaciones para hacer que sea resistente a los tres
compuestos a la vez. Esta variacion terapéutica ha cambiado el enfoque del SIDA, ya es
posible una maxima reduccion de la carga viral durante un tiempo muy elevado, a la vez
que se incrementa el nimero de los linfocitos CD4+, lo que aleja a los pacientes de una
infeccion oportunista.

Ademas en las “triterapias” que se usan hoy en dia, y gracias al desarrollo de nuevos
farmacos, se esta abandonando el AZT, en primer lugar por su toxicidad y en segundo lugar
porque hay muchas variedades del VIH que ya son resistentes a este producto.’ La
disponibilidad de diferentes farmacos activos frente al VIH modifico radicalmente la
evolucidn de la infeccidn, con una reduccion espectacular de su morbilidad y mortalidad y
una eficacia progresiva para controlar la replicacion del VIH.©

Segun Guell, A, los medicamentos antirretrovirales rompen con el mito del VIH/SIDA
como sinénimo de muerte, dado que, de enfermedad terminal, pasa a convertirse en una
enfermedad cronica con la cual es posible convivir. Pese a ello, el régimen de tratamiento,
si bien ofrece esperanza real a las personas que sufren de este flagelo, también plantea la
necesidad de asumir un compromiso personal ante las demandas de la terapia y a la vez
revela la potencialidad individual para aprovechar de manera efectiva su vida.!!

Actualmente, en los paises con acceso al TAR, la infeccion por el VIH es controlable
clinicamente, con caracteristicas de cronicidad, aunque sigue siendo importante desde el
punto de vista de la salud pablica por su epidemiologia y mantiene un importante impacto

social, econdmico y mediatico.
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La adherencia al TARV, fundamentalmente por su papel en la respuesta viroldgica y en
la seleccidn de cepas resistentes, es uno de los principales condicionantes de éxito o fracaso
terapéutico, y una falta de adherencia se correlaciona con un aumento de los ingresos
hospitalarios, la evolucion a SIDA y la mortalidad del paciente, conformandose como una

causa de ineficiencia en la utilizacion de recursos sanitarios.!?

11.7.3. Objetivos del TARV:

1. Obtener una supresién maxima y durable de la carga viral. Esto en general, se
obtiene entre las 8 y las 24 semanas de tratamiento.

2. Restaurar y preservar la funcion inmune, la cual se evalla mediante la
determinacion de los linfocitos CDA4.

3. Mejorar la calidad de vida de los pacientes.

4. Reducir la morbilidad y la mortalidad asociada a la infeccion por el VIH, lo cual ha
demostrado ser posible cuando se utiliza una terapia antirretroviral altamente activa

(HAART, por sus siglas en Inglés).*

11.7.4. Consideraciones previas al inicio del tratamiento:

Se deben tener en cuenta las siguientes consideraciones:

1. El paciente debe querer y estar dispuesto a recibir el tratamiento.

2. Posibilidades de que pueda cumplir con el tratamiento: problemas de alcoholismo,
drogadiccion, depresion, ausencia de una red social de apoyo.

3. Preferencias del paciente: horarios de alimentacion, consumo de liquidos, frecuencia de
tomas de medicamentos.

4. Efectos adversos potenciales de los farmacos.

5. Comorbilidad del paciente: enfermedad renal o hepéatica crénica, embarazo,
tuberculosis, depresidn, diarrea crénica, etc.

6. Interacciones medicamentosas potenciales.'*

11.7.5.- Inicio del Tratamiento antirretroviral
Actualmente, de acuerdo a las recomendaciones del Departamento de Salud y Servicios
Humanos de Estados Unidos (DHHS) todos los pacientes con SIDA o con sintomas

relacionados al SIDA deberian empezar terapia antirretroviral. >1°
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Para pacientes sin sintomas: Si la cuenta de CD4 es menor a 200 células/mm3 se
recomienda empezar terapia. Para pacientes con CD4 entre 200 y 350 células/mm3 se
recomienda ofrecer la terapia junto con una discusién completa sobre las ventajas y
desventajas de empezar la terapia. Para pacientes con CD4 > 350 células/mma3 si la carga
viral es menor 100 000 copias/mm3 se recomienda deferir la terapia. Pero con pacientes
con CD4 > 350 células/rmm3 y carga viral > 100 000 copias/mm3 la recomendacion dice
“algunos médicos tratan, pero la mayoria recomienda diferir la terapia”.

Es importante tener en cuenta que las recomendaciones de la oficina federal de los
Estados Unidos son sélo recomendaciones generales lo que significa que la decision de
cuadndo empezar finalmente se hace entre el clinico y el paciente. Esta decision no se
deberia de hacer sino hasta despues de una discusion amplia con el paciente que tenga en
cuenta sus ventajas y desventajas particulares de empezar la terapia. Sin embargo, es
importante tener en cuenta que en los 2 Gltimos afios muchos estudios han determinado que
al empezar la terapia tempranamente, cuando la cuenta de CD4 se encuentra sobre 350
celulas/s/mm3 y aun maés, sobre 500 células/mma3, la respuesta a la terapia es mejor y los
pacientes mantienen un mejor estado de salud. Por otro lado hay otras consideraciones que
se deben de tener en cuenta como costos, el desarrollo de efectos secundarios a largo plazo
y la disminucién de la adherencia.

La cuenta de CD4 generalmente se considera mas Util para predecir la progresion de la
enfermedad que la carga viral en el momento de hacer la decision de cuando empezar la
terapia. Si hay duda, otra variable se puede tomar en consideracion, es la relacion
CD4/CD8. En un estudio grande se encontr6 que un paciente tenia un mayor riesgo de
muerte si empezaba la terapia cuando la relacion de CD4/CD8 era de 15% o menor.

Actualmente, las guias del DHHS, asi como las del EAS recomiendan el uso de pruebas
de resistencia para pacientes que estan por empezar terapia por primera vez. Aunque esta
recomendacion se basa en las tasas locales de prevalencia de resistencia a antiretrovirales,

tiene una clara proyeccion a lo que constituira el tratamiento futuro.’*®

11.7.6- Esquemas del tratamiento antirretroviral:
Pueden ser:
-Preferido: cuando los datos clinicos sugieren una eficacia optima, con efecto duradero,

buena tolerabilidad y facilidad para la toma.
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-Alterno: los trabajos muestran eficacia, pero tienen desventajas con respecto a los
anteriores.

-Esquemas recomendados para pacientes infectados con el VIH-1, que previamente no han
recibido terapia antirretroviral: EI esquema de terapia tipo HAART es el que ofrece las

mejores posibilidades a largo plazo, de ahi la importancia de hacer la mejor eleccion.

Esquemas basados en inhibidores no nucleésidos de la transcriptasa reversa
(INNTR):
-Esquemas preferidos: Efavirenz + (Lamivudina o entricibamina) + (zidovudina o
tenofovir)
-Esquema alterno: Efavirenz + (Lamivudina o entricibamina) + (avacabir o didanosina o
estavudina). Nevirapina + (Lamivudina o estricitamina) + (zidovudina o estavudina o

didanosina o avacabir o tenofovir).

Esquema basado en Inhibidores de proteasa (I1P):

Esquema preferido: Atazanavir + (lamivudina o Fosampenavir) + (zidovudina o
estanvudina o avacabir o didanosina) o (tenofovir + ritanovir 100 mg/dia). Fosampenavir +
(lamivudina o emtricitabina) + (zidovudina o estanvudina o avacabir o didanosina).
Fosampenavir/ritanovir + (lamivudina o emtricitabina) + (zidovudina o estanvudina o
avacabir o didanosina). Indinavir/ritanovir + (lamivudina o emtricitabina) + (zidovudina o
estanvudina o avacabir o didanosina). Lopinavir/ritanovir + (lamivudina o emtricitabina) +
(estanvudina o avacabir o tenofovir o didanosina). Nelfiravir + (lamivudina o

emtricitabina) + (estanvudina o avacabir o tenofovir o didanosina).

Esquema triple de Inhibidores nucledsidos de la transcriptasa reversa (INTR):
Abacavir + zidovudina + lamivudina
Este esquema s6lo debe de darse cuando los preferidos o alternos basados en INNTR o en

IP no pueden ser utilizados como primera linea.*®

11.7.7.- Efectos adversos del TARV
Los FAR pueden producir numerosos efectos secundarios al inicio del tratamiento o a
medio-largo plazo. Los que tienen mayor relevancia clinica por su frecuencia o potencial

gravedad son:
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-Toxicidad mitocondrial:
Se debe a la inhibicion de la enzima ADN-polimerasa mitocondrial. Su expresion mas

grave es una combinacion de acidosis lactica y esteatosis hepética inducidas por d4T vy, en
menor medida, por ZDV y ddl. Su incidencia es baja, pero si no se diagnostica a tiempo

puede ser mortal.

-Reacciones de hipersensibilidad:
Aunque todos los FAR pueden causar reacciones de hipersensibilidad (RHS), éstas son

mucho més frecuentes con el ITIAN ABC y los ITINN. Las RHS a los ITINN suelen
presentarse con un exantema cutaneo y rara vez con un cuadro sistémico grave.
-Hepatotoxicidad:

Esta, junto al exantema, es el efecto adverso especifico del grupo de los ITINN, si bien su
intensidad suele ser leve 0 moderada y son raros los casos de hepatitis sintomatica. Los IP
potenciados que se usan actualmente y los FAR de otras familias tienen unas tasas de

hepatotoxicidad mas reducidas que los ITINN.

-Trastornos neuropsiquiatricos:
EFV produce diversos sintomas neuropsiquiatricos como mareo, somnolencia, insomnio,
suefios vividos, confusién, ansiedad, despersonalizacion, etc., en mas del 50% de los casos,

pero suelen remitir en las primeras 2-4 semanas.

-Nefrotoxicidad:

TDF puede inducir toxicidad renal en una pequefia proporcion de pacientes. Su incidencia
en estudios de cohorte es mayor que la observada en ensayos clinicos (cerca del 10%).
Consiste en disfuncion tubular que se manifiesta como sindrome de Fanconi acompariado
de disminucion del filtrado glomerular y es més frecuente cuando coincide con otros
factores de riesgo (Insuficiencia Renal previa o concomitante, Diabetes, Hipertension
Arterial, farmacos nefrotoxicos, edad avanzada, bajo peso corporal y cifras bajas de CD4)%°

-Trastornos metabolicos y riesgo cardiovascular:
Se trata de dislipemia, resistencia a la insulina y diabetes mellitus que son mas frecuentes

con los IP clasicos y los andlogos de timidina que con los IP/r y otros ITIAN. La dislipemia
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caracterizada por aumento del colesterol total, colesterol de las lipoproteinas de baja

densidad (cLDL) vy, sobre todo, triglicéridos es la anomalia metabdlica mas frecuente.?

Parametros clinicos y analiticos que debe incluir el estudio previo al inicio del
tratamiento antirretroviral:

Exploracion fisica:

» Debe ser lo mas completa posible, incluyendo: altura, peso, presion arterial y perimetro
abdominal.

Pruebas de laboratorio:

* Recuento y porcentaje de linfocitos CD4+

» Carga viral plasmatica.

* Parametros bioquimicos plasmaticos:

-Creatinina, sodio, potasio calcio y fosfato.

-ALT, AST, GGT, bilirrubina total, fosfatasa alcalina, LDH.

Glucemia basal, colesterol (total, LDL y HDL) y triglicéridos.

* Orina: proteinuria, glucosuria y sedimento.

* Hemograma:

- Hemoglobina/hematocrito.

- Férmula y recuento de leucocitos.

- Plaquetas.

* Marcadores seroldgicos de VHB y VHC, si no se han realizado previamente.

* Prueba genotipica de resistencia (si no se ha efectuado antes o ha transcurrido un periodo
prolongado de tiempo desde que se efectud en la visita inicial).

« HLA-B*5701 (si no se habia determinado previamente y se considera incluir abacavir en
el TARV de inicio).

* Prueba de embarazo en mujeres en edad fértil en las que se considera

utilizar efavirenz.

Estimaciones indirectas:

* Filtrado glomerular.

« Riesgo cardiovascular.??23
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11.7.8.- Carga viral plasmatica del VIH:

Este es el parametro basico para darles seguimiento a los pacientes que estan bajo
tratamiento ARV. El objetivo inmediato del ARV es alcanzar una cifra de CVP inferior a
50 copias/mL. Se ha comprobado que con dicha carga, no se producen mutaciones de
resistencia y la respuesta viroldgica es mas prolongada que en los pacientes que se
establecen con cifras de ARN-VIH que varian de 50 a 500 copias/mL. La CVP desciende
de forma rapida de 1 a2 log10 al iniciar el tratamiento.

No obstante, los individuos con CVP muy elevadas pueden tardar hasta 24 semanas en
conseguir niveles inferiores a 50 copias/ml. Es conveniente medir la CVP a las cuatro
semanas de haber iniciado el TARV para comprobar la respuesta viroldgica y como medida
indirecta de adherencia. Posteriormente se determinara cada 3-6 meses.?*

11.7.9.- Linfocitos CD4:

Otro de los tantos objetivos del TAR es la restitucion inmunoldgica del individuo bajo
tratamiento. Dicha valoracion la obtenemos midiendo el incremento del numero de
linfocitos CD4+, el cual es evidente en las primeras semanas de iniciado el tratamiento.
Suele ser lento, pero constante.

Sin embargo, no hay datos que definan cuél es una respuesta inmunolégica adecuada.
Se admite, segun estudios de cinética celular, que durante el primer afio deberia existir un
aumento minimo de 50-100 linfocitos CD4+/L, pero no es raro observar una discordancia
entre las respuestas virolégica e inmunoldgica: pacientes que mantienen una cifra de células
CD4+ estable o que disminuye a pesar de tener una CVP indetectable.?

En los individuos asintomaticos debe medirse la cifra de linfocitos CD4+ cada 3 - 6
meses y ante un hallazgo que lleve a tomar una decision terapéutica debe realizarse

nuevamente en un periodo de 3 a 4 semanas.?®

11.8.- Fallas del tratamiento:

Las fallas del tratamiento pueden ser catalogadas en tres tipos:

1. Falla viroldgica: es cuando se tiene una CV mayor de 400 copias/mL por PRC
después de 24 semanas de tratamiento, o mayor de 50 copias/mL después de 48 semanas de
tratamiento, o cuando se tiene una carga viral mayor de 400 copias/mL por PCR después de

haber tenido suprimida la viremia.
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Cuando hay falla viroldgica, los cambios en el tratamiento se deben hacer temprano, para
minimizar la seleccion de mutantes resistentes. 2/

Si un paciente ha tenido tratamientos previos multiples y tiene una falla viroldgica,
volver a tener una suspension viral es muy dificil. En esos casos se debe buscar preservar la
funcién inmune y prevenir la progresion clinica. La meta en un paciente con falla
viroldgica y una exposicion previa limitada a los antirretrovirales, es una supresion viral
maxima.

Un paciente con falla virolégica que no tiene opciones para un cambio de esquema
terapéutico, se debe dejar con el mismo esquema.

2. Falla inmunoldgica: es cuando no se obtiene un aumento entre 25 y 50 linfocitos
CD4 por encima del nivel basal después del primer afio de tratamiento, o cuando se
obtiene un descenso por debajo de los niveles basales.

3. Falla clinica: ocurrencia o recurrencia de eventos clinicos relacionados con

infeccion del VIH después de tres meses de terapia antirretroviral.

11.8.1.- Causas de falla del tratamiento:
1. No adherencia: evaluar las causas, evaluar las posibilidades de modificar el
esquema y disminuir el nimero de tabletas.
2. Tolerabilidad: manejo sintomatico de la diarrea o el vomito; cambios de medicacion
si es necesario.
3. Farmacocinética: evaluar las causas de alteracion de la absorcién o del
metabolismo, falta de penetracidn a los reservorios, requerimientos de ayuno o de

alimentos para la toma del medicamento, interacciones con otros medicamentos.?®

11.9.- Adherencia terapéutica:

Si bien la adherencia al tratamiento en la infeccion por VIH/sida con frecuencia se ha
considerado exclusivamente como la toma de los medicamentos antirretrovirales, los
conceptos de mayor actualidad en el tema proponen que éste constituye sélo uno de los
comportamientos necesarios que podrian ayudar a controlar el avance de la infeccion.

La adherencia al tratamiento debe considerarse como una serie de conductas que lleva a

cabo el paciente en su vida diaria, como tomar los medicamentos antirretrovirales en los
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horarios indicados, la cantidad exacta y de acuerdo con los intervalos o frecuencias de las
dosis prescritas; asistir a las citas médicas programadas; tomarse los exdmenes de control;
hacer ejercicio en forma regular; alimentarse saludablemente; manejar los estados
emocionales como el estrés, la ansiedad y la depresion que influyen en el estado
inmunoldgico; evitar el consumo de alcohol, cigarrillo y drogas; adoptar medidas de
prevencion de infecciones de transmision sexual (ITS); autoobservar el cuerpo para
descubrir si hay cambios; darle prioridad al cuidado de si mismo, entre otros. Estos
comportamientos deben ser coherentes con los acuerdos realizados y las recomendaciones
discutidas con los profesionales de la salud.?®

La adherencia al tratamiento constituye un elemento decisivo en la obtencion del éxito
en la terapia antirretroviral >

Cuando los niveles de adherencia son bajos incrementa el riesgo de fallo terapéutico, la
progresion de la enfermedad, la probabilidad de aparicidn de cepas de virus resistentes y la
mala utilizacion de los recursos publicos destinados a la salud. 3132

En la publicacion de la OMS del afio 2004 “Adherencia a los tratamientos a largo plazo:
pruebas para la accion”, se amalgaman las definiciones de Haynes®® y Rand®** entendiendo
como adherencia: “El grado en que el comportamiento de una persona se ajusta a tomar
los medicamentos, sigue un régimen alimentario y ejecuta cambios del modo de vida, se
corresponde con las recomendaciones acordadas de un prestador de asistencia sanitaria.”

El documento de consenso del Grupo de Estudio del SIDA sobre el tratamiento
antirretroviral del adulto de enero de 2010 define adherencia al tratamiento antirretroviral
(TARV) como la capacidad del paciente para implicarse correctamente en la eleccion,
inicio y cumplimiento del mismo a fin de conseguir una adecuada supresion de la
replicacion viral.®

Los factores que han demostrado estar relacionados con la adherencia de una forma mas
relevante son los propios del individuo y, concretamente, los de caracter emocional. Los
problemas de orden psicolégico como la depresion, la ansiedad y la adiccion activa a
drogas dificultan enormemente la obtencién de una buena adherencia.®%%’

Los que afectan negativamente la adherencia lo constituyen los asociados al
tratamiento: la complejidad de las pautas, el excesivo numero de unidades, la intolerancia

digestiva e, indudablemente, los efectos adversos. Los antirretrovirales son farmacos con un
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elevado numero de reacciones adversas que con frecuencia provocan abandonos o cambios

de tratamiento.3®

11.10.- Evaluacion de la adherencia a la terapia antirretroviral:

La evaluacion correcta de la adherencia es necesaria al momento de planificar
tratamientos efectivos y eficientes y para determinar si los cambios en la salud del paciente
se atribuyen al régimen de tratamiento utilizado. Durante el TARV es elemental evaluar
periddicamente la adherencia para ser tenida en cuenta en futuras decisiones terapéuticas.

El método ideal de medida de la adherencia deberia cumplir con las normas
psicométricas basicas de validez y confiabilidad aceptables, ser altamente sensible y
especifico, permitir una medida cuantitativa y continua, ser reproducible, aplicable en
diferentes situaciones, ademas de rapido y econdmico.3%4°

Existen diversos métodos para la valoracion de la adherencia. EI método directo
(concentraciones plasmaticas de farmacos antirretrovirales) es considerado el més objetivo;
sin embargo, presenta limitaciones, debido al comportamiento cinético de los farmacos.
Ademas, el establecimiento de un umbral estandar para determinar adherencia resulta
cuestionable y requiere técnicas analiticas caras y complejas, por lo que no es aplicable de
manera rutinaria en la mayoria de los hospitales. Entre los métodos indirectos, tenemos lo
que es el recuento de medicacion, cuestionarios y registros de dispensacion.*!

El uso de cuestionarios es un sistema sencillo, econdmico y asequible, demostrandose
una correlacion entre la adherencia autorreferida y la efectividad antirretroviral; también, se
ha puesto de manifiesto su sensibilidad relativamente baja y una especificidad aceptable, al
compararlo con métodos mas objetivos; son métodos especialmente Gtiles si el individuo es
identificado como no adherente.*2

Entre los cuestionarios validados, cabe destacar el cuestionario SMAQ (simplified

medication adherence questionnaire).*®

11.11.- Evaluacion del profesional sanitario:

Valorar la adherencia por parte del personal de salud debe ser una préctica habitual.
Se recomienda que el profesional sanitario realice preguntas abiertas referentes a la
adherencia, aconsejar sin juzgar y establecer un grado de confianza mutua con sus

pacientes. Los profesionales que dedican mas tiempo a sus pacientes, obtienen mejores
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resultados tanto en la valoracion como en una mejor adherencia al TARV, tal como se
publico en el Self-reported adherence to antiretroviral therapy for HIV-1 infection and

virologic treatment response.**

11.12.- Importancia de la adherencia al tratamiento antirretroviral:

La correcta adherencia al TARV es un factor fundamental para el éxito del tratamiento
y la no adherencia conlleva importantes implicaciones tanto para las autoridades sanitarias
como para el Estado.

Segun el andlisis realizado por la OMS, en el tratamiento de la infeccion por el VIH y el
SIDA, la adherencia a los antirretrovirales varia entre el 37 y el 83 % segin el
medicamento v las caracteristicas de las poblaciones en estudio.*

Cuando se establecio el uso de tres drogas en el TARV, se creyd inicialmente que se
erradicaria completamente el virus del huesped. Sin embargo, la replicacion viral en
reservorios persiste aun cuando las cargas virales son indetectables.

El control de la replicacion viral depende de multiples factores pero la adherencia
incorrecta es la primera causa de fracaso terapéutico relacionandose con mala respuesta al
tratamiento, peor reconstitucion inmune y mayor riesgo de mortalidad.*®

Existe evidencia que muestra que entre un 20% y un 50% de pacientes bajo TARV
presentan una adherencia inadecuada.*”® Por ello, la falta de adherencia al TARV debe ser
contemplada por los prestadores de salud como un problema de ineficiencia, que impide
alcanzar la efectividad clinica y que puede conseguirse con los recursos disponibles para
tratar la infeccion por el VIH.

La adherencia al tratamiento no es un objetivo en si misma, sino que lo que interesa es
la eficacia terapéutica, medida por parametros clinicos y bioldgicos. Relacionada con estos
parametros debe preocupar también la prevencion de la aparicion de cepas virales

resistentes a los farmacos.

La adherencia deficiente puede adoptar diversas formas:

* Dificultades para iniciar el tratamiento, suspension momentanea o abandono definitivo.

* Cumplimiento incompleto o insuficiente de las indicaciones, que puede manifestarse
como errores de omisién de dosis, de tiempo, de proposito (equivocacion en el uso de uno

u otro medicamento).

30



» Ausencia de modificacion de habitos y estilos de vida necesarios para el mejoramiento de
la salud.

» Automedicacion*®°0

11.13.- Consecuencias de la No-adherencia

Con base en lo estipulado hasta ahora, es posible afirmar que la no-adherencia
terapéutica puede manifestarse en distintas formas: automedicacion, dificultades para
comenzar con el tratamiento, abandono de éste, falta de asistencia a las consultas prescritas
y necesarias, cumplimiento parcial de las indicaciones medicas (ya sea como errores de
omisién de dosis, tomarlas a destiempo, consumir el medicamento equivocado) e ineficacia
en la modificacion conductual hacia el nuevo estilo de vida.®! Todo esto conlleva a un
aumento de la morbilidad y mortalidad en los afectados y por demas, a un incremento de
los costos de la asistencia sanitaria.>?

-Consecuencias médicas: éstas se dan a conocer mediante recaidas intensas,
complicaciones de la salud, retraso en lo que al proceso curativo se refiere, efectos adversos
0 toxicicidad por ingesta irregular de los medicamentos, resistencia al tratamiento o
dependencia a largo plazo del mismo y finalmente, un aumento o disminucion innecesaria
de las dosis.

-Consecuencias econdémicas. Este tipo de consecuencias no sélo repercuten en el
paciente sino también en la asistencia sanitaria. En el caso del paciente, ocurre un gasto de
medicamentos que no se consume, pérdida progresiva de la actividad y productividad
laboral a causa del desarrollo de la enfermedad y detrimento de la economia y estabilidad
familiar en la medida en que la medicacidn sin consumir se acumula y puede ser ingerida,
accidentalmente o por automedicacion irresponsable, por algin miembro del nudcleo
familiar generando graves estados de intoxicacion. Asi mismo, en el caso de la asistencia
hospitalaria el gasto incrementa cuantiosamente por el aumento de intervenciones,
hospitalizaciones y uso de los servicios (emergencia y cuidados intensivos), por el
desperdicio de medicamentos inutilizados y la atencion médica desaprovechada.®

-Consecuencias Psicosociales. Este tipo de consecuencias se denota en el reajuste de
metas y propositos personales, econdémicos y familiares que debe hacer el paciente. El
padecimiento de una patologia cronica interfiere de forma negativa en la dimension

interpersonal, puesto que dificulta el proceso comunicativo y complica la identificacion de
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los nuevos roles a asumir asi como las nuevas responsabilidades familiares implicadas,

pues los allegados sufren ante esta situacion.>*

11.14.- Factores asociados al apego:
Estos son multiples, relacionados en general al médico, las personas viviendo con

VIH/SIDA (PVVYS), el esquema ARV Yy otras situaciones socioculturales.

* El médico

Es de esencial importancia que el profesional de la salud brinde una explicacion
detallada de la infeccion por VIH, su fisiopatogenia, historia natural y beneficios de la
terapia ARV.

También habré de abordar los mecanismos de accion, efectos adversos e interacciones
farmacoldgicas y no farmacoldgicas de los medicamentos (ej. alimentos, medicina
alternativa). El conocimiento, la disponibilidad, experiencia y credibilidad del médico
influyen de manera sustancial en la aceptacion y constancia de los individuos bajo
tratamiento. Finalmente, el facultativo tiene la obligacion de involucrar a los pacientes en
el manejo, considerar sus condiciones particulares para adecuar las recomendaciones y

promover la creacion de redes de apoyo familiar y/o psicosocial.*®

* Personas viviendo con VIH/SIDA

La participacion de las personas en tratamiento debe ser proactiva y no receptiva, de tal
forma que el individuo comprenda y se involucre en la elaboracion de las recomendaciones
médicas. El “estilo de vida ocupado”, falta de conocimiento, baja autoestima, adicciones,
sindrome depresivo crénico, comorbilidades (ej. gastritis, diarrea), problemas de
comunicacion o confianza con el médico, y dudas en la eficacia del tratamiento son algunos

de los factores de riesgo de pobre adherencia mas frecuentes. 7

* Esquema ARV

La simplicidad del esquema facilita la adherencia. Las probabilidades de una adherencia
suboptima aumentan cuando la terapia demanda la administracion de madltiples
comprimidos, en dosis frecuentes o que interfieren con el estilo de vida, con limitaciones

alimentarias, que demandan su conservacion en refrigeracion o cuando se asocian a
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importantes efectos adversos e interacciones. Sin embargo, es importante considerar que la

simplicidad de un esquema no garantiza un adecuado apego o el éxito de la terapia.>®>°

* Socioculturales
Los problemas econdmicos, la dificultad de acceso a cuidado médico y el desabasto

institucional de farmacos también deterioran la continuidad del tratamiento.

Las creencias religiosas, idiosincrasia cultural, mitos que descalifican la eficacia de los
ARV o0 sobreestiman los efectos adversos y el estigma son factores sociales que pueden
influir de manera negativa. El apoyo familiar, entre pares, amigos o de pareja es

fundamental para facilitar la adherencia y el éxito del tratamiento.°

11.15. -Fracaso terapéutico:

Se define desde 3 puntos de vista diferentes. Primero, desde el punto de vista
viroldgico, cuando no se lograr disminuir la carga viral por debajo de lo que se define
como el limite inferior de deteccion del sistema que se ha empleado. Segundo, desde el
punto de vista inmunologico al no aumentar el conteo de células CD4+ sobre el nivel basal
y por encima del nivel de seguridad para evitar inminentes infecciones oportunistas y
terceras, desde un aspecto clinico se considera fracaso cuando no se ha logrado frenar la
progresion de la enfermedad.5!

Investigadores de la Universidad de Harvard (EE.UU.) y del Instituto de Investigacién
del Sida Irsi Caixa de Barcelona han logrado explicar el fracaso del tratamiento
antirretroviral en el 15 por ciento de los pacientes seropositivos, que pasan desapercibidos
en los tests de resistencia convencionales.

En el marco de un estudio multicéntrico liderado por la universidad americana, y en el
gue han participado también la Universidad de Zurich, de Yale y la University College de
Londres, cientificos han constatado que la presencia de variantes minoritarias del VIH
resistentes a los farmacos duplica el riesgo de fracaso del tratamiento en el citado 15 por
ciento de los pacientes.

En declaraciones a Europa Press, el investigador del Irsi Caixa --consorcio de La Caixa
y la Conselleria de Salud-- y médico de la Unidad de VIH del Hospital Germans Trias i

Pujol de Badalona Roger Paredes ha explicado que con los nuevos test de resistencia
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desarrollada se podra identificar al citado colectivo para ofrecerle una alternativa
antirretroviral que asegure su éxito.

Segun Paredes, en el conjunto de pacientes sin resistencias de ningun tipo, el
tratamiento fracasaba en un 15 por ciento de los casos, mientras que en los pacientes con
variantes minoritarias el fracaso era del 35 por ciento, por lo que el estudio demuestra que
la presencia de las variantes minoritarias resistentes duplica el riesgo de que el tratamiento
no funcione.

Hasta ahora, existian sospechas de que existian estas resistencias en pacientes
insospechados pero actualmente las técnicas de secuenciacién masiva de virus permiten

detectar variantes presentes hasta en un 0,1 por ciento de los virus del VIH del organismo.52

11.16.- Resistencia a Drogas Antirretrovirales

El tratamiento con farmacos antirretrovirales se ha dirigido a la reduccion de la carga
viral del VIH en plasma por debajo de los niveles de deteccion, limitando asi la posibilidad
de seleccion de variantes resistentes del virus al tratamiento farmacologico y retrasando el
comienzo del fracaso terapéutico. Sin embargo, a pesar de que en la actualidad disponemos
de farmacos altamente eficaces, un numero importante de los pacientes bajo terapia
antirretroviral de gran actividad (TARGA) pueden presentar fracaso terapéutico
evidenciado por cargas Vvirales detectables en plasma (fracaso viroldgico), falla
inmunoldgica (disminucidén o aumento no satisfactorio de recuento de células CD4+) y/o un
fracaso clinico: cuando se produce una progresion de la infeccién por el VIH, definida por
la aparicion de enfermedades oportunistas.®® La resistencia a los antirretrovirales es uno de
los factores de fracaso terapéutico de mayor importancia en el manejo clinico del paciente
con VIH.

Dado que alguna de las mutaciones en el genoma del VIH puede surgir bajo la presion
selectiva de los farmacos, actualmente este agente viral posee la capacidad de desarrollar

resistencia frente a los antirretrovirales disponibles en presencia del tratamiento.

11.17.- Esperanza y calidad de vida de los pacientes con VIH/SIDA:
Gracias a los nuevos tratamientos y a la deteccion temprana, las personas con VIH/Sida

pueden vivir hasta 15 afios mas, con respecto a la expectativa de vida que tenian 15 afios
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atras. Cada 15 de octubre se conmemora el Dia Nacional Latino para la Concientizacion del
Sida, para informar sobre la importancia de hacerse la prueba de VIH.

Un estudio de la Universidad Bristol, en Inglaterra, encontr6 que los pacientes con VIH
tenian en la actualidad una esperanza de vida 15 afios mayor que en 1996. Aunque la
esperanza de vida de un paciente con VIH ain es menor que la de una persona que no porta
el virus, los especialistas consideran que la infeccion por VIH y el SIDA ya no son una
sentencia de muerte, sino que pueden ser tratados como enfermedades croénicas, con buenos
prondsticos.

La Dra. Margaret May, directora del estudio, explica que estas mejoras se deben a la
deteccion temprana de la infeccion y al tratamiento oportuno con drogas mas efectivas, lo
que permite que los pacientes puedan vivir mas y mejor.®®

El concepto de calidad de vida es global, multidisciplinario e implica aspectos objetivos
y subjetivos. La calidad de vida relacionada con la salud involucra el funcionamiento y los
sintomas fisicos, los factores psicoldgicos y los aspectos sociales. Existe un gran interés por
el estudio de la calidad de vida en la poblacion de pacientes con VIH/sida, y las
investigaciones han mostrado que existe una relacion entre la calidad de vida y variables
psicoldgicas tales como la ansiedad y la depresion.

La prevalencia de la depresion y la ansiedad en los pacientes con VIH/sida es muy alta
e incluso superior a la que presentan otras personas con otras enfermedades crdnicas.
(Teva, I.) Algunos factores que se han hallado asociados con la calidad de vida relacionada
con la salud en pacientes con VIH/sida son la fase de la infeccion en la que se encuentre la
persona con VIH, los pardmetros biolégicos en el VIH, como los niveles de linfocitos CD4
y de carga viral, y la presencia de lipodistrofia. Es muy importante la puesta en marcha de
intervenciones que estén orientadas a mejorar la calidad de vida de los pacientes que
padecen el VIH/sida a lo largo de todo el periodo evolutivo de la infeccion.®

El tratamiento antirretroviral para la infeccion del virus de inmunodeficiencia humana
ha mejorado la supervivencia y la calidad de vida de los pacientes desde el advenimiento de
la terapia combinada en 1996.%7

Tal como lo explica el Dr. Marcelo G. Leguizamén, la medicacion antirretroviral ha
disminuido en forma categdrica la mortalidad asociada al VIH, al punto de conceder a estas

personas una expectativa de vida similar a la de las personas no infectadas por el VIH.
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Junto a este hecho, las personas que reciben tratamiento antirretroviral pueden llevar un
estilo de vida y calidad de vida, no muy diferente a la de otras personas que reciben
tratamiento por otras enfermedades cronicas, como la diabetes o la hipertension arterial,
entre otras.

No debe olvidarse que los farmacos antirretrovirales tienen efectos toxicos inmediatos o a
medio y largo plazo que impactan de modo negativo sobre la calidad de vida. Sin embargo
en la mayoria de las ocasiones, estos son manejables y no deben constituir un argumento

solido en contra de la administracién de antirretrovirales.5®

11.18.- Mutaciones Asociadas A Resistencia En Pacientes Con el VIH

Existen dos tipos de mutaciones: primarias y secundarias. Las mutaciones primarias
constituyen cambios en el genoma que dan lugar a alteraciones en el sitio activo de la
enzima, afectando la afinidad de ésta por su sustrato. Por lo general, este tipo de mutaciones
se selecciona en la etapa temprana del tratamiento antirretroviral y surgen en virtud de la
presion selectiva ejercida por el farmaco, como mecanismo de evasion frente a la actividad
inhibitoria de la droga. En contraste, las mutaciones secundarias surgen posteriormente a la
aparicion de las mutaciones primarias, con la finalidad de restaurar la alteracién en la
actividad cinética que la enzima habia sufrido por la mutacién primaria. De esta manera, las
mutaciones secundarias por si mismas presentan un efecto reducido o nulo frente a la
magnitud de la resistencia a la terapia antirretroviral. Asi mismo, pueden incrementar la
replicacion viral, incrementando la adaptacion o fitness.®®

La barrera genética se define como el nimero de mutaciones requeridas para reducir la
actividad de la droga antiviral y puede clasificarse en:’
*Baja: caracterizada por la pérdida de actividad antiviral debido a la aparicion o seleccion
de una mutacion simple. Es relativamente fécil pasarla para que el virus se sobreponga.
*Alta: se refiere a la pérdida de actividad antiviral después de la aparicion o seleccion de
maultiples mutaciones. La trascendencia a nivel clinico del fenémeno de resistencia a los
farmacos antirretrovirales es importante ya que cada fracaso terapéutico por esta causa,
limita las opciones posteriores de tratamiento, tanto en el namero de antirretrovirales que

podemos usar como en la calidad de respuesta obtenida a la terapia.”
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11.19.- Métodos de Laboratorio Determinacion de Resistencia a Drogas
Antirretrovirales

En general, se debe sospechar la presencia de resistencia farmacologica cuando los
niveles de carga viral empiezan a aumentar (0,5 log), o si se hacen detectables en
mediciones repetidas cuando previamente eran indetectables.’? Actualmente, las pruebas de
resistencia han alcanzado un desarrollo tecnolégico suficiente como para ser introducidas
en la préctica clinica. Se han descrito dos tipos de pruebas de laboratorio que permiten
determinar si una persona con antecedentes de uso de antirretrovirales ha desarrollado
cepas virales farmacoldgicamente resistentes: las pruebas fenotipicas y las pruebas
genotipicas.” ™

Es importante destacar que antes de tomar la muestra para una prueba de deteccién de
resistencia se requiere estar seguro de que el paciente continGa bajo el tratamiento que
supuestamente ha fracasado. Algunos autores recomiendan que el plazo maximo
transcurrido entre el cese del tratamiento y la deteccidn de resistencias no supere los quince
dias, pues el rapido recambio de la poblacion viral conduciria a un predominio de cepas
virales salvajes que daria lugar a falsos negativos en la determinacion de resistencias.
Ademas, se requiere de un umbral de carga viral minimo para garantizar la obtencién de
resultados fiables, establecido generalmente en mil copias de ARN viral por mililitro.” La
Sociedad Internacional de SIDA de Estados Unidos (IAS/USA) recomienda el uso del
genotipado en pacientes seropositivos para el VIH con fracaso del primer tratamiento o de

varios tratamientos, y para mujeres embarazadas seropositivas.’®’

11.20.- Pruebas Fenotipicas

Las pruebas de tipo fenotipicas para determinar la resistencia a antirretrovirales estan
fundamentadas en la capacidad que tienen aislados ciertos virus provenientes de pacientes
con VIH de replicarse en cultivo frente a determinadas concentraciones de farmacos
antirretrovirales, permitiendo el andlisis cuantitativo de la concentracion de droga necesaria
para la inhibicion de la replicacion del VIH."®7

Los primeros ensayos fenotipicos se realizaron en cultivos de células mononucleares de
sangre periférica, blanco celular principal de la infeccion por el VIH, obtenidas de donantes
negativos para la presencia del virus. Incluso, a pesar de poder obtenerse resultados

cuantitativos, no habia mucha reproductibilidad entre los mismos. En este caso, la
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variabilidad es causada por diferencias genéticas entre las células de los diversos donantes
y los distintos niveles de activacion celular, los cuales tienen un dramético efecto sobre la
susceptibilidad de la infeccion viral y mas ain sobre los niveles de produccion de virus en
la célula infectada.®

Las cepas mutantes del VIH resistentes a drogas no se replican tan bien como una cepa
salvaje y esta disminucion en la capacidad de adaptacion o fitness viral se ha asociado a una
virulencia disminuida. Las cepas VIH resistentes a medicamentos antirretrovirales
generalmente tienen una baja capacidad de replicacion, entre 11 por ciento a 46 por ciento,
con una media de 28 por ciento. Aunque estos analisis pueden ser accesibles, en el presente
la relacion entre la capacidad de adaptacion o fitness viral y la respuesta clinica no ha sido
suficientemente establecida para garantizar el uso de los analisis fenotipicos a nivel

clinico.8!

11.21.- Pruebas Genotipicas

Las pruebas genotipicas se basan en el analisis de la estructura genética viral, obtenida
de aislados del VIH de muestras de plasma y por tanto detectan la presencia de mutaciones
en el genoma asociadas a resistencia a drogas antirretrovirales.®? Existen tres pruebas
genotipicas comerciales: la secuenciacion y dos técnicas basadas en la hibridacion: LIPA'y
Gene Chip.238 En las técnicas de hibridacion solo se detecta determinado nimero de
mutaciones de significacion conocida. En el caso de LIPA, se trata de una técnica de
hibridizacion en fase reversa post-PCR que utiliza como soporte tiras de nitrocelulosa con
sondas de oligonucledtidos especificos inmovilizadas en lineas paralelas. Estas sondas son
complementarias a la secuencia gendémica con cambios o mutaciones conocidas que
confieren resistencia a los farmacos antirretrovirales. La amplificacion de la muestra se
realiza con cebadores biotinilados que luego de la hibridacion permitiran que el amplicon-
hibrido reaccione con un conjugado compuesto por estreptavidina-fosfatasa alcalina. Luego
de afiadir el sustrato de la enzima se producird un precipitado marrén-parpura en las
posiciones correspondientes a las lineas paralelas de las sondas inmovilizadas. En cuanto a
la hibridacién en microarrays o Gen Chip, ésta utiliza como soporte “chips” de silice que
contienen una biblioteca de sondas con mdultiple capacidad de combinaciones posibles ya
que se solapan entre si. Esta técnica permite identificar el nucledtido presente en cada

posicién de la secuencia a analizar.
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11.22. Factores relacionados con la adherencia al tratamiento en pacientes con
tuberculosis

Numerosos autores®® sefialan que, el tratamiento y vigilancia de todos los pacientes
diagnosticados de tuberculosis es la estrategia mas efectiva para abordar la infeccion
tuberculosa. Conocer el perfil de aquellos que abandonan el tratamiento puede ser de gran
utilidad para crear intervenciones focalizadas que favorezcan la adherencia.

Segun Herrero M et al,® se considera abandono del tratamiento cuando el paciente
interrumpe el tratamiento durante 2 0 mas meses sin que se deba a una decision facultativa,
0 bien cuando se pierde el seguimiento del paciente antes de que haya finalizado su
tratamiento. Este fendmeno esté influenciado por la interrelacion de diversos factores que
se pueden clasificar en: factores socioeconomicos, factores relacionados con la

enfermedad, con el régimen terapéutico y con el equipo asistencial.

11.22.1. Factores socioeconomicos
Las condiciones personales de cada paciente, suponen un elemento a tener en cuenta a

la hora de analizar la adherencia terapéutica. Son varios los factores que dificultan una

correcta adhesion al tratamiento antituberculoso (Figura 4).
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Fuente: Lopez, C. (2018).

Figura 2. Factores socioeconoémicos que condicionan la adherencia al tratamiento.
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Género masculino: Todos los estudios seleccionados coinciden en que los hombres
tienen mayor tendencia a abandonar el tratamiento antituberculoso que las mujeres.
Herrero M et al, muestran en su estudio como la probabilidad de abandonar el
tratamiento de los hombres es tres veces mayor. Este dato lo relaciona con el papel
tradicional del hombre como principal fuente de ingresos en muchas familias. El hecho
de tener que llevar dinero a casa, hace que muchos trabajadores prefieran no acudir a
los controles médicos antes que faltar al trabajo. Las limitaciones laborales que genera
la tuberculosis desencadena un estado de tensién y cambios de humor en los pacientes,
y muchos de ellos se ven obligados a escoger entre el trabajo o el tratamiento de su

enfermedad.®’

Bajo estrato socioecondémico: Varios autores coinciden en que no solo las
caracteristicas individuales del enfermo determinan el trascurso de la enfermedad, sino
que las circunstancias sociales también juegan un papel fundamental. Desde la
antigiedad, la tuberculosis ha estado asociada a la desnutricion, a la pobreza el
hacinamiento y la falta de servicios basicos. Hoy en dia esta también relacionada con
poblaciones vulnerables, con malas condiciones de vivienda e higiene de la misma.
Ademas de la vivienda, las condiciones laborales también influyen, tal y como apunta
el estudio de Choi H. et al en el que afirman que los trabajadores, dentro de los sectores

de la industria y la construccion, son los mas propensos al abandono del tratamiento.®

Bajo nivel educativo: Relacionado con el punto anterior, diversos autores concluyen
que, a menor nivel educativo mas complicada resulta la comunicacion con el personal
sanitario y, por consiguiente, que los pacientes comprendan la importancia de un
adecuado seguimiento del tratamiento y controles de la enfermedad. La religion
también puede influir en la adherencia, tal y como sefiala el estudio de Tachfouti N. et
al, que relaciona la préactica religiosa con una mejor adherencia al tratamiento y a

nuevos comportamientos saludables.®®

Abuso de alcohol y otras drogas. En este aspecto, la mayoria de estudios sefialan una
relacion entre el consumo de alcohol y tabaco con los problemas de adherencia entre

pacientes con tuberculosis. En contraposicion, el estudio realizado por Tachfouti N. et
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al en Marruecos, no encontrd relacion entre el tabaquismo y una menor adherencia al
tratamiento, aunque dicho estudio tiene numerosas limitaciones debido a un sesgo en la

seleccion de pacientes y a la forma de recoger la informacion.

Migracion. El aumento de la migraciéon desde los paises de renta media/baja a otros
con mayor desarrollo socioeconémico, ha promovido la aparicion de un nuevo grupo
vulnerable a la enfermedad. Varios articulos plantean que la poblacion inmigrante ha
supuesto un aumento en la proporcion de casos de tuberculosis para los paises
receptores. Ademas, los resultados del tratamiento antituberculoso son peores que en la
poblacion autdctona. En relacién con esto, Barbero B. et al realizan un estudio en el
que analizan exclusivamente cuales son las variables asociadas al abandono en la
poblacién inmigrante, y concluyen que las tres cusas principales son: la falta de apoyo
familiar, las dificultades de acceso al sistema sanitario y la alta movilidad de esta
poblacion. Estos factores ademas promueven que los inmigrantes dejen de tener
contacto con el sistema sanitario, tras el diagnostico, enmascarando asi los abandonos

sobre el tratamiento.®°

Falta de apoyo social y familiar. Tal y como apuntan Martinez-Hernandez Y. et al®! la
ausencia de una buena red de apoyo no solo es un factor influyente entre la poblacion
inmigrante, sino que también genera problemas de adherencia en el resto de los
pacientes. Los resultados del estudio muestran como el 75% de los pacientes que
abandonaron el tratamiento refirieron algin grado de disfuncion familiar, segun el test
de Apgar Familiar. La pérdida o ausencia de soporte familiar asociada a diferentes
fuentes de estrés, entre las que se incluyen el proceso de enfermedad, potencian y crean
un alto nivel de vulnerabilidad en el paciente. En este sentido, Quevedo L. et al %2
afiaden que cuando el paciente percibe apoyo, ayuda y preocupacién por parte de la
familia, aumenta la confianza y la motivacién para completar el tratamiento y
reinsertarse a su vida cotidiana cuanto antes. A esta tendencia también se suma el
estudio de Eastment MK. et al,®® que ademas identifica que estar casado supone un

factor protector ante el abandono del tratamiento.
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El rechazo social también supone un factor afiadido, que influye negativamente en la
adhesion al tratamiento. El estigma social causa un gran impacto en el paciente, el cual se
siente rechazado y excluido de la sociedad, deteriorando su autoestima. Esta interpretacion
representa la "marca o huella” que se impregna en el paciente desde el momento en que se

diagnostica la enfermedad.®*

11.22.2. Factores relacionados con la enfermedad
La comorbilidad asociada a la tuberculosis es un factor de riesgo importante en la

adherencia al tratamiento. La coinfeccion con VIH u otro tipo de enfermedades tales como
la diabetes, las hepatopatias, las neoplasias, el tratamiento esteroideo prolongado, la
desnutricion o las gastrectomias pueden suponer un problema para el tratamiento
tuberculoso. También se han descrito casos de disminucion de la adherencia terapéutica en
enfermos con problemas de salud mental tales como ansiedad, depresion o estrés. La forma
de presentacion de la enfermedad también supone una caracteristica a tener en cuenta, ya
que los enfermos con localizacion extrapulmonar presentan mayores tasas de abandono que
los que presentan tuberculosis pulmonar.%

Otros estudios afiaden que una historia previa de tuberculosis, incluyendo el nimero de
episodios de enfermedad y las interrupciones de tratamientos previos, también suponen un

factor de riesgo para la adherencia.®

11.22.3. Factores relacionados con el régimen terapéutico
El tratamiento es la estrategia mas efectiva para prevenir la propagacion de la

tuberculosis. Tras dos semanas de tratamiento, la tuberculosis se vuelve asintomaética y
muchas personas dejan de tomar los comprimidos.®” En su estudio, Gallardo C. et al®®
analizan las caracteristicas del tratamiento autoadministrado con Isoniazida durante 6 a 9
meses, puesto que ha sido el de eleccion mas recomendado para la infeccion tuberculosa
durante los Gltimos 50 afios. Debido a que la larga duracion del tratamiento, la aparicion de
reacciones adversas Y el tipo de tratamiento, son factores con un gran peso y determinacion
a la hora de adherirse al mismo, se ha propulsado la busqueda de nuevas alternativas. Se
estd apostando por la pauta de Rifampicina autoadministrada diariamente durante 4 meses,
o0 la combinacién de una pauta semanal de Isoniazida y Rifampicina combinada durante 3

meses con terapia directamente observada. No obstante, el numero de farmacos y la
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frecuencia de administracion de los mismos también son dos factores que dificultan la
adherencia.”®

Por otro lado, hay autores que afiaden que, actualmente, los pacientes tratados con
farmacos de segunda eleccion son los que tienen mas probabilidades de abandonar el
tratamiento, puesto que estos tienen una duracion mayor, un alto nivel de toxicidad y una

menor eficacia.l%

11.22.4. Factores relacionados con el equipo asistencial
La relacion que se establece entre el enfermo de tuberculosis y el equipo asistencial es

de suma importancia. En este sentido, Herrero M. et al afirman que aquellos pacientes que
no reciben suficiente informacion sobre la enfermedad y su tratamiento tienen una
probabilidad 10 veces mayor de no adherirse al mismo. La confianza, la accesibilidad, la
confidencialidad y la continuidad de cuidados deben ser los pilares sobre los que se
sustente la relacion terapéutica. Asimismo, el personal sanitario debe llevar a cabo acciones
que promuevan actitudes y aptitudes que mejoren la salud individual, familiar y colectiva.
En pacientes con especial riesgo de abandonar el tratamiento, se recomienda aplicar el
sistema de "Tratamiento directamente observado" (DOT), y otras estrategias que se
mencionaran mas adelante. 1%

Las politicas sanitarias de cada pais también tienen un papel determinante, puesto que
la dindmica de los programas de vigilancia y control, y el interés de los gobiernos por este
problema de salud publica influyen en las proporciones de abandono.

Por otra parte, Araujo LGP et al apuntan también que la demora en la atencion sanitaria y
los horarios incompatibles con los turnos de trabajo hacen que muchos usuarios dejen de
acudir a las consultas. Ademas, afiade que el retraso en el diagnostico, o el uso de
medicacion erronea aumentan la probabilidad de abandono del tratamiento por parte del

paciente. 12
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I1. 23. Contextualizacion
11.23.1. Sistema de Salud de Republica Dominicana

Derivado del marco legal actual en salud, Ley No. 42-01 (Ley de Salud General)
y la Ley No. 87-01 (Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social-
SDSS), se crean nuevas instituciones y agencias del sistema de salud, que
constituyen la base del nuevo Sistema Nacional de Salud (NHS). Estas instituciones
incluyen la Oficina de Salud y Seguridad Ocupacional (Sisalril), el Tesoro del
Seguro Social (TSS), el Seguro Nacional de Salud (SENASA) y la Oficina de
Informacion y Proteccidn del Consumidor (DIDA), todas las cuales comenzaron a
operar en 2002. También se incluyen organismos universitarios, como el Consejo
Nacional de Seguridad Social (CNSS), la Secretaria de Gestion del Seguro Social
(GSS) y el Consejo Nacional de Salud (CNS).

Ademas, el marco legal en salud ha ordenado una reestructuracion de las
instituciones existentes como requisito del desarrollo nacional del sistema de salud.
La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS), con el fin
de fortalecer su papel de direcciébn como agencia de salud principal del sistema,
comenzd la transicion hacia la separacion de funciones, la desconcentracion y la
descentralizacion. Este mandato ha estado en consonancia con las reformas a nivel
central y territorial. A nivel central, era evidente una reestructuracion de las
funciones de las principales secretarias (es decir, la oficina del subsecretario de la
atencion médica de las personas y la oficina del subsecretario para la salud publica y
técnica), mientras que a nivel territorial Los esfuerzos estaban orientados a
proporcionar las oficinas de salud provinciales (representantes de la autoridad de
salud publica local) y el regional

Las oficinas de salud (responsables de la organizacién y gestion de las redes de
servicios de salud) con las habilidades y recursos necesarios para llevar a cabo sus
roles respectivos. A través del decreto legal, el Instituto Dominicano de Seguridad
Social (IDSS) dejo de ser responsable de la administracion, la regulacién y el
financiamiento del sistema de seguridad social del pais. En consecuencia, se
convirtio en una entidad administrativa a cargo de evaluar los riesgos de salud y

trabajo ocupacional y de proporcionar servicios de salud. La aparicion de las nuevas
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instituciones del sistema de Seguridad Social dominicana ha sido acompafiada por
una redefinicion de las funciones del sistema. Anteriormente, SESPAS realizd todas
las funciones del sistema de seguridad social: como agencia principal, era
responsable del papel de direccion, el financiamiento (a través de fondos emitidos
por el gobierno central), prestacion de servicios (a través de la red nacional de
establecimientos), con la excepcion del seguro, que, para el sector publico, se
ofrecio a través del Instituto Dominicano de Seguridad Social y para el sector
privado a traves de sistemas de salud prepagos (Igualas Médicas) y planes de
jubilacion.

El nuevo marco legal defiende la responsabilidad directiva de SESPAS, y afirma
que SESPAS sera responsable del papel de direccion del Sistema Nacional de Salud
a nivel regional, local y técnico. En consecuencia, el papel directivo de SESPAS se
entiende como su capacidad politica para regular la produccion social de la salud,
guia e instituye politicas y acciones de salud; armonizar los intereses; movilizar
todo tipo de recursos; monitorear la salud; y coordinar las actividades de las
diferentes instituciones del sector pablico y privado y otros actores sociales
comprometidos con la produccion de salud, todas con el fin de garantizar el

cumplimiento de las politicas nacionales de salud.

11.23.2. Resefia del sector

Los Alcarrizos se remonta al siglo XVIII, cuando en lo que es hoy la entrada al
municipio, operaba un mercado de intercambio de mercancias entre Santo Domingo y la
region del Cibao, que convirtié el lugar en un espacio de descanso y reposo de los viajeros,
sentando la base para la configuracion de una comunidad con un pequefio nucleo
poblacional. Uno de los hechos méas destacado vinculados al proceso historico de esta
comunidad, lo constituye en la denominada rebelion de Los Alcarrizos en marzo del 1824,
la cual consistio en la primera revuelta en contra de la ocupacion haitiana, con un dramatico
desenlace al ser apresados y fusilados los principales promotores de aquel hecho. En torno
a los barracones el Instituto Nacional de la Vivienda (INVI) desarrolla el proyecto
habitacional de casas duplex que lleva su nombre, constituyéndose el segundo proyecto

desarrollado por el estado con cierto criterio de planificacion urbana. Posteriormente
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durante el Gobierno del Dr. Salvador Jorge Blanco 1982-1986, se lleva a cabo el tercer
proyecto habitacional desarrollado por el ejecutivo, el cual fue construido para alojar a las
familias que serian desalojadas de la autopista Duarte para dar paso a la ampliacién de la
misma en el tramo comprendido entre kilometro 9 y kilometro 28.1

Esto dio origen a un crecimiento y desarrollo horizontal del territorio con barrios
desordenados, sin servicios de energia, agua potable, alcantarillado y sin calles.
Actualmente los Alcarrizos tiene una poblacion de 272 mil 772 habitantes, si excluimos la
poblacién de los Distritos Municipales de Pantoja y de Palmarejo Villa Linda, tendriamos
una poblacion de 206,557 habitantes distribuidos en un territorio de 31 Kkilometros
cuadrados, que nos ha arroja una poblacion de 6,492 persona por kilometro cuadrado, lo
que muestra la alta densidad poblacional del municipio.

Los Alcarrizos fueron elevados a la categoria de municipio mediante la Ley 64-05, del
31 de enero del afio 2005, pero el ayuntamiento se funda el 16 de agosto del afio 2006,
cuando son juramentadas las primeras autoridades quienes fueron electos en las elecciones

municipales y congresuales celebradas el 16 de mayo de ese mismo afio.

11.23.3. Resefia Institucional

El Hospital General Doctor Vinicio Calventi, fue inaugurado el 15 de julio del
2007, siendo su primer director el Dr. José Alfredo Espafiol Yapor, desde el dia de
su inauguracion hasta el afio 2011, sustituido por la Dra. Juana Pefia Rivera, quien
permanece en el cargo hasta octubre 2012, relevada por el Dr. José Alberto Diaz
Paulino, el cual estuvo desempefiando dicha funcién hasta Octubre 2014, cuando es
sustituido por Dr. Marcelo Antonio Puello Vales, este a su vez fue sustituido por el
Dr. José Alfredo Espafiol Yapor en Enero del 2017 el cual fue relevado por el
director, el Dr. Orlando Vargas Almonte, 14 de mayo de 2018; este sale de la
Institucion el siete(07) de enero del 2020, siendo intervenido por la direccion del
Servicio Nacional de Salud (SNS), en la persona de su director Lic. Chanel Rosa
Chupany; asumiendo el dia veintinueve (29) de abril del 2020 el Dr. Pedro

Guillermo Rojas Acevedo, quien asume la direccién general; siendo sustituido por

IAyuntamiento  Municipal de los Alcarrizos. Historia. Sitio en internet. Recuperado de:
http://ayuntamientolosalcarrizos.gob.do
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el Dr. José Pichardo el 7 de octubre del 2020. Siendo sustituido por el Dr. José
Alfaro Plaz, quien hizo toma de posesion en marzo del presente afio, hasta la fecha.

Hospital Dr. Vinicio Calventi es un hospital general de tercer nivel de atencion,
localizado en el sector Los Alcarrizos de Santo Domingo, Republica Dominicana.
Los Alcarrizos tiene una poblacion de 526,465 habitantes y el hospital tiene un area
de influencia de un millén de habitantes. La construccién del Hospital data de diez o
un poco mas de afios previos a su inauguracion, por lo que se estima que su disefio
estructural obedece a las necesidades y conceptos de un hospital de los afios
1980.Su nombre es en honor al destacado médico Dr. José Vinicio Calventi Gavifio,
Ginecologo-Obstetra, y Maestro de la Medicina Dominicana.

Dispone de 165 camas habiles, unidad de hemodidlisis, laboratorio clinico,
departamento de imagenes, Odontologia, Unidad de Cuidados Intensivos con
capacidad para 8 camas, UCI intermedio con 3 camas y 35 consultorios para las
diferentes especialidades tales como: Medicina Interna, Cardiologia, Endocrinologia
y Diabetologia, Nefrologia, Neumologia, Neurologia, Hematologia, Oftalmologia,
Urologia, Cirugia General, Coloproctologia, Cirugia Oncoldgica, Gineco-
Obstetricia, Ginecologia Oncoldgica, Planificacion Familiar, Pediatria,
Perinatologia, Cardiologia Pediatrica, Ortopedia y Traumatologia, Salud Mental
(Psiquiatria y Psicologia), Otorrinolaringologia, Geriatria, Nutricion, Medicina
Familiar, Odontologia, Terapia Fisica y Rehabilitacion, Dermatologia, Cirugia
Maxilofacial, Neurocirugia, Servicio de Atencién Integral, Gastroenterologia y

otras.

11.23.4. Aspecto Social

Cabe destacar que en sus inicios el Hospital General “Dr. Vinicio Calventi”,
pertenecia directamente al Ministerio de Salud Publica, hasta Febrero del 2008,
cuando pasa a ser un Hospital Descentralizado, aunque manteniéndose bajo las
directrices del Ministerio de Salud Publica y actualmente del Servicio Nacional de
Salud.

A raiz de los esfuerzos realizados por los Doctores Espafiol, Reyes Paulino, Tabaré

de los Santos y Maribel Nova, se inician en el afio 2008 los programas de
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residencias médicas en este centro de las especialidades de Geriatria y Medicina
Familiar y Comunitaria avaladas por la Universidad Iberoamericana (UNIBE),
siendo la primera graduacion en el afio 2010 del programa de la residencia de
Geriatria y la primera de medicina familiar y comunitaria se celebro en el afio 2012,

los primeros coordinadores de dichas residencias fueron el Dr. Tabaré de los Santos

y Maribel Nova.
Comunitaria y por aqui rotan médicos residentes de Cirugia General, Ortopedia,
Anestesiologia, Gineco-Obstetricia y Pediatria de otros hospitales docentes, asi

como médicos internos de diferentes universidades.

11.23.5. Area de estudio
El estudio se realiz6 en el Hospital General Dr. Vinicio Calventi. Este Hospital se

encuentra ubicado en la calle Hato Nuevo # 43, frente a la calle Napole6n Bonaparte, Los
Alcarrizos, Santo Domingo Oeste, R.D., el cual esta delimitado, Al norte por la calle Maria
Trinidad Sanchez, al Oeste por la carretera de Hato Nuevo, al Este por la calle y al Sur por

la calle C. Lebrdn. (Ver Mapa cartogréafico y vista aérea).
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CAPITULO IILI.
111. DISENO METODOLOGICO
111.1. Contexto

En los ultimos dos afios y medio, la colision del SIDA y el COVID-19, las pandemias,

junto con las crisis econdmicas y humanitarias, han puesto la respuesta mundial al VIH

bajo una amenaza creciente. EIl COVID-19 y otras inestabilidades han interrumpido los

servicios de salud en gran parte del mundo y millones de estudiantes no han asistido a la

escuela, lo que aumenta su vulnerabilidad al VIH).

Los paises de bajos y medianos

ingresos como la Republica Dominicana, se han enfrentado al desafio de responder, a est

situacion. Tomando como punto de partida esta situacion conllevo a las autoras realizar el

presente estudio para determinar nivel de adherencia al tratamiento antirretroviral de gran

actividad de los pacientes de 18 a 65 afios que asisten al Servicio de Atencién Integral del

Hospital General Dr. Vinicio Calventi periodo marzo-junio 2022.

I11.2. Variables

Dependientes

1.

Adherencia al tratamiento antirretroviral.

Variables Independientes

1.

© o N o g bk~ DN

Edad.

Sexo.

Escolaridad.
Tiempo de Diagndstico.

Tiempo en tratamiento.

Informacion sobre beneficios y efectos adversos.

Habitos Toxicos.
Abandono del tratamiento.

Apoyo Familiar.
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111.3. Operacionalizacion de las variables

Variable Definicion Indicador Escala
- Medida en que la persona ejecuta todas  [NUmero de usuarios que han
Cumplimiento a la . L L . .
Adherencia las prescripciones medicas indicadas por  |asistido a sus citas y tomado SioNo
el terapeuta regularmente sus medicamentos
18a25
Edad . . . 26a34
Tiempo que ha vivido un ser vivo hasta . ~
la actualidad Namero de afios 35a44
45a55
56 a 65
Sexo Estado genotipico condicionado .
" . Masculino
genéticamente y que determina el Genero .
. s Femenino
género al que pertenece un individuo
Analfabeto
Primaria
Escolaridad Nivel de estudio de una persona Nivel de escolaridad Secundaria

Universitaria

<de 1 afio
. L Periodo desde que le diagnosticaron la . N 1 ab5afios
Tiempo de Diagnostico : Tiempo de diagndstico ~
P g enfermedad hasta la actualidad P g 6 a 10 afios
> 10 afios
< de 1 afio
. . Periodo desde que inici6 el tratamiento Tiempo en tratamiento 1 a5 afios
Tiempo en tratamiento . . . ~
antirretroviral hasta la actualidad 6 a 10 afios
> 10 afios
Normal: > 500 a 1200 células por
milimetro clbico
Prueba que mide la cantidad de linfocitos|En Recuperacién: De 250 a 500 .
Conteo CD4 g . P - s Ordinal
CD4 en la sangre. celulas por milimetro cubico.
Anormal: < 200 células por
milimetro cibico o menos.
. , . . Copias/mL
. Mide el nimero de copias de un virus por P L
Carga viral mililitro de sanare. Copias/m Detectable Numérico
gre. Lop ' No detectable
L Conocimiento recibido por el paciente
Informacién sobre .
. de los beneficios y efectos adversos del L L .
beneficios y efectos . Informacion recibida Sio No
TARV explicados por el personal de
adversos del TARV R
salud de la institucion
Consumo frecuente de alguna sustancia
" o dafiina para la salud y que resulta dificil .
Habitos modificables P . ya . Alcohol y Drogas SioNo
de superar, teniendo conocimiento del
peligro que su utilizacion ocasiona
Nivel de adherencia con|Actividad de tomarse los medicamentos con| Consumo de medicamentos con Si 0 No
ingesta de alcohol bebidas alcohdlicas. ingesta de alcohol
Efectos adversos
. . Horario
Causas de abandono del{Son los motivos por el cual el paciente no Cansancio Si o No
TARV se adhiere al TARV .
Muchas Pastillas
Otros
Interés, disposicion y compromiso de la
Apoyo Familiar familia por el paciente Apoyo familiar SioNo
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111.4. Tipo de estudio
Se realiz6 un estudio descriptivo y observacional de corte transversal con el objetivo de

determinar el nivel de adherencia al tratamiento antirretroviral de gran actividad de los
pacientes de 18 a 65 afios que asisten al Servicio de Atencion Integral del Hospital General

Dr. Vinicio Calventi periodo marzo-junio 2022.

I11.5. Métodos y Técnicas de Investigacion
El método fue directo, a través de la técnica de la entrevista, se utilizé el formulario

SMAQ (descrito mas abajo) utilizado como instrumento en este estudio, y se evaluaron las
respuestas de los pacientes ingresados en el Hospital General Dr. Vinicio Calventi durante

el periodo de estudio.

I11. 6. Instrumento de recolecciéon de datos
La recoleccion de la informacion fue realizada a través de un formulario formato 8 Y

por el sustentante que contendra preguntas cerradas. Contendra datos sociodemogréficos de
la paciente tales como: edad, sexo, procedencia, nivel de escolaridad, etc, se apicara el
cuestionario validado SMAQ y se revisara el registro de dispensaciones del SAI del
hospital.

El significado de SMAQ es Cuestionario simplificado de adherencia a la medicacion.

El Cuestionario Simplificado de Adherencia a la Medicacion (SMAQ) es una
herramienta breve y sencilla basada en preguntas formuladas directamente al paciente sobre
sus habitos de toma de medicamentos, que fue originalmente validado para la medicion de
la adherencia en pacientes en tratamiento antirretroviral.

En este estudio se utilizo el cuestionario SMAQ que ha sido adaptado para su uso en
pacientes que reciben tratamiento antirretroviral. Se mididé la adherencia con seis
indicadores de factores correspondientes a los seis items del SMAQ.

111.7. Poblacion
El universo estuvo conformado por todos los pacientes con tratamiento antirretroviral de

gran actividad que asisten al Hospital General Dr. Vinicio Calventi.

111.8. Muestra
El tipo de muestreo seleccionado fue muestreo probabilistico. La muestra fue calculado

con un margen de error de un 10% y un intervalo de confianza de 95%.Por razones de
tiempo fue necesario ampliar el margen de error, ya que el nimero de prospectos de
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participantes del estudio era escaso, por lo cual la muestra tuvo un tamafio de 90 pacientes
con VIH con tratamiento antirretroviral de gran actividad que asisten al Hospital General
Dr. Vinicio Calventi a retirar su tratamiento durante el periodo marzo-junio 2022.

111.9. Criterios
111.9.1. De inclusién
1. Pacientes con diagndstico de VIH/SIDA con tratamiento antirretroviral

2. Pacientes activos en el programa de dispensacion de medicamentos antirretrovirales

3. Pacientes con edades entre 18 y 65 afios.

111.9.2. De exclusion
1. Pacientes con menos de 6 meses de haber sido incluidos en el programa.
2. Paciente con situacién fisica o mental invalidante.

3. Pacientes nuevos en el programa.

111.10. Procedimiento
La recoleccion de datos se hizo a través de la revision del registro de dispensaciones del

SAIl Y mediante la aplicacién a los pacientes del cuestionario validado SMAQ.

111.3.8. Tabulacion
Los datos seran tabulados en los programas de oficina Microsoft Office Excel y Epilnfo.

111.3.9. Andlisis
Los datos fueron analizados en tablas con frecuencias simples y gréficos porcentuales.

111.3.10. Aspectos éticos
El presente estudio fue ejecutado con apego a las normativas éticas internacionales,

incluyendo los aspectos relevantes de la Declaracion de Helsinki'®y las pautas del Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS).1%

El protocolo de estudio y los instrumentos disefiados para el mismo seran sometidos a la
revision del Comité de Etica de la Universidad, a través de la Escuela de Medicina y de la
coordinacion de la Unidad de Investigacion de la Universidad, asi como a la Direccion del
Hospital General Dr. Vinicio Calventi, cuya aprobacién sera el requisito para el inicio del

proceso de recopilacion y verificacion de datos.
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CAPITULO IV,

4.1.- Resultados
Grafico 1.- Sexo

B Masculino ™ Femenino

uente: labla 1

El sexo femenino fue el mas frecuente con el 55.0%, frente al masculino con un 45.0%

Gréfico 2.- Edad

m18a25afios M26a34afios ™35a44afios MW45a55 afios ™56 a65 arios
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35.0

35.0
325
30.0
25.0
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15.0
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10.0 75
00 - T T T

18 a 25 arios 26 a 34 aflos 35 a 44 afios 45 a 55 afios 56 a 65 afios

Fuente: Tabla 2
El rango de edad mas frecuente fue el de 35 a 44 afios con el 35.0%, seguido del rango de

edad de 45 a 55 afos con el 32.5%, el rango de edad de 56 a 65 afios con el 15.0%, el rango
de edad de 26 a 34 afios con el 10.0% Y el rango de edad de 18 a 25 afios con el 7.5%.
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Gréfico 3.- Nivel de instruccion

® Analfabeto M Bdasico ™ Secundaria
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00 .
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Fuente: Tabla 3

El nivel de educacién fue basico en el 77.5%, secundaria en el 17.5% y analfabetos en el

5.0%.
Gréfico 4.- Trabaja

mSi mNo

Fuente: Tabla 4

El 75.0% indicé que trabaja frente al 25.0% que no.
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Gréfico 5.- Estudia

100.0

mSi mNo

Fuente: Tabla 5

El 100.0% indico que no estudio.

Gréfico 6.- Tiempo diagnostico

B Menosdelafo ®1-5afios ®6-10afios ™ Mayor de 10 afios

50.0
45.0
40.0
35.0
30.0
25.0
20.0
15.0
10.0
5.0
0.0

45.0

Menos de 1 afio 1-5 afios 6 - 10 anos Mayor de 10 afios

Fuente: Tabla 6

El diagnostico fue recibido en 1-5 afios con el 45.0%, a menos de 1 afio el 25.0%, 12.5% de
6 a 10 afios y mas de afios el 17.5%.
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Grafico 7.- Tiempo con la enfermedad

B Menosde lafio ®1-5aflos ®6-10afios ™ Mayor de 10 afios
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Menos de 1 afio 1 -5 afios 6 - 10 afios Mayor de 10 afios

Fuente: Tabla 7

El tratamiento fue de 1-5 afos en el 45.0%, menos de 1 afio en el 22.5%, de 6-10 afos en el
12.5% y mayor de 10 afios en el 20.0%.

Gréfico 8.- Conteo de CD4

® Normal: > 500 a 1200 células por milimetro cubico
B En Recuperacién: De 250 a 500 células por milimetro cubico.
B Anormal: < 200 células por milimetro cibico o menos.
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20.0 15.0
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00 L T T
Normal: > 500 a 1200 células  En Recuperacion: De 250 a  Anormal: < 200 células por
por milimetro cibico 500 células por milimetro milimetro ctibico o menos.
cubico.

Fuente: Tabla 8
El conteo de CD4 fue normal en el 60.0%, en recuperacion en el 25.0% y anormal en el
15.0%.
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Grafico 9.- Carga viral

15.0

85.0

H Detectable ™ No detectable

Fuente: Tabla 9

La carga viral fue no detectable en el 85.0% y detectable en el 15.0%.

Gréfico 10.- Efectos adversos del tratamiento

0.0

100.0

mSi{ mNo

Fuente: Tabla 10
El 100.0% indico tener efectos adversos.
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Gréfico 11.- Cantidad de veces que faltd a cita

7.5

92.5

ENunca ®1a5

Fuente: Tabla 11

El 92.5% indicd nunca faltar a una cita, y el 7.5% que faltado entre 1 a 5 citas.

Gréfico 12.- Cantidad de veces olvido tratamiento

mNunca ®m1a5 m6al10 mMaisde 10
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70.0 -
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20.0 ~
10.0

10.0 1 25 25

0.0 -
Nunca la5 6a1l0 Mas de 10

Fuente: Tabla 12

El 85.5% expreso que nunca ha olvidado el tratamiento, el 10.0% entre 1 a 5 veces, de 6 a
10 veces 2.5% y mas de 10 veces 2.5%.
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Gréfico 13.- Veces que abandono el tratamiento.

87.5

ESi mNo

Fuente: Tabla 13

El 87.5% indicd no haber abandonado el tratamiento el 12.5% que si.

Gréfico 14.- Razones por la que abandond el tratamiento.

B Efectos adversos M Muchas pastillas ® Horario ™ Cansancio

m Otros

120.0

100.0

80.0

60.0

40.0

20.0

0.0 0.0 0.0 0.0
0.0 T T T

Efectos adversos Muchas pastillas Horario Cansancio

100.0

Otros

Fuente: Tabla 14

Ante la interrogante a las personas que abandonaron el tratamiento el 100.0% expreso otras

causas.
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Gréfico 15.- Habitos toxicos

B Alcohol ®Tabaco ® Ninguna

80.0

70.0

70.0

60.0

50.0

40.0

30.0 27.5

20.0 ~

10.0 -
2.5

I
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0.0 -

Fuente: Tabla 15

Los hébitos tdxicos de la poblacion fue alcohol en el 27.5% y tabaco en el 2.5%.

Grafico 16.- Apoyo familiar

ESi mNo

Fuente: Tabla 16
El 77.5% expreso tener apoyo a familiar frente a 22.5% que no.
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Gréfico 17.- ;Alguna vez olvida tomar la medicacion?

5.0

95.0

mSi mNo

Fuente: Tabla 17

El 95.0% indic6 no haber olvidado la medicacién.

Gréfico 18.- ¢ Toma siempre los farmacos a la hora indicada?

7.5

92.5

ESi ®ENo

Fuente: Tabla 18
El 92.5% expreso que siempre lo toma a la hora indicada.
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Gréfico 19.- ;Alguna vez deja de tomar los farmacos si se siente mal?

5.0

mSi mNo

Fuente: Tabla 19

El 95.0% expresd que no deja de tomar los medicamentos si se siente mal.

Gréfico 20.- ¢Ha olvidado tomar la medicacion durante el fin de semana?

5.0

mSi mNo

Fuente: Tabla 20

El 95.0% dijo que aunque se sienta mal, no deja de tomar el medicamento.
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Gréfico 21.- En la dltima semana, ¢cudntas veces no tomo alguna dosis?

ENinguna ®1la2 ®mMasdel0
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Fuente: Tabla 21

El 95.0% expreso que no ha olvidado tomar el medicamento durante el fin de semana.

Gréfico 22.- En los ultimos 3 meses, ¢cuantos dias completos no tomé la medicacién?

ENinguna ®la2Z2 ®mMasdel0
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: —— : Eee—— 0000
Ninguna la2 Mas de 10

Fuente: Tabla 22

El 95.0% indicd que nunca dejo tomarse la medicacién en los Gltimos 3 meses.
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Grafico 23.- Terapia antirretroviral utilizada

0.0 100 20.0 30.0 40.0 50.0 60.0 70.0 80.0

Tenofovir, Emtricitabina+dolutegrapin “ 70.0

Tenofovir, lamividina, efavirenz - 7.5

abacanir, lamividin, efavirens I 2.5
Tenofovir, emitricitamina I 2.5
Tenofovir, lamivadina, efavirenz I 2.5
Tenofovir, lamividin, dolutegramin I 2.5
tenofovir, lamividin, efavirens I 2.5
Tenofovir, lamividina I 2.5

Tenofovir, lamivudina, efavirenz 2.5
Tenofovir, lamivudina,efavidens I 2.5

Zidovudina, lamividina 2.5

Fuente: Tabla 25
En cuanto a la terapia el 70.0% indic6 la combinacion de antirretrovirales de Tenofovir,

Emtricitabina + dolutegrapin, 7.5% Tenofovir, lamividina, efavirenz y 2.5% otras
combinaciones, respectivamente
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4.2. Descripcion de los Resultados

El estudio descriptivo y observacional fue realizado para determinar el nivel de
adherencia al tratamiento antirretroviral de gran actividad de los pacientes de 18 a 65 afios
que asisten al Servicio de Atencion Integral del Hospital General Dr. Vinicio Calventi
periodo marzo-junio 2022, donde se encontraron los siguientes resultados:

El sexo femenino fue el més frecuente con el 55.0%, frente al masculino con un 45.0%.
El rango de edad mas frecuente fue el de 35 a 44 afios con el 35.0%, seguido del rango de
edad de 45 a 55 afos con el 32.5%, el rango de edad de 56 a 65 afios con el 15.0%, el rango
de edad de 26 a 34 afios con el 10.0% Yy el rango de edad de 18 a 25 afios con el 7.5%. El
nivel de educacién fue bésico en el 77.5%, secundaria en el 17.5% y analfabetos en el
5.0%. Datos que coinciden con el estudio realizado por José Santos Membrefio en el afio
2016 en el Hospital Antonio Lenin Fonseca de Managua, en donde se encontr6 asociacion
estadisticamente significativa en factores como: sexo masculino, una edad con una media
de mayores de 30 afios, y baja escolaridad.

El 75.0% indicé que trabaja frente al 25.0% que no. El 100.0% indic6 que no estudio.
No se encontraron investigaciones que relacionen la actividad laboral y/o el aspecto
estudiando, no obstante, la literatura citada indica que estos aspectos de la vida diaria son
dificiles de llevar a cabo en los pacientes positivos de HIV, debido al estigma tanto que le
pone la sociedad como ellos mismos.

El diagnostico fue recibido en 1-5 afios con el 45.0%, a menos de 1 afio el 25.0%,
12.5% de 6 a 10 afios y mas de afios el 17.5%. El tratamiento fue de 1-5 afios en el 45.0%,
menos de 1 afio en el 22.5%, de 6-10 afios en el 12.5% y mayor de 10 afios en el 20.0%.
Datos que coinciden con el estudio realizado por Emerson Dixon Altamirano, en el
Hospital Lenin Fonseca, en 2018 en donde el periodo de diagndstico coincide con el tiempo
de tratamiento con mas de 1 afios y menos de 5 afios.

En el presente estudio se encontro que el conteo de CD4 fue normal en el 60.0%, en
recuperacion en el 25.0% y anormal en el 15.0%. Datos que coinciden con la investigacion
realizada por Dongil, Gomez, Marcos y Proy de septiembre de 2018 al 31 de agosto de
2019 en el Hospital General La Mancha, Espafia, en donde el recuento de CD4 fue normal
en el 73%.
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En los pacientes del estudio la carga viral fue no detectable en el 85.0% y detectable en
el 15.0%. Datos que coinciden con el estudio realizado por Diaz-Asenjo, quien realiz6 un
estudio con el objetivo de determinar la eficacia de la Terapia Antirretroviral de Gran
Actividad (TARGA) en donde los resultados obtenidos el 58.8% logro Carga Viral
indetectable o < 400 cop/ml.

En la presente investigacion hubo uso de antirretrovirales en el 100.0%. EI 100.0%
indicd tener efectos adversos. El 92.5% indic6 nunca faltar a una cita, y el 7.5% que faltado
entre 1 a 5 citas. El 85.5% expreso que nunca ha olvidado el tratamiento, el 10.0% entre 1 a
5 veces, de 6 a 10 veces 2.5% y mas de 10 veces 2.5%. El 87.5% indic6 no haber
abandonado el tratamiento el 12.5% que si. Ante la interrogante a las personas que
abandonaron el tratamiento el 100.0% expreso otras causas. Datos que coinciden con el
estudio realizado por Pérez, en 2020, en Cuba, donde se encontré que el 70,5% de los
pacientes indico no tener efectos adversos, la mayoria se tomaba y no se le olvidaba
tomarse el medicamento en la hora indicada.

Los hébitos toxicos de la poblacién fueron alcohol en el 27.5% y tabaco en el 2.5%.
Datos que coinciden con el estudio realizado por José Santos Membrefio en el afio 2016 en
el Hospital Antonio Lenin Fonseca de Managua, en donde entre aquellos pacientes que
tenian habitos tdxicos el mas frecuente fue la ingesta de alcohol.

En cuanto al cuestionario El 77.5% expresé tener apoyo a familiar frente a 22.5% que
no. Nicolas Eduardo Medina Jiménez realiz6 un estudio acerca adherencia terapéutica en
personas viviendo con VIH en concepcion chile 2017, en donde los pacientes mas
adherentes expresaron tener un apoyo familiar constante con estos aspectos.

En relacion al cuestionario SMAQ, se encontrd que el 95.0% indic6 no haber olvidado la
medicacion. El 92.5% expresd que siempre lo toma a la hora indicada. El 95.0% dijo que
aunque se sienta mal, no deja de tomar el medicamento. ElI 95.0% expresé que no ha
olvidado tomar el medicamento durante el fin de semana. El 95.0% indicé que nunca dejo
tomarse la medicacion en los ultimos 3 meses. En cuanto a la terapia el 70.0% indico la
combinacion de antirretrovirales de Tenofovir, Emtricitabina + dolutegrapin, 7.5%
Tenofovir, lamividina, efavirenz y 2.5% otras combinaciones, respectivamente. Estos datos
coinciden con la investigacion realizada por Pérez, en 2020, en Cuba, donde se encontr6

que el 70,5, % tuvo buena adherencia a la TARGA, con respecto al cuestionario SMAQ.
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4.3. Conclusiones

En los datos de la presente investigacion se encontré que:

El sexo femenino fue el més frecuente.

El rango de edad maés frecuente fue el de 35 a 44 afios.

El nivel de educacion fue basico.

La mayoria indicé que trabaja.

El total de pacientes no estudia.

La mayoria tenian de 1 a 5 afios de diagndstico.

La mayoria tuvo de 1 a 5 afios el tratamiento.

La mayoria de los pacientes tenian conteo de CD4 en niveles normales.

La carga viral fue no detectable.

Hubo uso de antirretrovirales en la totalidad de pacientes.

El 100.0% indico tener efectos adversos.

La mayoria indic6 nunca faltar a una cita.

La mayoria expresé que nunca ha olvidado el tratamiento.

La mayoria indic6 no haber abandonado el tratamiento nunca.

La mayoria no tenia habitos toxicos, siendo el alcohol el mas frecuente.

La mayoria expresoé tener apoyo a familiar.

La mayoria indicd no haber olvidado su medicacion, tomarlo en hora indicada, y se
lo toma aunque se sienta mal, ni olvidarse de tomarlo durante los fines de semana.
La terapia mas utilizada fue la combinacion de antirretrovirales de Tenofovir,
Emtricitabina + dolutegrapin.

En conclusion, la mayoria de los pacientes son adherentes al tratamiento lo cual es

fundamental para los pacientes que viven con VIH, ya que la evidencia apunta que con

ello se logra suprimir la carga viral y mantener unos niveles adecuados de linfocitos
CDA4.
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4.4. Recomendaciones
Se recomienda seguir las siguientes estrategias para mejorar la adherencia al

tratamiento del paciente con VIH:
Al Hospital General Dr. Vinicio Calventi:

- El hospital debe fomentar un plan para incluir las actividades del SAl
coordinacion con la atencién primaria y los médicos de familia.

- Enel quipo de apoyo se deben incluir médicos psiquiatras.

- Se deben programar servicios sociales a favor de los pacientes con VIH.

Al Servicio de Atencion Integral (SAI):

- Debe identificar posibles factores de riesgo del paciente sobre la adherencia
(situacion social, laboral, familiar).

- Crear grupos de apoyo para los pacientes drogodependientes y alcohdlicos.

- Solicitar numero telefonico de los pacientes o algin familiar con fines de
contactar en caso de que no asista a su cita.

- Crear fondos para los pacientes de escasos recursos para llevar la medicacion a

domicilio.

Al Ministerio de Salud Publica

- Crear mas unidades de atencion integral.
- Crear campafias promocionando la importancia de la adherencia.

- Crear fondos para realizar analiticas de carga viral y CDA4.
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AnNexos

1. Cronograma de actividades

Seleccidn del tema

Busqueda de referencias

Febrero

Elaboracion del anteproyecto

Marzo

Sometimiento y aprobacion

Marzo

Recoleccion de la informacion

Tabulacion y anélisis de la informacion

Abril
Mayo

Redaccién del informe

Revision del informe

Mayo

Encuadernacién

Junio

Presentacion

Julio
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2. Costos y recursos

Humanos

Sustentante: uno  Asesores: dos archivistas y digitadores

Equipos y materiales Cantidad Precio (RD) Total

Papel bond 20 (8 %2 X 11) 3 resmas 200.00 600.00

Léapices 6 unidades 10.00 60.00

Borras 3 unidades 10.00 '

Boligrafos 6 unidades 30.00 30.00

Sacapuntas 2 unidades 40.00

Computadora: 180.00

Hardware: 80.00

Intel® Core™ 15-2100 3.10 GHz. 4.00

GB RAM.

Impresora HP all in one.

Software:

Microsoft Windows 8. 2 unidades 1,500.00 3,000.00

Microsoft Word 2013.

IBM SPSS 9.

Presentacion:

Proyector SVGA/HDMI LG.

Cartuchos HP 122

Informacién

Libros, Revistas, Articulos online

Otros documentos

Econdmicos

Inscripcion de tesis UASD 10,000.00

Papeleria (copias) 3,400.00

Encuadernacién 6

Alimentacion y Transporte Informes 13,000.00

Imprevistos 5,200.00
7,000.00

Total 42 750.00

* L os costos totales de la investigacion fueron cubiertos por la sustentante.
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NIVEL DE ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL DE GRAN ACTIVIDAD DE LOS
PACIENTES DE 18 A 65 ANOS QUE ASISTEN AL SERVICIO DE ATENCION INTEGRAL DEL HOSPITAL
GENERAL DR. VINICIO CALVENTI PERIODO MARZO-JUNIO 2022

3. Instrumento de Recoleccién de Datos

Fecha # De récord

1- Sexo: a) () Masculinob) () Femenino

2- Edad:

a) () 18a 25 afios b) () 26 a 34 afios.
c) () 35a44afios. d)( )45ab55

e)( )56a65

3- Nivel de escolaridad:
a) () Analfabeto b) ( ) Bésico
c) () Secundariad) ( ) Universitario.

4- ¢ Trabaja o estudia?
a)( )Trabaja: ( )Sio ( )No.
b) ( ) Estudiaz  ( )Sio ( )No.

5- Tiempo de diagnostico:
a) () Menosde 1afo.b)( )1-5afios.
c)( ) 6-10 afios. d) () Mayor de 10 afios.

6- Tiempo en tratamiento
a) () Menosdeunlafio. b)( )1-5afos.
c) () 6-10aios. d) () Mayor de 10 afios.

7 -Conteo CD4
a) () Normal: > 500 a 1200 células por milimetro clbico

b) () En Recuperacion: De 250 a 500 células por milimetro
cubico.

¢) () Anormal: < 200 células por milimetro ctibico o menos.

8 - Carga viral
a) () Detectable b) () No detectable

7- ¢ Recibid informacion antes de iniciar el
tratamiento antirretroviral?

a)( )Si. b)( )No.

8- ¢ Le explicaron los beneficios del tratamiento
antirretroviral?

a)( )Si. b)( )No.

9- ¢ Le explicaron los efectos adversos?

ay( )Si. b)( )No.

10- ¢ Cuéantas veces ha faltado a su cita?

a) () Nunca. b)( )las.

c)( )6al0. d) ( ) Mas de 10.

11- ¢ Cuéntas veces ha olvidado su tratamiento?
a) () Nunca. b)( )las.

c)( )6alo. d) () Mas de 10.

12- ;Ha abandonado usted el tratamiento
antirretroviral?

a)( )Si. b)( ) No.

Si responde si ¢Por qué?
a) () Efectos adversos.
b) () Muchas pastillas.
¢) () Horario.
d) () Cansancio.
e) () Otros:

13- ¢ Consume usted algunas de estas sustancias?
a) () Alcohol. b)( ) Tabaco c)( ) Drogas
d) () Ninguna.

14- ¢ Recibe usted apoyo de su familia desde el

momento que le fue diagnosticada la enfermedad?

a)( )Si. b)( )No.
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Cuestionario Adherencia SMAQ Respuestas Posibles

1.- {Alguna vez olvida tomar la medicacién? Si No
2.- ; Toma siempre los farmacos a la hora indicada? Si No
3.- ¢Alguna vez deja de tomar los farmacos si se siente mal? | Si No

4.- ;Ha olvidado tomar la medicacién durante el fin de

semana? Si No

5.- En la Gltima semana, ¢cuantas veces no tomé alguna A: B: C: d:6- | E: Mas de
dosis? Ninguna | 1-2 |35 |10 10

6.- En los altimos 3 meses, ¢cuantos dias completos no Dias

tomon la medicacion?

Terapia:

Muy buenos dias, espero que este usted bien. Y que u nifia este mejor de salud.

Aqui le envio el listado de los medicamentos que se utilizan alla en el SAI por el momento, disculpe que no se lo habia
enviado antes.

Tenofovor/lamivudina/dolutegravir 300/300/50 mg una tableta

Tenofovir/femtricitabina/dolutegravir 25/200/50 mg una tableta

Tenofovir/lamivudina/efavirenz 300/300/400 mg una tableta

Tenofovir/emtricitabina/efavirenz 300/200/600 mg una tableta

Tenofovir/femtricitabina+atazanavir/ritonavir 300/200+300/100 mg 2 Tabletas (un comprimido de cada uno)

Abcavir/lamivudina + dolutegravir 600/300+50mg Dos tabletas (un comprimido de cada uno)

Tenofovir/femtricitabina + raltegravir 300/200+400 mg tres tabletas (un comprimido de uno y dos del otro)

Zidovudina/lamivudina + raltegravir 300/150 + 400 mg cuatro tabletas (dos comprimidos de un farmaco y dos
comprimidos del otro farmaco)

Nota: cuando los componentes estan separados por un / significa que estan en un comprimido y cuando es + estan en
comprimidos separados.
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4.- Tablas

Tabla 1
Sexo Frecuencia | %
Masculino 18 | 45.0
Femenino 22| 55.0
Total 40 | 100.0
Tabla 2
Edad Frecuencia | %
18 a 25 afos 3 75
26 a 34 afios 41 10.0
35 a 44 afos 14| 35.0
45 a 55 afios 13| 325
56 a 65 afios 6| 15.0
Total 40 | 100.0
Tabla 3
Nivel Escolaridad Frecuencia | %
Analfabeto 2 5.0
Basico 31| 775
Secundaria 71 175
Total 40 | 100.0
Tabla 4
Trabaja Frecuencia | %
Si 30| 75.0
No 10| 25.0
Total 40 | 100.0
Tabla 5
Estudia Frecuencia %
Si 0 0.0
No 40 | 100.0
Total 40 | 100.0
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Tabla 6

Diagnostico Frecuencia | %
Menos de 1 afio 10| 25.0
1 -5 aflos 18| 45.0
6 - 10 afios 5| 125
Mayor de 10 afios 7| 175
Total 40 | 100.0
Tabla 7
Tratamiento Frecuencia | %
Menos de 1 afio 9| 225
1 -5 afos 18| 45.0
6 - 10 afos 5| 125
Mayor de 10 afios 8| 20.0
Total 40 | 100.0
Tabla 8
CD4 Frecuencia | %
Normal: > 500 a 1200 células por milimetro cubico 24 | 60.0
En Recuperacion: De 250 a 500 células por milimetro cubico. 10| 25.0
Anormal: < 200 células por milimetro cubico o menos. 6| 150
Total 40 | 100.0
Tabla 9
Carga Viral Frecuencia %
Detectable 6 15.0
No detectable 34 85.0
Total 40 100
Tabla 10
Antirretroviral Frecuencia | %
Si 40 | 100.0
No 0 0.0
Total 40 | 100.0




Tabla 11

Tratamiento Antiretroviral Frecuencia %

Si 40 | 100.0

No 0 0.0

Total 40 | 100.0
Tabla 12

Efectos Frecuencia | %

Si 40 | 100.0

No 0 0.0
Total 40 | 100.0
Tabla 13
Falta a Cita Frecuencia %
Nunca 37 92.5
lab 3 7.5
Total 40 100
Tabla 14

Olvido Tratamiento Frecuencia | %

Nunca 34| 85.0

lab 4| 10.0

6al0 1 25

Mas de 10 1 25
Total 40 | 100.0
Tabla 15

Abandono Tratamiento Frecuencia %

Si 5| 125

No 35| 875
Total 40 | 100.0
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Tabla 16

Por queé Frecuencia | %
Efectos adversos 0] 00
Muchas pastillas 0| 0.0
Horario 0| 00
Cansancio 0| 0.0
Otros S| 100.0
Total 51100.0
Tabla 17
Sustancias Frecuencia | %
Alcohol 11| 275
Tabaco 1 2.5
Ninguna 28 | 70.0
Total 40 | 100.0
Tabla 18
Apoyo familiar Frecuencia | %
Si 31| 775
No 9| 225
Total 40 | 100.0
Tabla 19
1.- ;Alguna vez olvida tomar la medicacion? Frecuencia %
Si 2 5.0
No 38| 95.0
Total 40 | 100.0
Tabla 20
2.- ; Toma siempre los farmacos a la hora indicada? Frecuencia %
Si 37| 925
No 3 7.5
Total 40 | 100.0
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Tabla 21

3.- ¢Alguna vez deja de tomar los farmacos si se siente mal? Frecuencia %

Si 2 5.0

No 38| 95.0

Total 40 | 100.0
Tabla 22
4.- i Ha olvidado tomar la medicacion durante el fin de semana? Frecuencia %
Si 2 5.0
No 38 95.0
Total 40 100
Tabla 23
5.- En la Gltima semana, ¢cudntas veces no tomo alguna dosis? Frecuencia %
Ninguna 38 95.0
la? 1 2.5
Mas de 10 1 2.5
Total 40 100
Tabla 24

6.- En los dltimos 3 meses, ¢;cuantos dias completos no tomoén la )

medicacion? Frecuencia | %

Sin respuesta 37| 925

3 dias 3 75

Total 40 | 100.0
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Tabla 25

Terapia Frecuencia %

Tenofovir, Emtricitabina+dolutegrapin 28 70.0
Tenofovir, lamividina, efavirenz 3 7.5
abacanir, lamividin, efavirens 1 2.5
Tenofovir, emitricitamina 1 2.5
Tenofovir, lamivadina, efavirenz 1 2.5
Tenofovir, lamividin, dolutegramin 1 2.5
tenofovir, lamividin, efavirens 1 2.5
Tenofovir, lamividina 1 2.5
Tenofovir, lamivudina, efavirenz 1 2.5
Tenofovir, lamivudina,efavidens 1 2.5
Zidovudina, lamividina 1 2.5
Total 40 100
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