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RESUMEN

Se realiz6 un estudio observacional analitico de casos y controles de base
poblacional y retrospectivo, sobre factores que condicionan no adherencia al
tratamiento antirretroviral de alta eficacia (TARVAE), en varias provincias del pais
en el periodo comprendido desde Septiembre 2007 hasta Septiembre del 2010.
Este tema ha sido motivo de trabajos investigativos internacionales y no nos
consta, después de minuciosa revision de la bibliografia, que se hayan publicado
estudios analiticos en nuestro pais sobre el tema.

A partir de una revision de la bibliografia disponible en Internet, asumimos que
pueden identificarse factores de baja adherencia al TARVAE para el caso
particular de las personas que viven con VIH/SIDA (PVVS) en Cuba y esto pudiera
constituir la base para disefio de acciones dirigidas sobre los mismos que pudieran
prevenir la no adherencia, y eventualmente, mejorar la adherencia a dicho
tratamiento.

Se seleccionaron, por muestreo aleatorio, 50 PVVS no adherentes al TARVAE
(casos) y 100 PVVS adherentes (controles) entre PVVS que fueron entrevistadas
para llenar encuestas investigativas. Los datos recogidos se vaciaron en una base
de datos automatizada con el paquete informatico EPI-INFO, y fueron procesados
estadisticamente mediante tabulacion cruzada de variables y analisis bivariados,
segun convino. Los resultados, presentados en tablas estadisticas, fueron

sometidos a discusion de la que derivaron conclusiones y recomendaciones.

Dentro de los resultados mas relevantes tenemos la identificacion de factores de
no adherencia al TARVAE relacionados con baja edad, baja instruccién, presencia
de trastornos afectivos, consumo de alcohol, percepcion de reacciones colaterales

al TARVAE y regimenes de TARVAE basados en inhibidores de las proteasas
(IP).

Se concluye que existen factores de no adherencia al TARVAE identificables
sobre algunos de los cuales es posible actuar.



INTRODUCCION

El tratamiento antirretroviral de alta eficacia (TARVAE) para la infeccion por el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y el sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (SIDA), ha dado un vuelco al pronéstico y la evolucién de esta
enfermedad, logrando una mayor supervivencia y mejor calidad de vida en los
pacientes al suprimir la multiplicacién viral, aumentar los niveles séricos de células
TCD4 positivas y disminuir la eventualidad de enfermedades infecciosas
oportunistas, neoplasias y trastornos diversos causados por el tropismo viral y la

disinmunorregulacion que esta virosis induce. (1)

Las drogas mas utilizadas en TARVAE, se agrupan en: inhibidores de la
retrotranscriptasa analogos de nucledsidos (IRTNS), inhibidores de Ila
retrotranscriptasa no analogos de nucledsidos (IRTNNS), inhibidores de la
retrotranscriptasa tipo nucledtidos (IRTNUCLEOTIDO)(2) inhibidores de las
proteasas (IP) e inhibidores de la fusién celular, entre otros. Asimismo existe una
amplia variedad de esquemas de TARVAE; entre los mas utilizados estan las
combinaciones basadas en inhibidores de la retrotranscriptasa analogos de
nucledsidos con inhibidores no analogos de nucledsidos de dicha enzima
(TARVAE basado en IRTNNS), las combinaciones basadas en inhibidores de la
retrotranscriptasa analogos de nucleésidos con inhibidores de las proteasas
(TARVAE basado en IP), las basadas en combinaciones que incluyen
antirretrotranscriptasicos tipo nucleétidos y en la actualidad existe una amplia
gama de novedosos medicamentos que fundamentalmente actian sobre los
receptores y correceptores de las células blanco del VIH, con esperanzas muy
promisorias de desarrollo de nuevos esquemas. Los criterios para iniciar TARVAE
en las personas que viven con VIH/SIDA (PVVS) estan perfectamente
establecidos en nuestro pais y siguen recomendaciones y normas aceptadas

internacionalmente. (3)



La infeccién por VIH/SIDA, a partir de la aparicion de los esquemas de TARVAE,
dej6 de ser una entidad de pronostico inevitablemente fatal en un periodo
aproximado de una década, como promedio, para convertirse en una enfermedad
infecciosa crénica incurable; pero susceptible de tratamiento con éxito aceptable.
El TARVAE, sin embargo, pese a sus incuestionables méritos y bondades, dista
mucho de ser la solucién ideal del problema que acarrea el VIH/SIDA y no resulta,

para nada, inocuo.(4)

Las reacciones colaterales al TARVAE son multiples y comprenden desde
aspectos estéticos relacionados con el desarrollo de variaciones morfologicas por
redistribuciéon de la grasa corporal, hasta verdaderas dermatitis, trastornos
osteomioarticulares, dislipidemia, hiperuricemia, predisposicion litdgena,
neuropatia, hemopatia, intolerancia medicamentosa y reacciones colaterales a
medicacion coexistente, entre otras muchas. Por otra parte esté el hecho de que el
TARVAE resulta engorroso de aplicar y exige disciplina y constancia en los
usuarios, toda vez que obliga a ingerir un considerable numero de preparados
(usualmente comprimidos) farmacoldgicos de forma regular e ininterrumpida por
periodos indefinidos. Queda, entonces, el paciente sometido a TARVAE dentro de
una verdadera encrucijada, a saber: el tratamiento antirretroviral constituye su
Gnica alternativa de supervivencia comprobada, pero, por otra parte, se vera
agredido por un sinnimero de inconvenientes que debera aceptar, tolerar, paliar y
combatir y exigiran de €l una modificacion significativa de habitos y estilos de vida
y aqui es donde emerge el problema motivo de estudio en esta investigacion, la

adherencia al tratamiento antirretroviral. (5)

Se define adherencia como “la situacién en la que el paciente se ajusta con
exactitud a las prescripciones relativas a los farmacos indicados, incluyendo

restricciones dietéticas y horario de las tomas”. (6)

En el caso del TARVAE, la adherencia al tratamiento cobra una particular
importancia. Se ha demostrado que la eficacia de cualquier esquema de



medicacion depende en grado superlativo de la regularidad del tratamiento y la
ausencia de omisiones; de hecho, la susceptibilidad viral al tratamiento disminuye
en relacidbn con las omisiones y la aparicion de cuasi - especies y cepas
resistentes se acelera notablemente en regimenes sin adecuada adherencia. Un
TARVAE sin adherencia 6ptima, esta condenado a un pronto y seguro fracaso
virolégico e inmunoldgico, con la consiguiente necesidad de evaluar un cambio de
esquema que ya limitaria las posibilidades terapéuticas y obligaria a considerar la
susceptibilidad genotipica del virus. Un nuevo TARVAE tras un fracaso acarrea
siempre riesgos de pobre tolerancia, nuevas reacciones adversas, y regulacion
alterada de la inmunidad y presupondria, ademas, nuevos problemas de

adherencia. (7)

La adherencia, por concepto, es un patrén de comportamiento y como tal esta
influido, de manera dinamica, por diversos factores condicionantes e/o inhibitorios
de la conducta de naturaleza compleja, lo cual no obsta, para que puedan
identificarse circunstancias que favorezcan o desfavorezcan la misma. La
identificacion de factores de adherencia y no-adherencia, resulta esencial para
poder implementar estrategias encaminadas a mantener la medicacion; sin lo cual,

el fracaso terapéutico mediato es seguro.

Después de una revisién exhaustiva de la literatura actualizada referente al tema,
identificamos factores de pobre adherencia que pueden ser encontrados en la
poblacién de PVVS bajo TARVAE, en nuestro pais, con el fin de precisar con qué
fuerza ellos actian en detrimento de la adherencia, mediante un estudio analitico
tipo “casos y controles”. Escogimos nueve circunstancias que pueden actuar como
factores de no-adherencia  considerandolas variables independientes para
analisis, a saber: baja edad, sexo biolégico, grupo racial, bajo nivel de instruccion,
presencia de trastorno afectivo, consumo frecuente de alcohol, comportamiento
asocial, percepcion de reacciones colaterales atribuidas a la medicacion vy
regimenes de TARVAE basados en IP. (8)



En la literatura revisada no se ha encontrado ningun trabajo de este tipo publicado
en Cuba por lo que las referencias nacionales son inexistentes A partir de la
bibliografia examinada nos propusimos trabajar sobre la base de objetivos

propuestos.



OBJETIVOS

GENERAL:

Identificar  factores de no-adherencia en PVVS Dbajo tratamiento

antirretroviral de alta eficacia (TARVAE) en nuestro pais.

ESPECIFICO:

Determinar la disparidad de exposicion entre casos y controles de acuerdo a
las siguientes variables:
v’ sexo bioldgico,
grupos raciales,
baja instruccién académica,
trastornos afectivos,
consumo frecuente de alcohol,

conducta asocial,

NN N N N RN

percepcion de reacciones colaterales al tratamiento antirretroviral de alta
eficacia (TARVAE)

v regimenes de TARVAE basados en inhibidores de las proteasas (IP).



MARCO TEORICO

La revision bibliogréfica se llevé a cabo con propoésitos independientes; primero,
para soportar el bagaje tedrico necesario desde el punto de vista cientifico al
abordar lo relacionado con generalidades imprescindibles sobre VIH/SIDA y en
este sentido tomamos textos clasicos de Medicina Interna lo suficientemente
actualizados como para aportar conceptualizaciones no obsoletas, ademéas de
textos técnicos publicados en nuestro pais a instancias del centro nacional de
prevencion de las ITS/VIH/SIDA, por otro lado esta la revision relacionada con el
tema central de la investigacion, a saber: la adherencia al TARVAE y aqui
preferimos quedarnos con una seleccion de articulos bien actualizados;
fundamentalmente del Ultimo afio, que aportan el soporte tedrico de nuestro
trabajo; sobre todo, en lo referente a la medicion y evaluaciéon de la adherencia y

los factores de pobre o ninguna adherencia.(9)

Hay varios métodos para evaluar la adherencia al TARVAE, estos varian desde el
auto-reporte de adherencia mediante cuestionarios simples hasta sistemas de
monitorizacion electronica de la medicacién que resultan altamente sofisticados y
costosos y por ello poco factibles de ser utilizados a gran escala en poblaciones y
paises de recursos limitados, independientemente de la confiabilidad y

sensibilidad de sus resultados

El Dr. Sandro K Cinti, publicé en el 2000 un articulo que mantiene su vigencia en
cuanto a los principales métodos de medicion de la adherencia que se utilizan
aun.(10)

En su trabajo enfatiza que no hay un sistema estandar basico para medir
adherencia y enumera criticamente algunos métodos tales como: Sistema de

Monitorizacion del Acto de Medicacion o MEMS (del inglés Medication Event



Monitoring System) que consiste en la insercién de microchips electronicos a los
frascos de medicamentos con el fin de medir la extraccion de tabletas en un
periodo de tiempo; Auto-reporte, que consiste en hacer llenar una encuesta con
test preestablecido al consumidor de TARVAE a fin de que reporte posibles
omisiones en un periodo; Conteo de Tabletas, donde a partir del niumero de
tabletas restantes reales en los frascos contra el nimero esperado, se miden las
omisiones; Apreciacion Subjetiva del Personal de Salud, que basicamente, es la
evaluacion de la adherencia por parte de opinion de personal médico o
paramédico que atiende al paciente; Medicién de los Niveles Plasméticos de
Medicamentos Antirretrovirales, que proporciona una evidencia de adherencia y
por dltimo La Terapéutica Directamente Observada, DOT (del inglés: Directly
Observed Therapy donde, de modo similar a como se hace en el caso del
tratamiento anti-tuberculoso, son los asistentes de salud y no los pacientes, los
que controlan la administracion de la medicacién y evaltan la adherencia. Nuestra
opinidbn es que aungque, por supuesto, la sensibilidad de los medios sofisticados
como MEMS vy la determinacion de los niveles plasmaticos de medicamentos, es
particularmente alta, se trata de métodos costosos y complicados que no son

implementables a grupos grandes en paises en desarrollo. (11)

El auto-reporte aporta una alternativa factible y viable en tanto la evaluacion
subjetiva no nos parece Uutil por su falta de mesuracion cuantitativa. El conteo de
tabletas resulta engorroso y puede ser susceptible de fraude en la misma medida
del auto-reporte y la terapéutica directamente observada es inviable en un
tratamiento de por vida consumiendo excesivos recursos para control. Otro trabajo
realizado por los Doctores Loren G. Miller y Ron D. Hays, coincide, en lo basico,

con el ya analizado. (12)

En un reporte mas reciente, A. Cohen,(13) del departamento de Farmacologia
Clinica del Centro Médico de la Universidad de Leiden en Holanda, sugiere el uso
del monitorizacion electronica de la adherencia como método estandar, tras un

estudio hecho en Bostwana, donde parece demostrar una mayor sensibilidad de



este método que la encuesta de auto-reporte. sin embargo otros autores difieren y
destaca el caso de J A Mufioz Moreno y colaboradores(14), en que se evallan
cuatro métodos, a saber: cuestionario de auto-reporte para medir adherencia,
conteo de tabletas restantes, medicion de niveles plasmaticos de medicamentos y
monitorizacion electrénica de la medicacion, concluyendo que el cuestionario de
auto-reporte resulta un método barato y facil de utilizar y, bien implementado,
parece ser tan bueno como cualquier otro para medir adherencia al TARVAE. De
hecho. En el presente trabajo utilizamos el auto-reporte por cuestionario como

método para medir adherencia (ver disefio de investigacion). (14)

La inclusion del sexo bioldgico y los grupos raciales como posibles factores de
riesgo no modificables, pero con posible valor predictor sobre la no-adherencia,
esta soportado por investigaciones recientes; Destaca, en este sentido, el trabajo
de M. Lazo y colaboradores(15) de la Escuela de Salud Publica y Epidemiologia
de la Universidad John Hopkins en Baltimore, EUA, que consideran la adherencia
al tratamiento antirretroviral como un proceso dindmico y que por ello debe
enfatizarse en la identificacion de factores de riesgo. Estos investigadores
encontraron menor adherencia en mujeres y afroamericanos en un estudio
prospectivo de cohortes que public6 en noviembre del 2007. En este mismo
articulo se comenta la falta de adherencia para alcohdlicos y pacientes
deprimidos. Por otra parte E. Nicastri(16) y colaboradores, del Instituto Nacional
para Enfermedades Infecciosas, en Roma, Italia, demostraron peor adherencia al
TARVAE en mujeres que en hombres y esto parecio incidir en la peor evolucién de
las mismas pese a que también encontraron mejor respuesta virologica al

tratamiento, para el sexo femenino.(16)

En nuestro pais no hemos encontrado ningun trabajo que sugiera asociacion entre

Sexo 0 grupos étnicos con la adherencia al TARVAE.

La relacion de sintomas psiquiatricos como ansiedad o depresion, con la

adherencia parece obvia y de hecho es reportada por la mayoria de los autores



que estudian el tema, S. Herrmann y colaboradores (17) del Centro de
Estadisticas Clinico — Inmunoldgicas del Hospital Real de Perth y la Universidad
Murdoch en Perth, Australia Occidental, utilizando basicamente la encuesta como
método para evaluar adherencia al TARVAE, encontraron factores de no-
adherencia en pacientes ambulatorios. Dentro de estos factores destacaron:
edades bajas, drogadiccion, stress percibido y la presencia de depresion. Los
autores enfatizan sobre la naturaleza bio-psico-social de la adherencia al
TARVAE. (17)

Un aspecto novedoso de la subjetividad asociada a la adherencia lo proporciona
el articulo publicado por S. Diabate y sus colaboradores (18) que demostraron
factores de pobre adherencia al tratamiento en Costa de Marfil, tales como: edad
menor de 35 afios, falta de apoyo social, prescripcion de diez o mas tabletas a
tomar diariamente, y la sensacion de seguridad que proporciona estar bajo
tratamiento. Vemos como aqui se aborda el otro extremo, en lugar del stress
asociado a percepcion de riesgo, es la falsa seguridad proporcionada por la
terapéutica lo que actia en detrimento de la adherencia; esto, junto a las bajas
edades, nos lleva de la mano a considerar que el desconocimiento, por inmadurez
o baja instruccion y/o la adquisicion de falsa informacion sobre la enfermedad y el
tratamiento sean determinantes fuertes de no-adherencia. Sobre este particular
merece destacarse el estudio reciente realizado por el departamento de psiquiatria
del Hospital General de Massachussets perteneciente a la Universidad de
Harvard, en Boston, EUA (19), que sugiere que deben hacerse estudios regionales
sobre tabues y creencias infundadas sobre el TARVAE, que puedan incidir sobre
la pobre adherencia. En este estudio se asociaron diversos factores a la poca
adherencia y se encontraron algunos hallazgos sorprendentes como la falta de
asociacion de conductas disfuncionales pro-delictivas con la falta de adherencia al
TARVAE. Dada toda esta evidencia, incluimos variables de investigacion para
nuestro trabajo como; presencia de trastornos afectivos (depresion o ansiedad),

conducta asocial y grupos de edades (ver disefio de investigacion).(19)



Queda claro que la percepcion de reacciones colaterales al tratamiento, reales o
supuestas debe influir en la adherencia en algunos grupos de PVVS
fundamentalmente en los de menor conocimiento sobre la enfermedad o con otros
factores asociados. Impresiona la fuerza que tiene el aspecto estético sobre la

cesacion o disminucion de la adherencia al TARVAE. (20,21)

La lipodistrofia con redistribucion de la grasa corporal y cambio marcado del
aspecto fisico ha sido reportado como un predictor mayor de no-adherencia. E.
Mutimura(22), del Instituto de Salud de Kigali, Rwanda, enfatiza en el hecho de
que la apariencia estética afectada por el TARVAE, sobre todo por la lipodistrofia
asociada a este, incide en una mala adherencia al tratamiento y cita otros
determinantes de mala adherencia encontrados en su estudio, y que ya hemos
citado, como: edades tempranas, duracion del tratamiento y factores psicologicos
tales como la depresién. Otras reacciones colaterales percibidas por el paciente,
también inciden negativamente en la adherencia y esto estd avalado por la
literatura consultada(23). Encontramos ademas el hecho de que enfermedades
infecciosas afadidas al VIH/SIDA, como hepatitis virales, al hacer muy engorroso
el tratamiento y asociar sintomatologia y stress adicional, tienen efecto negativo
sobre la adherencia al TARVAE.(24)

Esta bien establecido que la poca adherencia es un determinante mayor de
fracaso virolégico; este fracaso varia de acuerdo a diferentes esquemas de
TARVAE. Esto ha sido verificado recientemente por F Maggiolo y colaboradores
de la Division de Enfermedades Infecciosas del Hospital Riuniti en Bergamo, Italia.
(25)

Varios trabajos confirman que los regimenes de TARVAE a base de inhibidores
de las proteasas, (IP) fundamentalmente Indinavir, se asocian a peor adherencia.
Destaca el realizado por J. F. Etard de la Universidad de Montpellier en Francia

sobre pacientes de Senegal. (26)



Un estudio de cohortes realizado por C Manzardo(27) de la Universidad de
Barcelona. Afirma que pese a que algunos estudios sugieren que la recuperacion
viral se logra discretamente mejor en regimenes de TARVAE basados en
antiprotedasicos, los tratamientos a base de inhibidores no analogos de nucledsidos
de la transcriptasa reversa, (IRTNNS) como Efavirenz(28), pueden lograr
resultados viroldégicos similares y parecen estar relacionados con menos
reacciones indeseables y por tanto mejor adherencia. De hecho, parece que esta
bien determinado que los regimenes de TARVAE basados en IP, muestran peor
adherencia que los basados en IRTNNS. Nosotros consideramos que el hecho de
que los tratamientos basdndose en IP son mas susceptibles de reacciones
colaterales como lipodistrofia y en general, mas engorrosos desde el punto de
vista de la posologia que los basados en IRTNNS, debe haber incidido en lo
reportado, con respecto a la peor adherencia al TARVAE para regimenes basados
en IP.(29)

La mayoria de los articulos que tratan sobre factores predictores o de riesgo para
no-adherencia al TARVAE, hacen alusion a la utilizacion de dicho conocimiento
para realizar intervenciones encaminadas a mejorar la adherencia e insisten en
qgue el conocimiento de las PVVS es fundamental para mejorar la adherencia.
Toda capacidad de conocimiento se incrementa en relacion directa con el nivel de
instruccion académica y de hecho, hay evidencia de que el bajo nivel académico
es un factor de riesgo para baja o no-adherencia. En nuestra investigacion
consideramos la instruccion académica como una categoria independiente de
adherencia al TARVAE. (30)

Por ultimo, existe un grupo de literatura que esta citada para avalar métodos
investigativos y procederes estadisticos que se citaran en el disefio de
investigacion. Se trata de textos clasicos de estadistica y epidemiologia y fueron
citados tomando en cuenta su fuerza en conceptos vigentes y aclaracion de

procederes, independientemente de la fecha de edicion. (31,32)



MATERIAL Y METODO

DISENO DEL ESTUDIO:

Para cumplir los objetivos propuestos, se realizé un estudio observacional analitico
de tipo “casos y controles”, de base poblacional, retrospectivo. Se asumio para el
analisis de variables como “casos” a las PVVS que no logran adherencia al
TARVAE denominandolas: “no adherentes”; del mismo modo asumimos como
controles a las PVVS con demostrada adherencia al TARVAE, denominandolos:

“adherentes”.

Confeccionamos encuestas de recoleccién de datos (Anexo 1), a partir de la cual
se cre0 una base de datos automatizada con el paquete informatico EPI-INFO
version 2004 para su introduccién en computadora, la que incluyé las categorias
motivos de estudio. (Anexo 2) Para evaluar adherencia se utilizé el auto-reporte

por cuestionario mediante el test de Morisky-Green, (33) (Anexo 3)

Las encuestas se repartieron a coordinadores clinicos y médicos relacionados con
el control y manejo de PVVS y fueron llenadas por promotores de salud, médicos
de familia, los propios coordinadores clinicos del programa, el tutor y la autora de
este trabajo y PVVS previamente entrenadas al efecto y conocedoras de las
definiciones operacionales que se manejan en este trabajo para definir las
variables (VIDE INFRA). El llenado de las encuestas se realizd6 en nueve
provincias del pais, a saber: Ciudad Habana, Matanzas, Villa Clara, Sancti
Spiritus, Ciego de Avila, Camagiiey, Las Tunas, Granma y Santiago de Cuba, a
PVVS que estuvieran bajo régimen de TARVAE vy lo hubieran iniciado, como

minimo, cuatro meses previos al llenado de la encuesta.

Las encuestas se entregaron en la primera quincena de mayo del 2007 y se
recogieron en los primeros veinte dias de septiembre del 2010. La seleccion de
las PVVS a participar en la investigacion se realiz6 mediante muestreo aleatorio a

partir de lista de los que reunian los criterios de inclusion (VIDE INFRA) vy la



encuesta. De cada provincia se recogieron 40 encuestas llenas, excepto Ciudad
Habana, donde se recogieron 80, dada la cantidad de PVVS clasificables que
aporta esta localidad. Se clasifico el total de encuestas (400) en dos grupos a
partir de la adherencia al TARVAE, resultando 228 casos “no adherentes” y 212
“adherentes”; mediante seleccion aleatoria se eliminaron 128 y 12 casos,
respectivamente, logrando 150 encuestas que entran en la investigacion (N=300),
a saber: 100 “no adherentes” (casos) (n =100) contra 200, con adherencia al
TARVAE (controles).

CRITERIOS DE INCLUSION EN LA INVESTIGACION:

1-Ser ciudadano cubano, PVVS y consentir ser incluido en la investigacion.

2-Haber iniciado TARVAE, como minimo en diciembre del 2006,
independientemente de fracaso, abandono y/o re-tratamiento.

3-Tener edad cumplida de 15 afios en adelante.

4-No presentar impedimento para responder correctamente la encuesta dirigida,
tales como retraso mental, o enfermedad que afecte la esfera cognoscitiva
(demencias psicosis, etc.)

CRITERIOS DE EXCLUSION DE LA INVESTIGACION:

1-Imposibilidad del candidato para suministrar datos de confianza por
discapacidad fisica o mental, o cualquier otro motivo siempre que estos
datos no puedan ser aportados por representante confiable.

2-No cumplir con algun criterio de inclusién en la investigacion.

CRITERIOS DE INCLUSION EN LA CATEGORIA “NO ADHERENTES” (casos):



1-Cumplir con los criterios de inclusion en la investigacion.

2-Haber tenido, al menos, una respuesta afirmativa al test de Morisky-Green.

CRITERIOS DE INCLUSION EN LA CATEGORIA “ADHERENTES” (controles):

1-Cumplir con los criterios de inclusion en la investigacion.

2-No haber tenido respuestas afirmativas al test de Morisky-Green.

DEFINICION DE LA VARIABLE DEPENDIENTE CUALITATIVA DICOTOMICA
“ADHERENCIA AL TARVAE”’, EN RELACION CON SUS CATEGORIAS
ADHERENTE Y NO ADHERENTE:

Consideramos NO ADHERENTE, al sujeto de la investigacion que modifique
cualquier componente del TARVAE indicado, haciendo omision de dosis de
medicamentos y/o variacion de la posologia, (Test de Morisky-Green positivo)

evaluando la Ultima semana de TARVAE previa al llenado de la encuesta.

Consideramos =~ ADHERENTE al sujeto de la investigacion que cumpla
estrictamente con la prescripcion del TARVAE sin hacer omisién de dosis ni
variacion de la posologia. (Test de Morisky-Green negativo) evaluando la ultima

semana de TARVAE previa al llenado de la encuesta.

DEFINICION DE VARIABLES INDEPENDIENTES:

En las encuestas realizadas, se manejaron distintos tipos de categorias tales
como nombre y apellidos de los encuestados, para que sirvieran de elementos
localizadores y de control. Las otras categorias de variables independientes para

procesamiento y analisis estadistico, fueron:



Edad: (Variable cuantitativa, dicotobmica en este trabajo y continua) Aunque
algunos trabajos revisados analizan verdaderos grupos etareos(35),a naturaleza
de nuestro estudio, a partir del mismo muestreo, condiciona la posibilidad de que
los grupos no estén significativamente representados; Realmente, la literatura
parece mostrar mas probabilidad de no-adherencia al TARVAE en los grupos de
menor edad cumplida. Asumimos en este trabajo la categoria de esta variable que
denominamos “Baja Edad”, para definir a los encuestados de 15 hasta 25 afios
cumplidos (ambos extremos incluidos) y se sometié a analisis bivariado para
evaluar asociacion con la no-adherencia al TARVAE. (La media de edad de los
casos seleccionados para la investigacion fue de 33.795, con una desviacion
estandar de 15.686.)

Sexo bioldgico: (Variable cualitativa, dicotdbmica y discontinua) Asumimos dos

categorias para esta variable: “Masculino” y “Femenino”, de acuerdo a
caracteristicas biologicas y morfolégicas de sexo, independientemente de las

preferencias sexuales, sexo psiquico u orientacion de la sexualidad.

Grupo Racial: (Variable cualitativa, politbmica y discontinua) Asumimos cuatro

categorias para esta variable: “Blanco”, “Negro

Amarillo” y “Mestizo”. En nuestra
poblacién predominan los grupos raciales blancos o caucasicos, negros Yy
mestizos de los dos primeros con algunas minorias de raza amarilla 0 mongoloide.
Las categorias se definieron atendiendo al color de la piel, textura e implantacion
del pelo y caracteristicas morfolégicas apreciables generales de diferenciacion

antropoldgica.

Nivel de Instruccion Académica: (Variable cuantitativa dicotomica y continua)

Nuestro pais es probablemente uno de los mayormente instruidos del mundo. Por
ello asumimos, la categoria susceptible de investigaciéon: “Bajo Nivel Académico”,

para los participantes en la investigacion con menos de séptimo grado aprobado



en el sistema nacional de ensefianza cubano. Se presupone la baja instruccion

como posible factor de riesgo para no-adherencia al TARVAE.

Trastorno Afectivo: (Variable cualitativa, discontinua) Por la evidencia en la

revision de la bibliografia de la asociacion de trastornos de la esfera afectiva
(depresién, ansiedad o ambos) en la adherencia al TARVAE, decidimos incluir
estas afecciones en nuestra investigacion. Definimos como categoria susceptible
de analisis: “Presencia de Trastorno Afectivo”, que comprende aquellos sujetos de
la investigacion que hubiesen consumido medicamentos o requerido atencién
especializada para depresion, intentos suicidas o ansiedad, en algun momento,
dentro de los seis meses previos al llenado de la encuesta. Esta categoria fue

sujeta a andlisis para evaluar asociacion con la no-adherencia al TARVAE.

Consumo Frecuente de Alcohol: (Variable cualitativa dicotémica y discontinua)
Definimos la categoria “Consumidor Frecuente de Alcohol” a los sujetos de la
investigacion que como promedio, hayan ingerido continuamente algun tipo de
bebida con contenido alcohdlico, con frecuencia de, al menos, una vez semanal en
los ultimos seis meses previos al llenado de la encuesta. Se analiz6 esta categoria

para evaluar su asociacion, con la no-adherencia al TARVAE.

Comportamiento Social: (Variable cualitativa, dicotomica y discontinua) Definimos

como categoria de esta variable: “Comportamiento Asocial’ para los encuestados
gue reconozcan haber incurrido en al menos un acto de agresion fisica o verbal
consumada a personas en los ultimos tres meses previos al llenado de la encuesta
0 a aquellos que hayan sido sancionados de alguna forma por tribunales de
justicia de cualquier nivel por actos delictivos en los dltimos tres afios previos al
llenado de la encuesta. Esta categoria se evalud buscando relacion con la no-

adherencia al TARVAE, dado lo que se reporta en la literatura.



Percepcion de Reacciones Colaterales Atribuidas a la Medicacion: (Variable

cualitativa, dicotdmica y discontinua) Se denominara “Perceptores de Reacciones
Colaterales” a la categoria de esta variable que fue analizada para evaluar su
asociacion con la no-adherencia al TARVAE y que define a los sujetos de la
investigacion que percibieron sintomas o presentaron signos fisicos de cualquier
tipo y los atribuyeran a alguno o varios de los medicamentos ingeridos para
TARVAE; tanto si los sintomas y/o signos pudieran, en efecto, ser causados por el
TARVAE (lipodistrofia, anemia secundaria al uso de Zidovudina, neuropatias, etc.)
como en los casos en que la sintomatologia objetiva o no, no guardase relacién
evidente o aparente con los componentes de TARVAE, pero que el encuestado la

atribuya a dicha terapéutica.

Regimenes de TARVAE: (Variable cualitativa, dicotomica y discontinua) En la

revision de la bibliografia se encontraron trabajos en los que los regimenes de
TARVAE basados en IP condicionaban una peor adherencia que los basados en
IRTNNS, por varios factores (VIDE SUPRA) por ello asumimos los regimenes
como categorias de esta variable. Denominamos “TARVAE IP” a la categoria que
se analizard para evaluar asociacion con la no adherencia al TARVAE y que
define al régimen de TARVAE basado en inhibidores no analogos de nucledsidos
de la retrotranscriptasa mas antiproteasicos. Este tipo de terapia ha sido

relacionado con mala adherencia en la literatura consultada.

PROCESAMIENTO ESTADISTICO DE LAS VARIABLES:

Se asumio un nivel de error posible de 5% (a = 0.05) para aceptar significacion
estadistica. Para la tabulacion cruzada de variables con su prueba de significaciéon
“Chi-cuadrado” (x?), asi como para el andlisis bivariado con determinacién de
fuerza de asociacion de las variables, mediante el calculo de “razén de ventajas” u
“odds ratio” (OR) con sus limites de confianza del 95% y valores de p (probabilidad
marginal); se utilizé el paquete EPI-INFO 2004. Los limites de confianza del 95%

para proporciones se estimaron a partir de la férmula 1.96./p(1—p)/n ; siendo p,

la proporcion expresada en tanto por uno y n la poblacién de casos; [en este caso,



el total de casos (50)]; llevandose el resultado a tanto por ciento para sustraerlo y
adicionarlo al valor porcentual de la proporcién, y asi determinar limite inferior y
superior respectivamente. Todas las determinaciones, asi como la estimacion de
media y desviacion estandar para la edad, se hicieron con el paquete EPI-INFO,
2004.

Luego de efectuar el andlisis estadistico de las categorias de variables, los
resultados fueron organizados en tablas procurando agrupar aquellos analisis
bivariados en los cuales las variables independientes estuvieran relacionadas con

elementos comunes como factores psico-conductuales y la terapéutica.

HIPOTESIS NULA (Ho): “No hay asociacion estadistica significativa entre las
variables y categorias de variables independientes: sexo bioldgico, grupos
raciales, baja instrucciobn académica, trastorno afectivo, consumo frecuente de
alcohol, comportamiento asocial, percepcion de reacciones colaterales al TARVAE
y regimenes de TARVAE basados en inhibidores de las proteasas (IP) con la
variable dependiente (No adherencia al TARVAE)”.

HIPOTESIS ALTERNATIVA (H1): “Hay relacion estadistica significativa entre las
variables y categorias de variables independientes y la dependiente (No
adherencia al TARVAE)".

PRUEBA DE HIPOTESIS:

Se acepta Hy (hipotesis nula) y se rechaza Hi, si el OR resulta menor o igual que 1
0, teniendo valor superior a 1, esta incluido en un intervalo de confianza para el

95% de la distribucién de las proporciones (IC 95%) que incluya la unidad 6

2

cuando el y? calculado resulte menor o igual que el ¥ tabulado, para los grados



de libertad que correspondan y en un nivel alfa (a) = 0.05. Para todos los casos se
acepta Hp (y se rechaza Hj), sélo si el valor de la probabilidad marginal (p) es

mayor o igual que 0.05.

Se acepta H; (hipdtesis alternativa) y se rechaza Hy, si el OR resulta mayor que 1y
esta incluido en un intervalo de confianza para el 95% de la distribucion de las
proporciones (IC 95%) que no incluya la unidad o cuando el y? calculado resulte
mayor que el tabulado, para los grados de libertad que correspondan y en un nivel
alfa (a) = 0.05. Para todos los casos se acepta H; (y se rechaza Hy), solo si el valor

de la probabilidad marginal (p) es menor que 0.05.



ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Tabla 1: Analisis de la relacion de la categoria de variable: "Baja Edad " con
la no adherencia al TARVAE

No
Categoria de Adherentes
, Adherentes IC 95%
Variable (controles)
. (casos) OR p
Independien :
_ _ Lim. _
te Si No Si No Lim. Sup.
Inf.
“Baja
38 62 42 158 |2.31] 1.02 5.20 0.026
Edad”

Fuente: Encuestas

Al realizar el andlisis de la asociacion de la baja edad (entendiendo por ello a la
edad comprendida desde los quince hasta los 25 afios cumplidos) con la
circunstancia de no-adherencia al TARVAE, (tabla 1) partimos de la presuncion,
avalada por la literatura,(35) de que los adultos con edades cercanas o
incluidas en la adolescencia pudieran manifestar menos madurez para
adherirse a un régimen disciplinado y engorroso de tratamiento y han tenido
poca experiencia en manejo de terapéuticas de enfermedades crénicas, de

manera general.

En Cuba, hasta donde revisamos no se habia evaluado dicha eventualidad y
dadas las caracteristicas de instruccion y documentacion sobre temas de salud
de nuestra juventud, que la diferencia de la del resto de la mayoria de los
paises del mundo, existia la probabilidad de que la baja edad no influyera con
fuerza en la no-adherencia al TARVAE. Sin embargo, en nuestra investigacion
Se aprecia una asociacion estadistica significativa indiscutible entre la baja edad
y la no-adherencia al TARVAE, tal y como sucede en los reportes foraneos

mencionados. La categoria de variable “Baja Edad” se asociéo con la no-



adherencia, con una “razén de ventajas” [odds ratio (OR)] de 2.31, dentro de un
intervalo de confianza para el 95% de probabilidades, estrecho que excluye la
unidad y un valor de p de 0.026 que avala significacién estadistica, dentro del

margen de error que asumimos. (o = 0.05).

Algunos trabajos que han evaluado posibles factores de riesgo para no-
adherencia al TARVAE, han encontrado asociacion de sexo biolégico con dicha
circunstancia (36). Los intentos de explicacién del hecho son especulativos y al
parecer se trata de hallazgos que debe ser sujetos a investigaciones cualitativas
particulares, de acuerdo al entorno social donde se reportdé el fenémeno. De
cualquier manera, hicimos analisis de tabulacion cruzada de las categorias de
esta variable: “Masculino” y “Femenino”, contra la circunstancia de no-
adherencia (caso) y adherencia (control) al TARVAE buscando la fuerza de

asociacion probable entre variables a partir de calcular ¥ (ji 6 chi cuadrado)

Tabla 2: Andlisis de larelacién de la variable "Sexo Biol6gico" en no
adherentes y adherentes al TARVAE

Sexo No Adherentes | Adherentes Total Grados de 1
ota
Bioldgico (casos) (controles) libertad
“Femenino” 26 66 92 |y®Tabulado | 3.84
x2
“Masculino” 74 134 208 0.77
Calculado
Total 100 200 300 p 0.3808

Fuente: Encuestas

En nuestro analisis (tabla 2) no encontramos asociacion de ninguna categoria
de variable de sexo biologico con la no-adherencia al TARVAE, toda vez que el
y? calculado (0.77), resulté menor que el x? tabulado (3,84), que se espera para
1 grado de libertad, asumiendo error posible de 5%. El valor de p mayor que el

a asumida, indicando que no hay asociacion entre las categorias de variable. La



mayor cantidad de participantes masculinos en la muestra se corresponde al
comportamiento de la epidemia VIH / SIDA, en nuestra poblacion y esto

redunda en la confiabilidad del muestreo aleatorio realizado.

Diversos trabajos han abordado el tema de los grupos étnicos y raciales en
relacion con la adherencia a tratamiento, en general y con la adherencia al
TARVAE, en patrticular. El tema es polémico porque si bien, las caracteristicas
raciales y étnicas guardan indudable relacibn comprobada con diversas
enfermedades en cuanto a manifestaciones clinicas, severidad, etc. la
adherencia es un fendmeno conductual y asociar conducta a grupos étnicos o
raciales presupone un trabajo de investigacion sociologico distinto al que ahora
afrontamos. En algunos estudios parece encontrarse menor adherencia al
TARVAE en los individuos de la raza negra, sobre todo en investigaciones
realizadas en los Estados Unidos de América.(37) La adherencia al TARVAE es
un fendmeno complejo y debe ser entendido en su contexto bio-psico-social, la
inferencia a los grupos raciales no debe ser analizada al margen de diversos

factores socioculturales, conductuales y econémicos.

Nosotros analizamos categorias de variable de grupo racial (ver definicién de
variables independientes) en adherentes y no adherentes al TARVAE, (tabla 3)

buscando posible asociacién estadistica.



Tabla 3: Andlisis de la variable "Grupo Racial" en no adherentes y
adherentes al TARVAE

Grupos No Adherentes Adherentes Total
Raciales (casos) (controles)
“Blanco” 32 74 106
“Negro” 26 56 82
“Amarillo” 2 4 6
“Mestizo” 40 66 106
Total 100 200 300
Grado de libertad 3
v* Tabulado 7.82
x* Calculado 0.73
p 0.3943

Fuente: Encuestas

La tabulacion cruzada de estas categorias no arrojé relacion significativa con la
no-adherencia al TARVAE, el y? calculado fue 0.73 y para el nivel alfa asumido
(a = 0.05) y 3 grados de libertad (4 categorias) se espera un y? tabulado de
7.82, evidentemente mayor que el que se calculé y el valor de p es, también,
alto. Todo esto descarta fuerza de asociacion entre las variables; de modo que,
en nuestra investigacion, pertenecer a un grupo racial determinado, no se

asocio con la no-adherencia al TARVAE.

El nivel de instruccion evidentemente guarda una relacion directa con el
establecimiento de patrones conductuales adquiridos. La instruccion en nuestro
pais esta programada centralmente y resulta obligatoria para la ensefanza

primaria siendo una obligacién del estado. Es conocida la alta instruccién de



ensefianza oficial existente en Cuba en la actualidad y resulta por ello
engorroso definir qué pretendemos decir con bajo nivel de instruccién
académico en un estudio realizado en nuestro pais. Asumimos tener menos del
séptimo grado de ensefianza regular aprobado para inferir “Bajo Nivel
Académico”; esto, en un trabajo realizado en cualquier pais del tercer mundo
resultaria paradojico. De hecho, una media de instruccion aceptable en Cuba,
seria el noveno grado; pero de ningin modo podriamos considerar este nivel

como limite superior de una baja instruccion, para analisis de variables.

El nivel de instruccién, debe afectar la adherencia de PVVS al TARVAE. La
capacidad de percepcion de riesgo, el conocimiento general sobre la
enfermedad y la terapéutica, la adquisicion de patrones positivos de conducta
en condiciones normales y la erradicacién de tables y creencias erroneas son
algunos de los aspectos que pudiéramos citar para avalar la posible influencia
directa de la instruccion académica regular sobre la adherencia al TARVAE. Por
lo mismo, es légico inferir que mientras menor sea el nivel de instruccién, peor
serd la conducta en cuanto a adherencia al TARVAE. Se registran estudios en
la literatura médica que abordan este tema.(38)

Tabla 4: Andlisis de la relacidon de la categoria de variable "Bajo Nivel

Académico" con la no adherencia al TARVAE

No
Adherentes
_ Adherentes IC 95%
Categoria de Variable (controles)
_ (casos) OR p
Independiente : :
_ _ Lim. | Lim.
Si No | Si No
Inf. | Sup.
“Bajo Nivel
Académico”

60 40 82 118 | 2.16 | 1.02 | 4.58 | 0.028
(menos de 7™° grado

aprobado)




Fuente: Encuestas

En nuestro andlisis de la relacion de la categoria de variable "Bajo Nivel
Académico" con la no-adherencia al TARVAE, (tabla 4) se demuestra significacion
estadistica en la relacion de dicha categoria con el hecho de ser no adherente al
TARVAE. El OR calculado (2.16) est& en un intervalo de confianza para el 95% de
las probabilidades, estrecho, que excluye la unidad y la probabilidad marginal (p)

menor de 0.05, avalando considerable significacion estadistica.

El hecho de que en nuestro estudio encontrasemos asociacion entre el bajo nivel
de instruccién académica (asumiendo este como tener menos de séptimo grado
aprobado) y la no-adherencia al TARVAE. Abre interrogantes sobre la
particularidad de nuestra instruccion en cuanto al fendmeno del VIH/SIDA vy la
adherencia al tratamiento. Y nos alerta sobre la existencia de un fenémeno que
pudiera haber sido subestimado al asumir, que la nuestra, es una poblacién

instruida; lo cual, por demas, es un hecho inobjetable.

La adherencia es un patron de conducta, por tanto, debe influir y ser influido por
otras categorias conductuales. En nuestro estudio manejamos varias categorias
psico-conductuales que asumimos pueden considerarse variables independientes

capaces de influenciar la no-adherencia al TARVAE por diversas razones.

La depresién psiquica se considera un factor de riesgo aceptado por la mayoria de
los autores (39), para la no-adherencia al TARVAE. Del mismo modo el habito de
consumir alcohol guarda una relacién similar, asociada al deterioro general de la
conducta y la esfera afectiva que supone el alcoholismo. Por demas la literatura
también aborda los trastornos psicopaticos y las personalidades proclives al delito
social como posibles factores que pueden actuar en detrimento de la adherencia al
TARVAE (40). Nosotros abordamos la depresiéon y la ansiedad en su contexto de
trastornos afectivos, por ser evaluados dentro de un mismo sindrome psiquiatrico

y por coexistir en los llamados trastornos bipolares; por ello, en lugar de depresion,



nos referimos a “trastornos afectivos para evitar desestimar la ansiedad como

sintoma.(40)

La definicion de esta variable, a saber: Sindrome Psiquiatrico Afectivo fue hecha
(VIDE SUPRA) pretendiendo evaluar el sindrome aun cuando no constituyera
motivo de internamiento institucional e independientemente de su nivel de
funcionamiento; neurdtico o psicotico, aunque los criterios de entrada en la
investigacion excluyen a este ultimo. La variable “Consumo Frecuente de Alcohol”
también se explica en la definicién de variables independientes y pretende abarcar
un rango amplio de consumo regular de alcohol, sin subscribirnos a definiciones
preestablecidas de alcoholismo. Y por ultimo, abordamos lo que en la literatura se

denomina “conducta proclive al delito”, “personalidad delincuente” o “personalidad
psicopatica” con el término “Conducta Asocial”’, ya definido como categoria de

variable. (VIDE SUPRA). (41,42)

Tabla 5: Andlisis de categorias de variables relacionadas con factores psico-
conductuales y su asociacion con la no adherencia al TARVAE

No Adherente
Categorias de Adherentes S IC 95%
Variables (casos) (controles) | OR p
Independientes Lim. | Lim.

Si No Si No
Inf. | Sup.

Presencia de
_ 54 46 68 132 [ 2.28 | 1.08 | 4.84 | 0.019
Trastorno Afectivo

Consumidor
28 72 26 174 | 260 | 1.03 | 6.61 | 0.024
Frecuente de Alcohol

Comportamiento
_ 10 90 18 | 182 | 1.12 | 0.28 |3.99 | 0.843
Asocial

Fuente: Encuestas



Al analizar estas variables psico-conductuales en relacion con su asociacién con la
no adherencia al TARVAE, (tabla 5) encontramos que la categoria “Presencia de
Trastorno Afectivo”, como la concebimos en esta investigacidén, esta asociada
significativamente, desde el punto de vista estadistico, con la no adherencia al
TARVAE en la poblacién estudiada, con una probabilidad marginal pequefa de
0.0187, notandose un intervalo de confianza para el 95% de probabilidades,
estrecho y sin la unidad, que contiene una razén de ventajas (OR) de 2.28. El

resultado avala lo esperado dado el estudio de la literatura.

De la misma manera, la categoria “Consumidor Frecuente de Alcohol” muestra
también una asociacion estadistica significativa con la no-adherencia al TARVAE.
En este caso la probabilidad marginal fue de 0.0242 y el OR 2.60, dentro de un
intervalo de confianza para el 95% de las probabilidades, también valido y

estrecho.

La categoria “Comportamiento Asocial’, sin embargo; aunque guard6 en nuestro
estudio relacion con la no-adherencia al TARVAE (OR>1), esta no es significativa
toda vez que el intervalo de confianza para el 95% de la distribucién de las
proporciones incluye la unidad y el valor de la probabilidad marginal es mayor que
el nivel alfa asumido. Puede suponerse una probable adulteracion en este acapite,
al llenarse las encuestas, por manejarse datos, que por engorrosos y reprobables
socialmente, pudieron ser ocultados por los encuestados, introduciendo sesgos en

la investigacion.

Por ultimo, realizamos analisis de categorias de variables relacionadas con el
propio TARVAE, como la Percepcion de reacciones colaterales atribuidas al
TARVAE por parte de las PVVS bajo dicho tratamiento y los regimenes de
TARVAE que se emplean; fundamentalmente los basados en IRTNS e IRTNNS.

Las reacciones colaterales percibidas a la medicacién, sobre todo a aquella que
debe ser enfrentada durante un periodo prolongado, o durante toda la vida, como



en el caso que nos ocupa, constituye un fuerte detrimento a la adherencia. Los
pacientes que no perciben frecuentemente los trastornos inherentes a la
enfermedad potencialmente mortal que padecen (SIDA, diabetes, etc.) si sufren,
sin embargo, las reacciones colaterales de la medicacion. Se enfrenta entonces
un dilema, a saber: el tratamiento exige sacrificio y el beneficio puede no ser
aparente. Asi, muchos optan por la solucién transitoria de descontinuar o modificar
la posologia; esto es mas notable, en el caso de coexistencia de poca instruccion,

tipos particulares de personalidad, creencias erréneas, etc.

El TARVAE dista de ser inocuo, las reacciones a sus componentes son
numerosas Yy, con frecuencia, extremadamente molestas. Muchos trabajos
coinciden en asociar la percepcion de reacciones colaterales molestas con el
abandono o la no adherencia al TARVAE (43). De modo notable, las reacciones
que con mas fuerza inducen no adherencia al TARVAE, son las que inducen
cambios corporales que alteran el patréon estético. La lipodistrofia, inducida en lo
fundamental por las drogas antiproteasicas, es probablemente la reaccion que
mas ha afectado la adherencia; en un grado superior a otros trastornos serios
como anemia, neuropatias, acidosis metabdlica, etc (44). Otra cara de la moneda
la constituyen reacciones subjetivas u objetivas que se perciben en el curso de el
TARVAE y que aunque dificilmente puedan ser atribuidas al mismo, el paciente las
perciba como causadas por los medicamentos que ingiere; su efecto sobre la
adherencia es equivalente a las reacciones realmente ocasionadas por el
TARVAE. (45)

Los regimenes de TARVAE mas utilizados en nuestro pais incluyen dos grandes
grupos (VIDE SUPRA) los que combinan inhibidores analogos de nucledsidos de
la transcriptasa reversa con drogas antiproteasicas (TARVAE basado en IP) y los
gue combinan inhibidores no analogos de nucledsidos de la transcriptasa reversa
con inhibidores analogos de nucledsidos de esta enzima (TARVAE basado en
IRTNNS) Los regimenes basados en IRTNNS, resultan menos engorrosos en su

posologia y en general, inducen menos reacciones colaterales que los basados en



IP, sobre todo, no incluyen drogas antiproteasicas, responsables de muchas de

estas reacciones. Sin embargo hay trabajos que demuestran que la supresion de

la carga viral de VIH es mas rapida y efectiva en regimenes basados en IP, no

obstante el efecto de este régimen en el sentido de inducir no adherencia al

TARVAE aboga mucho en detrimento de su efectividad. (46)

Tabla 6: Andlisis de categorias de variables relacionadas con el TARVAE y

su asociacion con la no adherencia para dicho tratamiento.

No
Adherentes
) _ Adherentes IC 95%
Categorias de Variables (controles)
' (casos) OR p
Independientes : :
_ ) Lim. | Lim.
Si No Si No
Inf. | Sup.
‘Perceptor de Reacciones
62 38 76 124 12.66| 1.25 | 5.70 | 0.005
Colaterales”
TARVAE IP 56 44 74 126 |2.17| 1.03 | 4.59 | 0.027

Fuente: Encuestas.

En nuestra investigacion analizamos la asociacion de ambas categorias de

terapéutica: La percepcion de reacciones colaterales y los regimenes de
TARVAE basados en IP, sobre la adherencia al TARVAE. (Tabla 6) Ambas

categorias demuestran estar asociadas a no adherencia al TARVAE en nuestro

estudio. La percepcion de reacciones colaterales muestra asociacion estadistica

altamente significativa sobre el TARVAE con una probabilidad marginal tan baja

como 0.005 y una “razdn de ventajas” (OR) de 2.66 dentro de un intervalo de

confianza para el 95% de las probabilidades, valido y estrecho. Por su parte, el

réegimen de TARVAE basado en IP, Se asoci¢ significativamente a la no-

adherencia al TARVAE con OR: 217, dentro de un intervalo de confianza para

el 95% de las probabilidades, también estrecho y un valor de p de 0.027.




Al parecer, al menos para nuestra investigacion, la asociacion de la percepcion
de reacciones colaterales molestas al TARVAE o reacciones que se atribuyan al
mismo. Asi como los regimenes de TARVAE basados en IP sobre la no
adherencia es bien significativa, y este comportamiento coincide con lo

mayormente reportado en la literatura actualizada acerca del tema.(47,48)



1-

CONCLUSIONES

La baja edad, la baja instruccion académica, la presencia de trastornos
psiquiatricos afectivos, el consumo frecuente de alcohol, la percepcion de
reacciones colaterales indeseables atribuidas al TARVAE y los regimenes
de TARVAE basados en I[P, -constituyeron categorias asociadas

estadisticamente con la no-adherencia al TARVAE, en nuestro estudio.

El sexo bioldgico, los grupos raciales y la presencia de conducta asocial, no
mostraron asociacion estadistica significativa con la no-adherencia al
TARVAE, en nuestro estudio.
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ANEXOS



ANEXO 1

ENCUESTA DE INVESTIGACION SOBRE FACTORES DE NO ADHERENCIA
AL TARVAE A PACIENTES BAJO TARVAE COMO MINIMO DESDE

DICIEMBRE 2006 Fecha: Dia , Mes , Afo

Nombre (s) del encuestado:

Apellidos del encuestado:

I- Resultado para el test de “Morisky-Green” (marcar X, solo si lo fue positivo)

lI- Edad (marcar X si edad de 15 a 25 afios cumplidos)

lll- Sexo biolégico M . F
IV- Grupo Racial (marcar so6lo uno): Negro__; Blanco__; Amarillo__; Mestizo__

V- Instruccion Académica:
(marcar X, si no tiene mas del séptimo grado aprobado)

VI- Trastorno Afectivo:
(marcar X si consumi6 medicamentos para ansiedad, tristeza,
nerviosismo o depresion, en algin momento durante los Ultimos seis meses)

(marcar X si fue atendido o solicitd atencion profesional para
ansiedad, tristeza, nerviosismo o depresion, en algin momento durante los
altimos seis meses)

(marcar X si planed, considerd o intenté quitarse la vida, en algun
momento durante los Ultimos seis meses)

VII- Consumo de Alcohol:

__ (marcar X, si ha ingerido, al menos una vez semanal promedio,
de modo regular, alguna bebida con contenido alcohdlico, en los dltimos seis
meses)

VIlI-Comportamiento Social:
(marcar X si ha incurrido en, al menos un acto de agresion fisica o
verbal a otra(s) persona(s) en los ultimos tres afios)

(marcar X si ha sido sancionado por tribunales de justicia por delitos
civiles y/o criminales a cualquier nivel o instancia, en los ultimos tres afos)



IX- Percepcion de Reacciones Colaterales al TARVAE:
___ (marcar X si ha percibido algun sintoma, trastorno, molestia o reaccion
gue crea que puede ser causada directa o0 indirectamente por los
medicamentos antirretrovirales que toma actualmente)

X- TARVAE basado en IP:
Marque con una X el (los) medicamento(s) que a continuacion se exponen

si forman parte de su terapia antirretroviral actual:

____Indinavir (Crixivan); ____Ritonavir (Norvir);
____Saquinavir (Invirase o Fortovase) ____Nelfinavir (Viracept);
____Amprenavir (Agenerese); ____Lopinavir (ABT-378);
__Foxamprenavir; ___Kaletra (Ritonavir +
Lopinavir);

____Tripanavir (PNV-140690)



ANEXO 2

BOSQUEJO ESQUEMATICO DE LA INTRODUCCION DE DATOS EN EL
PAQUETE EPI-INFO

(Encuesta)No: No adherente a TARVAE (Caso) SI___ Sexo:M_ F__
(Grupo)Racial: N__ ; B_; A _; M__ (Baja) Edad: SI ___
(Bajo Nivel) Académico: SI___ (Trastorno) Afectivo: SI___

(Consumo) Alcohol: SI__

(Comportamiento) Asocial: SI___

(Perceptor Reacciones) Colaterales: SI__

(TARVAE)IP: SI__



ANEXO 3

Test de Morisky-Green para evaluar no adherencia.

Nombre(s) de Encuestado:

Apellidos de encuestado:

¢ Se olvida alguna vez de tomar los medicamentos? Si No
Tomalos medicamentos a las horas indicadas? Si No
Cuando se encuentra bien, ¢deja de tomar Si No

la medicacion?

Si alguna vez se encuentra mal, ¢deja de tomar Si No
la medicacion?

Una sola respuesta afirmativa clasificara como positivo el test

(El test, para el caso particular de esta investigacion, evalta la ultima
semana previa a su llenado)



