ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL EN NINOS

DIANA CAROLINA RODRIGUEZ RODRIGUEZ

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD
ESCUELA DE MEDICINA
ESPECIALIZACION EN PEDIATRIA
BUCARAMANGA
2011



ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL EN NINOS

DIANA CAROLINA RODRIGUEZ RODRIGUEZ
Trabajo de grado para optar el titulo de Especialista en Pediatria

Director:

DAVID ALBERTO SUS ESPINOSA

Co-Investigadores:

JURG NIEDERBACHER VELASQUEZ

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD
ESCUELA DE MEDICINA
ESPECIALIZACION EN PEDIATRIA
BUCARAMANGA
2011



CONTENIDO

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION
1.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVOS GENERALES

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

3. MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

4. METODOLOGIA

4.1 DISENO DEL ESTUDIO

4.2 POBLACION DE ESTUDIO

4.3 DEFINICION OPERATIVA DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO
4.4 Desarrollo del proyecto

5. Aspectos éticos

6. RESULTADOS

7. DISCUSION

CONCLUSIONES

BIBLIOGRAFIA

ANEXOS

Pag.

11
14
15
15
15
16
20
20
20
20
20
23
24
31
38
39



LISTA DE TABLAS

Tabla 1. Incidencia de abandono al tratamiento segun algunos factores analizados
28



LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Curva de Kaplan-Meier de tiempo libre de abandono al tratamiento y su
1C95% 26

Figura 2. Sobrevida libre de abandono segun si hay intermediario para la atencion

del paciente 29

Figura 3. Sobrevida libre de abandono segun si se presentd cambio del cuidador
30

Figura 4. Sobrevida libre de abandono segun si se presenté tolerancia a los

medicamentos 30



LISTA DE ANEXOS

ANEXO 1. Resumen de Variables
ANEXO 2. CRONOGRAMA

ANEXO 3. PRESUPUESTO

44

51

52



RESUMEN

TITULO: ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL EN NINOS®.

AUTOR: DIANA CAROLINA RODRIGUEZ RODRIGUEZ™

PALABRAS CLAVES: adherencia, tratamiento antirretroviral

DESCRIPCION

Objetivo: identificar los factores asociados con la adherencia al tratamiento antirretroviral, en
nifios(as) menores de 12 afios con diagnostico confirmado de infeccion por VIH, seguidos por
consulta externa, en la ciudad de Bucaramanga.

Pacientes y metodologia: se llevd a cabo un estudio exploratorio con disefio analitico de cohorte,
donde se incluyeron nifios y nifias menores de 12 afios con diagnéstico de infeccion por VIH,
seguidos por consulta externa en la ciudad de Bucaramanga. Las instituciones incluidas fueron el
Hospital Universitario de Santander (HUS), el Centro de Diagnéstico de Enfermedades Infecciosas
(CDI), la Fundacion Milagros y el consultorio privado de uno de los investigadores.

Resultados: entre Marzo de 2009 y Enero de 2010 fueron incluidos 15 pacientes, de los 21
evaluados y seguidos, por consulta externa de Infectologia Pediatrica en los centros participantes.
Los seis pacientes excluidos, se encontraban recibiendo el protocolo 076 para prevenir la
transmision vertical y adn no tenian diagndstico confirmado. De los quince pacientes evaluados,
cinco no presentaron adherencia al tratamiento, ésto representa una incidencia acumulada de
abandono del 33.3%(IC95% 11.8 a 61.6). El tiempo total de seguimiento de los 15 pacientes fue de
15,762 dias, por lo que la tasa de incidencia del abandono del tratamiento es de 3.17 abandonos
por cada 10,000 dias-persona (IC95% 1.32 a 7.62).

Conclusiones: El pequefio tamafio de muestra no permite establecer diferencias estadisticamente
significativas entre los diversos factores analizados y la incidencia acumulada o la tasa de
incidencia de abandono; sin embargo, pareciera haber diferencias en la tasa de incidencia en
cuanto a institucidn, estrato socioeconémico, categoria clinica, categoria inmunolégica, cambio de
cuidador, uso de intermediario para asistir al paciente y presencia de intolerancia medicamentosa.
Son necesarios estudios que incluyan un mayor nimero de pacientes que permitan establecer los
factores asociados con una mala adherencia y que permitan plantear soluciones para dicho
problema.

* Trabajo de Grado
** Universidad Industrial de Santander. Facultad de Salud, Escuela de Medicina. Departamento de Pediatria. Director: SUS ESPINOSA,
David Alberto.



SUMARY

TITTLE: ADHERENCE TO ANTIRETROVIRAL THERAPY IN CHILDREN
AUTOR: DIANA CAROLINA RODRIGUEZ RODRIGUEZ*
Key Words: Child, adherence, antiretroviral therapy

Objective: To identify factors associated with the adherence to antiretroviral therapy in outpatient
children under 12 years old, diagnosed with HIV infection and followed in clinics of Bucaramanga,
Colombia.

Patients and Methods: An exploratory study of analytic cohort design included children less than
12 years old, diagnosed with HIV infection. The institutions involved in the followup were the
Hospital Universitario de Santander (HUS), the Centro de Diagnodstico de Enfermedades
Infecciosas (CDI), the Fundacion Milagros and the private practice of one of the researchers.

Results: From March 2009 to January 2010, fifteen (15) patients were included, twenty one (21)
were evaluated and followed by outpatient Pediatric Infectology Services at the participating centers.
Six (6) patients were excluded because they were receiving the 076 protocol to prevent vertical
transmission, and their diagnosis had not been confirmed yet at the time of the study. Of the fifteen
(15) patients evaluated, five showed no adherence to treatment, this represents an accumulative
incidence of abandonment of 33.3%(95% CI 11.8 to 61.6). The total followup time of the fifteen
patients was 15.762 days, and the incidence rate of treatment discontinuation was 3.17 per 10,000
patients-days(95% ClI 1.32 to 7.62).

Conclusions: The mall sample size of the study does not permit to establish statistically significant
differences between the factors analyzed and the accumulative incidence or incidence rate of
abandonment. However, this study seems to show differences in the incident rate related with the
type of institutions, social classes, clinic category, immunological category, change of caregiver, the
use of intermediaries to attend the patient, and the presence of the medication intolerance.
Therefore, studies that will include a larger number of patients which will permit to establish more
accurately the factors that are associated with a bad medication adherence are needed. These
studies should recommend solutions to the problem of poor adherence to antiretroviral therapy in
children.

* .
Trabajo de grado
** University Industrial of Santander. Faculty of Healt, School of Medicine. Director: SUS ESPINOSA, David Alberto.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

El SIDA es en la actualidad, constituye uno de los principales problemas de salud
publica del mundo. Segun datos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y
del Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA),
se estima que en el mundo hasta diciembre de 2006, cerca de 39,5 millones de
personas (34,1 — 47,1 millones) estan infectadas por el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) y de éstos, 2,3 millones son menores de 15 afios. En el 2006 se
diagnosticaron 4,3 millones nuevas infecciones, de las que, 530.000,
correspondieron a menores de 15 afios, quienes en su gran mayoria adquirieron la
infeccion por transmision vertical. En este mismo afio 2,9 millones de adultos y
380.000 nifios fallecieron en todo el mundo a causa de enfermedades
relacionadas con el VIH. En Colombia, la prevalencia del VIH segun vigilancia
centinela en mujeres embarazadas fue del 0,65% en el 2005, con un incremento
comparado con el 0,24% en 1999. EIl SIDA fue descrito por primera vez en 1981
y desde entonces ha tenido un comportamiento epidémico, declarandose en la
actualidad, como una verdadera pandemia, que ataca principalmente a poblacién
joven en edad productiva y a poblacion infantil, con los subsiguientes costos
sociales y econdmicos, en relacion con el aumento de afos de vida
potencialmente perdidos y afios de vida potencial productiva perdidos y con los
enormes costos que conlleva no solo su tratamiento, sino el manejo de sus

complicaciones (1).

En el 2007 fueron diagnosticados 33 millones de nuevos casos de SIDA, frente a
los 40,3 diagnosticados en el 2005, una disminucion considerable, teniendo en
cuenta la efectividad de las medidas de promocién y prevencién implementadas a

nivel mundial (2).
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Informes epidemioldgicos, indican que el niumero anual de infecciones oscila entre
2,7 y 3 millones. La prevalencia e incidencia varian por regién, encontrdndose que
el 67% de los infectados del mundo viven en el Africa subsahariana, donde a su
vez se registran el 75% de las muertes por SIDA (2). Una infeccion es catalogada
como hiperendémica, cuando su prevalencia sobrepasa el 15%. La prevalencia de
SIDA pediatrico en Africa es del 28%, cifra que representa uno de los ejemplos
mas claros de esta situacién, mientras que la prevalencia en Europa estimada
corresponde al 0,1-0,5% (3, 4).

La forma de transmision vertical, tanto por via transplacentaria, perinatal o por
lactancia materna, representa 2 millones de casos en el 2007, 90% en Africa. La
no utilizacion de protocolos de prevencion, aumenta el riesgo de transmision entre
un 15-30% Yy este riesgo se triplica hasta un 45%, si se lleva a cabo una lactancia

materna prolongada.

En Europa occidental se reportaron aproximadamente 191 casos de transmision
vertical durante el 2005 (3).

En América sélo el 36% de las gestantes recibieron profilaxis.

Colombia por su parte mantiene una prevalencia de infeccion por VIH/SIDA entre
el 0,5%-1 (4). En nuestro pais, se encontré una tasa de transmision vertical del
1,78%, en 377 de gestantes seropositivas (2-8) pero a partir del 2007, esta tasa de
transmision disminuyd a 1,5%, ya que la cobertura de profilaxis prenatal se

aumento6 hasta un 73.7%.
Tratamiento

Con la aparicion de la terapia antirretroviral, se han mejorado las tasas de

supervivencia y la calidad de vida de las personas con SIDA en paises
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desarrollados, en contraste con la situacibn de paises con escasos recursos,
donde el acceso a los servicios de salud y por ende a los tratamientos, es limitado
(5-8).

Si no se destinan mAas recursos y se generan nuevas acciones en la lucha contra
el SIDA, se proyecta que, con las tasas actuales de infeccion, en el 2010 haya 45
millones de personas mas viviendo con el VIH/SIDA y 3,4 millones de éstas sean

nifos menores de 15 afos (1).

Existen pocos estudios sobre el impacto del tratamiento antirretroviral y sobre la
adherencia a los tratamientos en poblacién infantil. Estudios recientes han
demostrado que las personas con infeccién por VIH tienen que mantener una
adherencia a los regimenes de tratamiento de al menos un 95%, con el fin de
controlar de manera adecuada la infeccion y alertan que incluso breves periodos
de interrupcion del tratamiento pueden afectar su efectividad, por la cada vez mas

frecuente aparicion de resistencia del virus frente a los antirretrovirales disponibles

(5).

Los problemas de adherencia se dan con frecuencia en nifios, hasta el punto que
los pocos estudios realizados sobre adherencia, sefialan que tan sélo un 25 a 50%
de todos los nifios infectados tratados, tienen una adherencia adecuada. Un
estudio estadounidense del 2002 reporta un 70% adherencia completa y 30% de

adherencia incompleta (9).

Dentro de los principales problemas que limitan la adherencia al Tratamiento
Antirretroviral Altamente Efectivo en nifios de paises en via de desarrollo, se
describen el dificil acceso a los servicios de salud y el alto costo de los
tratamientos disponibles, problemas que retrasan el inicio de los protocolos de

prevencion vertical de la infeccion. Ademas el hecho que familias de bajos
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ingresos den menos prioridad al tratamiento de un nifio, frente al tratamiento del
adulto, quien es la persona que aporta todos los ingresos familiares, el uso de
tratamiento antirretroviral combinado a base de 3 0 mas medicamentos y su
rechazo por parte del paciente, debido a la mala tolerancia, empeoran esta

problematica (10).

Sin embargo los resultados de una revision sistematica sobre el tema encuentra,
que aunque seria deseable reducir la cantidad de medicamentos antirretrovirales
administrados en tratamientos combinados, con el fin de optimizar el cumplimiento
y reducir la toxicidad, los regimenes de mantenimiento con menos medicamentos
se asocian con una mayor induccion de resistencia y un mayor riesgo de fracaso

para mantener la supresion viral en niveles deseables (11).

La realizacion en nuestro medio de un estudio con el que se identifiguen los
factores sociodemograficos, clinicos y relacionados con servicios de salud que
pudieran estar asociados con la adherencia al tratamiento antirretroviral,
proveeran informacion util sobre el estado real de cumplimiento frente al
tratamiento y seran la base para nuevos estudios que fundamenten la necesidad
de reorientar las politicas que actualmente rigen el suministro de los
medicamentos y de fomentar intervenciones de educacion y apoyo al paciente

que favorezcan un tratamiento oportuno y bien dirigido.
1.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢,Cuales son los factores asociados con la adherencia al tratamiento antirretroviral,

en nifos(as) menores de 12 afios con diagndstico confirmado de infeccién por

VIH, seguidos por consulta externa en la ciudad de Bucaramanga?
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVOS GENERALES

Identificar los factores asociados con la adherencia al tratamiento antirretroviral, en

nifios(as) menores de 12 afios con diagndstico confirmado de infeccion por VIH,

seguidos por consulta externa en la ciudad de Bucaramanga.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacién de
estudio.

e Estimar la tasa de incidencia de una buena y una mala adherencia al

tratamiento antirretroviral de la poblacién a estudio.
e Analizar la asociacién de cada uno de los factores inherentes al cuidador, al

nifio(a), al sistema o a los medicamentos, con la adherencia al tratamiento

antirretroviral.
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3. MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

El cumplimiento terapéutico (de la traduccion del término inglés compliance) se
define como el seguimiento estricto del tratamiento prescrito. Algunos autores
prefieren el término adherencia (de la traduccién del término inglés adherence)
intentando expresar unién con el tratamiento, sin embargo, lo importante para
mantener su eficacia es el cumplimiento estricto del tratamiento, sin que ello
excluya que el tratamiento sea explicado, comprendido y aceptado por parte del la

familia y el nifio para que sea adecuadamente cumplido (12, 13).

El cumplimiento incorrecto puede producirse por omitir alguna toma de una o
varias medicaciones, no respetar el horario recomendado, disminuir 0 aumentar
las dosis prescritas, no ajustarse a las recomendaciones en relacién con las

comidas o realizar abandonos periodicos (12).

La adherencia a un tratamiento se define como la coincidencia entre la conducta
del paciente y la orden del médico (13). Los términos abandono, no adherencia o
irregularidad en el tratamiento se han usado como sinénimos de incumplimiento

del régimen terapéutico por parte del paciente (14, 15).

La falta de adherencia se da por una compleja interrelacion de factores, entre los
cuales se encuentran algunos derivados del paciente y su entorno econémico,
cultural y social, de otros derivados de la enfermedad en si, del tratamiento
farmacoldgico y sus caracteristicas, asi como aquellos derivados de los servicios

de salud y del personal que atiende al paciente.
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Frente a un escenario de disponibilidad de medicacién, la adherencia al
tratamiento antirretroviral, es seguramente el aspecto mas critico que condiciona

el éxito a largo plazo en el manejo de la infeccion por VIH (16).

Un cumplimiento alto de los tratamientos antirretrovirales, es un factor clave en el
grado y duracion de la supresion viral (17, 18), que se ha asociado con menores
tasas de progresion de la enfermedad, hospitalizacion y mortalidad (19). Por el
contrario, un cumplimiento deficiente se relaciona con el fracaso del tratamiento
(20, 21) y puede limitar las opciones de futuros tratamientos antirretrovirales,
debido a la induccién de resistencia cruzada entre los farmacos disponibles para el
VIH. Por lo tanto, incluso breves periodos incumplimiento con ciertos
antirretrovirales pueden tener consecuencias permanentes (22, 23). Los
tratamientos para el VIH complicado, los efectos secundarios y las reacciones
adversas a la medicaciéon, las altas cargas de comprimidos y los factores
psicosociales contribuyen con el incumplimiento con los Tratamientos
Antirretrovirales Altamente Activos (TARAA) (24, 25). Otros factores que
contribuyen son las caracteristicas del paciente y del servicio de asistencia

sanitaria (26).

Estudios anteriores han demostrado que las tasas incumplimiento con los
tratamientos farmacoldgicos en la poblacion general pueden oscilar entre el 15% y
el 93%, con una tasa promedio de incumplimiento del 50% para las enfermedades
cronicas (27). Segun un estudio de pacientes sin tratamiento previo para el VIH,
un cumplimiento del 95% se asocid0 con efectos terapéuticos maximos del
tratamiento antirretroviral; sin embargo, unicamente el 30% de los pacientes lleg6
a alcanzar este nivel (28). Entre las herramientas disefiadas para favorecer la
adherencia, estan la disponibilidad de tratamientos mas simples. Respecto de
este punto se han observado recientemente avances significativos con la

disponibilidad de drogas administradas una vez por dia (didanosina, emtricitabina,
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tenofovir, efavirenz, atazanavir, fos-amprenavir), de combinaciones de drogas en
la  misma formulacion (zidovudina/lamivudina/abacavir, lopinavir/ritonavir,
emtricitabina/tenofovir) y a través de los regimenes de inhibidores de proteasa

potenciados por bajas dosis de ritonavir (boosting) (29).

La trascendencia del cumplimiento del régimen terapéutico justifica que cada visita
del paciente al especialista, al médico de atencién primaria o a la farmacia, deba
ser interpretada como una oportunidad para el control y el refuerzo de la
adherencia. Este control no debe tener un caracter punitivo sino que debe
orientarse a la busqueda de herramientas individuales que permitan superar los
problemas especificos de la toma de la medicacion (30, 31). La depresion, el
consumo activo de alcohol o drogas intravenosas y la falta de comprension por
bajo nivel de escolaridad se encuentran dentro del nimero limitado de factores
asociados en forma consistente a la disminucion de la adherencia a regimenes
antirretrovirales (32). En los nifios, a diferencia de los adultos, un factor importante
es la edad, pudiendo ser menor el cumplimiento en menores de 1 afio por el
rechazo o la dificultad en administrar la medicacién. En la adolescencia también
puede haber dificultades con el cumplimiento del tratamiento, ain en nifios buenos
cumplidores previamente. Aunque es una poblacién diferente a la nuestra, un
estudio transversal reciente americano muestra que sélo un 28% de los
adolescentes fueron completamente adherentes en el mes previo (33). En la
experiencia del hospital de la Paz no se han encontrado diferencias significativas
con respecto a la edad probablemente por el escaso numero de pacientes con
menos de 1 aflo y mayores de 13, en los adolescentes analizados, el cumplimiento
fue solo del 50% (34).

La terapia antirretroviral supone un reto para el nifio, su familia y los médicos que

los atienden. La administracion de varios farmacos mas de una vez al dia es a

menudo problematica. La eficacia del tratamiento depende no soOlo de las
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diferencias individuales en la absorcion y metabolismo de las medicaciones, sino
sobre todo de su correcto cumplimiento (18). El control adecuado de estos
pacientes constituye un desafio con el que se busca evitar el fracaso terapéutico y
la seleccion de resistencias (30). Existen diferentes métodos de evaluar la
adherencia, aunque las mas sencillas de aplicar son: interrogatorios dirigidos,
cuestionarios de autoevaluacion, recuento periédico de pastillas y los registros de
provision de la farmacia (35). Todas estas estrategias suponen una mejor
adherencia lo que a mediano plazo favorecera la obtencion de mejores resultados

clinicos, inmunolégicos y virologicos (36).

La epidemia mundial de infeccion por VIH y el desproporcionado aumento de la
transmision vertical que se ve reflejado en el aumento de casos nuevos de nifios
infectados, plantean la necesidad de disponer de medidas que contribuyan a la
adopcion de una adherencia Optima para controlar la morbilidad y mortalidad
asociadas. Conocer los factores asociados para la no adherencia puede ayudar a

guiar a los médicos en la adaptacion de los regimenes y maximizar la adherencia.
Todo lo anterior no solo permitira tener una aproximacion real al problema de la no

adherencia en nuestro medio y justificara la realizacibn de nuevos estudios

orientados a buscar mejores estrategias para alcanzar una adherencia adecuada.
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4. METODOLOGIA
4.1 DISENO DEL ESTUDIO
Estudio exploratorio. Disefio analitico de cohorte
4.2 POBLACION DE ESTUDIO
El universo y la poblacién de estudio incluy6 los nifios y nifias menores de 12 afios
con diagnostico de infeccion por VIH, seguidos en Bucaramanga durante la
consulta pediatrica de SIDA en el HUS, en el CDI, en la Fundacion Milagros y en
la consulta particular de uno de los investigadores.

4.3 DEFINICION OPERATIVA DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO

Las variables medidas se enumeran en la el Anexo 1.
Variable independiente: oportunidad en la entrega del tratamiento.

Variable dependiente: buena o mala adherencia al tratamiento

4.4 DESARROLLO DEL PROYECTO

El proyecto tuvo una duracion de 20 meses y se desarroll6 en las siguientes fases:

Fase 1: logistica

Esta fase tuvo una duracion de 2 meses. Durante este periodo de tiempo se
acordaron las actividades a desarrollar durante la conduccion del estudio, se

solicitaron los respectivos permisos a las instituciones donde se realiz6 la consulta
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de seguimiento de los pacientes, se coordinaron los horarios, de consulta, se
elabor6 el formato de recoleccion de datos (CRF: case report format) y se socializd
con los especialistas encargados de la consulta de seguimiento de los pacientes

con infeccién por VIH.

Fase 2: reclutamiento de individuos vy recoleccion de la informacién

Esta fase tuvo una duracion de 10 meses. Se identificaron los horarios de las
consultas de seguimiento y se establecié el horario semanal de acuerdo a la
institucion fuente de los pacientes. Durante la consulta de seguimiento de los
pacientes se solicitd el consentimiento informado por escrito, a los padres o
representantes legales de los nifios(as), explicando los objetivos, implicaciones y
alcances del proyecto. Una vez obtenido el consentimiento se realizo la consulta
de control habitual y se procedi6 a diligenciar el formato de recoleccion de datos.
Mensualmente se realizaron evaluaciones de la adherencia al tratamiento

antiretroviral.

Instrumento: formato de encuesta.

Fase 3: procesamiento de la informaciéon y andlisis de los datos

Esta fase tuvo una duracion de 2 meses. Para garantizar la calidad de los datos,
todos los datos recolectados y registrados en los CRF fueron revisados verificando
su adecuado diligenciamiento, legibilidad y consistencia interna. Los errores o
datos faltantes que se detectaron fueron reportados y debidamente corregidos
recurriendo directamente a la fuente principal de informacion, en este caso la
historia clinica archivada en cada institucion. Posterior a la digitacion de la
informacion en una base de datos por duplicado (por dos personas diferentes), se

realiz6 una depuracion y andlisis de la misma utilizando el software estadistico
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Epi-Info 6.04 con el fin de detectar errores. Las inconsistencias entre éstas se
corrigieron utilizando la fuente original (CRF), dejando registro de los cambios

realizados.

El andlisis estadistico descriptivo incluyd, para las variables continuas, el célculo
de promedios y medianas con sus respectivas desviaciones estandar/rangos
intercuartiles y la determinacion de las diferencias empleando las pruebas de t de
student y Mann-Whitney segun la distribucién de frecuencia de las variables. La
distribucion de las variables se evalu6 mediante la prueba de Shapiro-Wilk. Para
las variables cualitativas nominales se calcularon proporciones y se establecieron
diferencias por medio de la prueba de y?. En el andlisis bivariado se compararon
las caracteristicas sociodemogréaficas y clinicas del paciente, cuidador,
medicacion y régimen de seguridad social, segun el sexo con la adherencia como

variable dependiente.

El andlisis multivariado incluué la determinacién del Hazard ratio

Las modificaciones y los procedimientos estadisticos durante el analisis de los

datos se realizaron en Stata 8.0.

Fase 4: generacion de informes y divulgacion de resultados

Esta fase tuvo una duracion aproximada de 4 meses. Durante esta fase se

estructurd el informe final.
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5. ASPECTOS ETICOS

Este protocolo fue formulado y conducido de acuerdo con la reglamentacion ética
vigente (Declaracion de Helsinki, Resolucion 8430 de 1993). Todos los
procedimientos aqui contemplados fueron realizados por profesionales de la salud
entrenados para tal fin. El presente proyecto se clasific6 como una investigacion
de riesgo minimo de acuerdo con la Resolucion 8430 de 1993, del Ministerio de
Salud de Colombia, debido a que se indagd sobre informacion sensible. La
participacion de los cuidadores de los nifios evaluados en este proyecto fue
voluntaria y en ningln momento se ejercid presidbn sobre ésta (estimulos
econémicos o de otra indole). Se obtuvo el consentimiento informado por escrito
de los representantes legales del nifio(a) antes de la realizacion de la entrevista
durante la consulta de seguimiento. Asimismo, el representante legal pudieron
retirarse del estudio si él (ella) asi lo deseaban y en el momento en que lo
consideraron pertinente. Por el principio de confidencialidad de la informacién
recolectada en investigacion clinica, se protegio en todo momento la identidad de

los participantes, mediante un codigo.
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6. RESULTADOS

Entre Marzo de 2009 y Enero de 2010 se entrevistaron 21 pacientes, de la
consulta externa de Infectologia pediatrica. Se excluyeron 6 pacientes porque adn
se encontraban en el proceso diagndstico, recibian la fase neonatal del protocolo
076 para prevenir la transmision vertical y aun no tenian diagndstico confirmado,
finalmente se incluyeron en el estudio 15 nifios con diagndstico confirmado de
infeccién por VIH, en tratamiento antirretroviral, todos ellos adscritos al régimen

subsidiado de salud.

El promedio de edad de los nifios incluidos fue 2,5 afios. De estos, el 53% fueron
nifias. El 60% (n=9) nacieron en Bucaramanga y el 40% (n=6) en otras regiones
del pais. El 40% pertenecian al estrato 1, 33% al estrato 2 y 27% a estrato 3. El
promedio de carga viral al momento del diagnéstico fue 185.179,61. De los 15
nifios analizados, 33% (n=5) requirieron cambio de cuidador por fallecimiento de
sus padres o abandono. El 53% (n=8) tenian una escolaridad de primaria, 40%
(n=6) escolaridad secundaria y 7% (n=1) segundo semestre de una carrera
profesional.

El 80% (n=12) de los cuidadores de los nifios incluidos en el estudio, tenian un

ingreso familiar menor o igual a un salario minimo legal vigente.

El 27% (n=4) de los cuidadores tenian un puntaje en la escala de Zung
modificada, mayor de 20, valor que sugiere la presencia de un episodio depresivo

mayor, sin embargo sélo uno de los 4 se correlacioné con la mala adherencia del
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nifio(a) a su cargo, esta medicién tiene como limitacion, que el momento en que
fue aplicada, no corresponde necesariamente con el diagnostico de la enfermedad

ni con el inicio de la terapia antirretroviral.

Segun la clasificacion clinica de la infeccién por VIH en pediatria segun la CDC,
para menores de 13 afos, el 40% (n=6) de los niflos(as) se encuentraban en la
categoria N, es decir que permanecian asintomaticos, el 27% (n=4) tenian
sintomas leves que los clasificaban dentro de la categoria A, 13% (n=2) tenian
sintomas moderados, correspondientes a la categoria B 'y 20% (n=3) cursaban con
sintomas graves que los ubicaban en la categoria C, de éste ultimo grupo el 40%
(n=3) tenian mala adherencia.

En relacién a la categoria inmunolégica, el 40% (n=6) del total de los nifios(as) no
tenian inmunosupresion, sin embargo el 40% (n=2) de los nifios con mala
adherencia, tenian una inmunosupresibn grave probablemente como

consecuencia de su tratamiento irregular.

El 93% (n=14) de los nifios(as), referian una buena tolerancia al tratamiento
antirretroviral y el 27% (n=4) reportaron un evento adverso relacionado con la

medicacion, en algin momento del tratamiento.

El 33% (n=5) de los pacientes presentaron mala adherencia al tratamiento,
durante un periodo de tiempo de seguimiento, de 31 a 242 dias. De los 5 nifios
con mala adherencia, el 80%, tenian una empresa intermediaria para la entrega de

los medicamentos.

25



Incidencia de la no adherencia

De los quince pacientes evaluados, cinco no presentaron una adherencia 6ptima
al tratamiento; ésto representa una incidencia acumulada de abandono del
33.3%(IC95% 11.8 a 61.6). El tiempo total de seguimiento de los 15 pacientes fue
de 15,762 dias, por lo que la tasa de incidencia del abandono del tratamiento es
de 3.17 abandonos por cada 10,000 dias-persona (IC95% 1.32 a 7.62). En la

figura 1 se aprecia la curva libre de abandono de este grupo de pacientes.

Figura 1. Curva de Kaplan-Meier de tiempo libre de abandono al tratamiento
y su IC95%
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El pequefio tamafio de muestra no permite establecer diferencias estadisticamente
significativas entre los diversos factores analizados y la incidencia acumulada o la
tasa de incidencia de abandono; sin embargo, como se ve en la tabla 1, pareciera
haber diferencias en la tasa de incidencia en cuanto a institucion, estrato
socioeconémico (ESE), categoria clinica, categoria inmunolégica, cambio de
cuidador, uso de intermediario para asistir al paciente y presencia de intolerancia
medicamentosa. Algunas de estos aspectos se presentan en las figuras 2 a 4, en

las que se aprecian las curvas de sobrevida libre de abandono.
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Tabla 1. Incidencia de abandono al tratamiento segun algunos factores

analizados
Caracteristica Pacientes | Abandonos | Tiempo de | Tasa de incidencia (por
seguimiento 10,000 dias-persona;
(dias) 1C95%)
Sexo
Masculino 8 3 (37.5%) 6,653 4.51 (1.45-13.98)
Femenino 7 2 (28.6%) 9,109 2.20 (0.55-8.78)
Institucion
1 1 0() 1,330 0.00 (0.00-27.70)
2 5 3 (60.0%) 4,900 6.12 (1.98-18.98)
3 8 2 (25.0%) 8,343 2.40 (0.60-9.58)
4 1 0() 1,189 0.00 (0.00-30.98)
ESE
1 6 0() 7,465 0.00 (0.00-4.94)
2 5 3 (60.0%) 5,821 5.15 (1.66-15.98)
3 4 2 (50.0%) 2,476 8.08 (2.02-32.30)
Estado clinico
0 6 1 (16.7%) 6,408 1.56 (0.22-11.08)
1 4 1 (25.0%) 2,515 3.98 (0.56-28.23)
2 2 1 (50.0%) 2,992 3.34 (0.47-23.73)
3 3 2 (66.7%) 3,847 5.20 (1.30-20.78)
Estado inmunol
0 6 2 (33.3%) 7473 2.68 (0.67-10.70)
1 5 1 (20.0%) 6,282 1.59 (0.22-11.30)
2 4 2 (50.0%) 2,007 9.97 (2.49-39.85)
Camb cuidador
No 10 2 (20.0%) 10,457 1.91 (0.48-7.65)
Si 5 3 (60.0%) 5,305 5.66 (1.82-17.53)
Intermediario
No 7 1(14.3%) 8,181 1.22 (0.17-8.68)
Si 8 4 (50.0%) 7,581 5.28 (1.98-14.06)
Tolerable tto
No 14 4 (28.6%) 15,404 2.60 (0.98-6.92)
Si 1 1(100%) 358 27.93 (3.94-198.30)
Efect secund
No 11 3(27.3%) 9,420 3.18(1.03-9.87)
Si 4 2 (50.0%) 6,342 3.15 (0.78-12.61)

28




Regimen

2 14 5 (35.7%) 13,885 3.60 (1.50-8.65)

3 1 0() 1,877 0.00 (0.00-19.63)

Figura 2. Sobrevida libre de abandono segun si hay intermediario para la

atencién del paciente
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Figura 3. Sobrevida libre de abandono segun si se presentd cambio del
cuidador
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Figura 4. Sobrevida libre de abandono segun si se presento tolerancia a los

medicamentos

1.00
1

i

0.50 0.75
1 1

Sobrevida sin abandono

0.25
1

0.00
1

T T T T T
0 500 1000 1500 2000 2500
Tiempo de seguimiento(dias)

tolerable =0 tolerable =1

30



7. DISCUSION

La gravedad que representa la falta de adherencia al tratamiento de enfermedades
cronicas y su impacto en la calidad de vida de los pacientes, en especial de
aquellos con infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana, han
promovido el interés para investigar los posibles factores asociados y su efecto

modulador sobre la adherencia al tratamiento antirretroviral (37).

La adherencia se define como el grado de acuerdo entre el paciente y su médico,
que se logra cuando el paciente entiende y asume con responsabilidad el
seguimiento de las recomendaciones terapéuticas mutuamente pactadas, como
por ejemplo, tomar el medicamento antirretroviral siguiendo de manera estricta, las
recomendaciones médicas (numero de dosis, hora, cantidad), realizar los
examenes formulados por el médico (carga viral, cd4, perfil lipidito, etc.) y ejecutar
cambios en el estilo de vida (manejo de estados emocionales, alimentacién
balanceada, actividad fisica, bajo consumo de dulces, higiene personal, higiene
alimentaria, etc.), la mayoria de investigaciones informan un 50% de pacientes
que no siguen adecuadamente el tratamiento, sin embargo el término adherencia
incluye aspectos como la adopcion de medidas preventivas y la asistencia al
régimen de visitas médicas (37). En el presente estudio se encontr6 una mala

adherencia del 33%.
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Segun el Instituto de Sida del departamento de salud del estado de Nueva York,
Estados Unidos, la adherencia es el acto o cualidad de apegarse a algo con
devocidn, ésta se alcanza cuando los regimenes prescritos han sido resultado de
una decision compartida entre el individuo y el proveedor. Esta definicion coincide
con la de Sorensen y colaboradores en la cual explican que utilizar el término
adherencia refleja una actitud en la cual el paciente no simplemente sigue los

deseos del médico sino que esta apoderado de su régimen de medicamentos (38).

Algunos autores, como Kleeberger, definen la adherencia como tomar todas las
dosis y numero de pastillas como han sido prescritas. Bartlett por su parte la
define como tomarse los medicamentos prescritos en los horarios, dosis indicadas
y con las recomendaciones dietarias y que se requieren niveles de adherencia por

encima del 95% (39-40).

Actualmente la adherencia es considerada uno de los factores mas importantes
dentro de la implementacion y éxito de las terapias antirretrovirales altamente
efectivas. En la ultima conferencia de Barcelona el panel de expertos en
adherencia recomienda que se debe llamar un paciente adherente cuando
consume mas del 95% de los medicamentos prescritos y de hay para bajo son no
adherentes y plantean que una buena adherencia disminuye la posibilidad de

desarrollar resistencia, un problema de magnitud creciente.
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La adherencia es una conducta de salud compleja, influenciada por el régimen de
medicamentos prescrito. Algunos factores del paciente, y la disponibilidad limitada
de los antiretrovirales en las presentaciones para lactantes, como serian las
suspensiones, representan un gran problema para la adherencia. Ademas,
lactantes y preescolares dependen de otras personas para la administracion de los
medicamentos, asi como de la vigilancia a la tolerancia de la via oral, efectos
adversos y de la capacidad para la adhesion a un régimen de varios farmacos.
Antes de iniciar el manejo, el menor necesita de la evaluacion del personal médico
y de su ambiente familiar, asi como de la capacidad y la buena voluntad del

paciente para tomar los farmacos.

El personal de salud, o los familiares, pueden derivar la responsabilidad sobre los
escolares 0 adolescentes para que tomen sus medicamentos por si solos, de
acuerdo a la madurez que presenten, antes de que ellos terminen su desarrollo y
sean capaces de tomar tales tareas. Existen muchas otras barreras a la adhesion
para nifios con infeccion por VIH. Por ejemplo, el temor a que personal de salud o
el familiar pueden revelar el diagnostico de infeccidon por VIH al nifio o adolescente

(37)

Estos hallazgos ilustran lo dificii que es mantener un adecuado nivel de
adherencia y la necesidad de trabajar con los padres y familiares que estan al

cuidado de los menores, con educacion, apoyo y supervision integral.
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En el 2002 un grupo estadounidense reporté una adherencia mayor del 95% en
38 nifios (30%), de un total de 125 evaluados, 16 nifios fueron vistos en las
semanas 24 y 36 y los 109 restantes durante la semana 48 de tratamiento, una
adherencia similar a la encontrada en nuestro estudio (9). Los investigadores
reportaron una peor adherencia entre los usuarios de inhibidores de proteasas por
su mal sabor, lo que producia un mayor rechazo entre los nifios incluidos en este

estudio.

En el 2009 se publico un estudio llevado a cabo en Washington, cuyo obijetivo, fue
evaluar la relacion entre el suministro del tratamiento antiretroviral por parte de
farmacia (entrega a domicilio o directamente en farmacia), el autoreporte de la
adherencia al tratamiento durante los tres dias previos a la evaluacion y la meta de
tener una carga viral indetectable. El estudio reporté una adherencia 6ptima sélo
en 30 de los pacientes (24%). Ademas describen como la edad es un factor
predictor de carga viral indetectable, ya que los adolescentes tienen menos
probabilidad de alcanzar una carga viral indetectable porque entre ellos es mas
frecuente la mala adherencia, de igual manera aquellos pacientes que recibian la
medicacion en su domicilio y quienes tenian una adherencia pobre tenian niveles

de carga viral mas elevados (41).

En el 2009, en la ciudad de Cali, se realizé un estudio para determinar el grado de

adherencia al tratamiento, en una muestra conformada por 6 nifios diagnosticados
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con VIH, y su respectivo cuidador primario, a través de una entrevista
semiestructurada. Cinco de los participantes cumplieron con mas del 95% de
adherencia. Los investigadores observaron la influencia del estado emocional en
la toma del medicamento y la importancia del rol del cuidador primario en la

adherencia (42).

Estos pacientes fueron adherentes debido al cumplimiento constante de la toma
de la medicacién, a su rol activo frente a la enfermedad y tratamiento, siendo
conscientes en momentos de altibajos emocionales sobre las implicaciones de
suspender la dosis, generando estrategias que les permita tomar los
medicamentos a pesar de las caracteristicas de éste, como el sabor, el olor, el
tamafio. Teniendo pleno conocimiento de las recomendaciones médicas y el
seguimiento constante de éstas. Asimismo, vivenciar la enfermedad con el
acompafnamiento del cuidador, quien representa un apoyo en diferentes ambitos
de la vida de los nifios evaluados e influye sobremanera en el seguimiento de la

enfermedad y control del tratamiento.

Uno de los nifios de la muestra, a pesar de cumplir con las conductas
anteriormente mencionadas, no recibe pleno apoyo de su familia, debido a que
cuenta con la presencia de varios cuidadores, lo que dificulta la adherencia. Un
cuidador conoce sobre la enfermedad y el tratamiento y se encarga de llevarla a

sus controles médicos, sin embargo no existe un vinculo afectivo estrecho,
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situacion que eventualmente impide la asistencia a los controles médicos ya que el

cuidador no evidencia un compromiso permanente con el paciente.

Aunque el pequefio tamafio de muestra no permite establecer diferencias
estadisticamente significativas entre los diversos factores analizados, pareciera
haber diferencias en la tasa de incidencia en cuanto a institucion, ESE, estadio
clinico, estadio inmunolégico, cambio de cuidador, uso de intermediario para

asistir al paciente y presencia de intolerancia medicamentosa.

Los pacientes entrevistados en un estudio sobre factores favorecedores y no
favorecedores de la adherencia al tratamiento antirretroviral, sugirieron dentro de
las posibles medidas que podrian ayudar a mejorar su adherencia: optimizar el
conocimiento sobre la biologia del virus, los medicamentos (posologia, efectos
colaterales y su manejo), promover un programa integral que incluya apoyo
psicolégico antes de iniciar el tratamiento, horizontalizar las relaciones con el
equipo de salud lo que contribuye a mejorar la confianza del paciente en el
profesional, dedicar un tiempo prudente durante cada cita, para que el paciente
pueda expresar sus inquietudes y utilizar regimenes con un menor nimero de

medicamentos que faciliten su administracion.
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Los estudios sobre adherencia al tratamiento antirretroviral, abren la perspectiva
de nuevas formas de evaluar y cuantificar la adherencia a los tratamientos de
enfermedades cronicas, entidades que son cada vez mas prevalentes en el
mundo, ademas de introducir el concepto de calidad de vida, como el desenlace

fundamental de una buena adherencia.

Algunas casas farmacéuticas plantean la necesidad de utilizar las ayudas
tecnoldgicas disponibles, como chips y otros dispositivos electronicos, en el
seguimiento de los medicamentos administrados a los pacientes, permitiendo una
mejor adherencia, controlando los posibles efectos adversos y evitando la venta

ilegal y traslado de los medicamentos.
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CONCLUSIONES

De los quince pacientes evaluados, cinco no presentaron adherencia al
tratamiento; ésto representa una incidencia acumulada de abandono del 33.3%
(1C95% 11.8 a 61.6). El tiempo total de seguimiento de los 15 pacientes fue de
15,762 dias, por lo que la tasa de incidencia del abandono del tratamiento es
de 3.17 abandonos por cada 10,000 dias-persona (IC95% 1.32 a 7.62).

El 80% de los nifios que tuvieron mala adherencia, tenian una empresa
intermediaria para la entrega de los medicamentos. En relacion a la categoria
inmunoldgica, el 40% (n=6) del total de los nifios(as) no tenian
inmunosupresion, pero el 40% (n=2) de los nifios con mala adherencia, sin

tenian una inmunosupresion grave.

En el estudio pareciera haber diferencias en la tasa de incidencia en cuanto a
institucion, estado clinico, estado inmunoldgico, cambio de cuidador, uso de
intermediario para asistir al paciente y presencia de intolerancia

medicamentosa.
El pequefio tamafio de muestra no permite establecer diferencias

estadisticamente significativas entre los diversos factores analizados y la

incidencia acumulada o la tasa de incidencia de abandono.
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ANEXOS



ANEXO 1.

RESUMEN DE VARIABLES

Anexo 1

Cuadro anexo de resumen de variables

Nor_nbre dela Definicién operativa Nivel de la mediciéon | Unidades Medidas de Fuente Cadigo
variable resumen
Paciente
Nu;argnﬂgnaigodsefurr?rﬂlgos Medida de Documento de identidad
P . Cuantitativa continua afios tendencia central y registro civil-tarjeta de
Edad control en el que se evalla de dispersion identidad
el nifio(a). P
Manifestacion fenotipica del _ .
enotipo XX o XY, que se Cualitativa nominal . 1—mascu|_|no
Sexo 9 P P NA % (IC) Examen fisico 2=femenino
expresa como femenino o dicotémica
masculino.
Cualitativa nominal 1=masculino
Procedencia Municipio de procedencia - NA % (IC) Examen fisico 2=femenino
categorica
Fecha diagnéstico Fecha en que se hizo el NA Historia clln_|ca HUS-CDI- Dd/mm/aaaa
diagndstico. particular.
Fecha tratamiento Fecha en que se dio inicio al NA Historia cI|n|_ca HUS-CDI- Dd/mm/aaaa
tratamiento. particular
Tiempo de Tlempp que lleva con el o . Med_|da de Historia clinica HUS-CDI-
: tratamiento en semanas Cuantitativa discreta | Semanas | tendencia central y :
tratamiento L : L particular
hasta junio de 2008. de dispersion
. . Original o copia del reporte
No. de copias virales Medida d ito de lab ;
Carga viral cuantificadas por método itativa di Copias edida de | h ”esc,jcrlto Ie ha orgtorllp ,
pretratamiento RNA 0 DNA antes de Cuantitativa discreta virales tendencia central y | hallado en la historia clinica

iniciado el tto antiretroviral.

de dispersiéon

0 suministrado por el padre
o0 cuidador.
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Nombre de la

variable Definicién operativa Nivel de la medicién Unidades | Medidas de resumen Fuente Cédigo
Paciente
Original o copia
Recuento de linfocitos deééizggfa?(fﬁgto
Linfocitos CD4 CD4 antes de iniciado — : Linfocitos T | Medida de tendencia
. ; Cuantitativa discreta : L hallado en la
pretratamiento el tratamiento CD4 central y de dispersion o
| - historia clinica o
antiretroviral. e
suministrado por el
padre o cuidador.
Historia clinica del
. . paciente HUS-
Presencia de sintomas . . . o .
L Cualitativa nominal CDl-particular e 0=Asintomaético,
Estado clinico basal al momento del P NA % (IC) L e o
) - dicotomica Informacién 1=Sintomatico
diagndstico e
suministrada por
padre o cuidador.
l=estadio n:
Estado clinico al Historia clinica del asintomatico
momento de iniciar el paciente HUS- 2=estadio a:
Clasificacion clinica tratamiento CDl-particular e sintomas leves
. antiretroviral, de Cualitativa ordinal NA % (IC) Informacion 3=estadio b:
pretratamiento e ;
acuerdo a la suministrada por sintomas
clasificacion clinica padre o cuidador. moderados
propuesta por el CDC. 4=estadio c:
sintomas severos
Categoria inmunoldgica Original o copia .
. 1=sin
propuesta por el CDC del reporte escrito | . L
. , X inmunosupresion
Categoria segun conteo de de laboratorio 2=inmunosupresion
inmunoldgica linfocitos CD4 y edad, Cualitativa ordinal NA % (IC) hallado en la moderaga
pretratamiento al momento de iniciar el historia clinica o . s
- S 3=inmuosupresion
tratamiento suministrado por el severa

antiretroviral

padre o cuidador.
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Nombre de la variable Definicién operativa vael_d_e, la Unidades Medidas de Fuente Cdodigo
medicién resumen
Cuidador
1=padre bioldgico
Persona que tiene a su cargo Informacion 3—2f:1mﬁ;$ (ﬁ)%pgllgg 0
. - d neasucargo | o\ alitativa nominal suministrada por - ;
Cuidador la administracion diaria del - NA % (IC) . tios)
) . . categorica padre o cuidador. _ .
tratamiento antiretroviral. 3=personal de custodia
en hogares ICBF)
4=otro
O=ninguno
1=Primaria completa
o . Informacién 2=Secundaria completa
. . . Cualitativa ordinal o —Ini ;
. Ultimo nivel de estudios suministrada por 3=Universidad
Escolaridad NA % (IC) ) = A
cursado. padre o cuidador. 4=Especializacion
o cualquier estudio de
postgrado
Medida de Informacién
Afi0S cursados No. de afios CL_Jrsados de Cuantitativa discreta NA tendencia sumlmstra_da por
estudio central y de padre o cuidador.
dispersion
Ingresos mensuales del Informacion 1=1 salario minimo
Ingresos mensuales cuidador que tiene a su cargo Cualitativa ordinal NA % (IC) suministrada por legal vigente o menos

el cuidado del nifio(a) al
momento de la evaluacion.

padre o cuidador.

2=2 SMV
3=3 0o mas SMV.
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Presencia de sintomas
depresivos leves-moderados o
severos en el padre o

Encuesta entregada
al padre o al
cuidador en el

1= sintomas leves

2=sintomas moderados

Sintomas depresivos cuidador que tiene a su cargo | Cualitativa ordinal NA % (IC) momento del control .
L - - 3=sintomas severos
la administracion del de seguimiento del
tratamiento, segun el puntaje nifio(a).
obtenido en la escala de Zung.
. Definicién operativa Nivel de la medicién | Unidades Medidas de resumen Fuente Cédigo
Nombre de la variable
Medicacion
1=AZT-3TC-
lopinavir-ritonavir
Historia clinica del ZZFQ‘IZOE:\LC'
paciente HUS-CDI- 3=Stavudina-
. Esquema antiretroviral Cualitativa nominal particular e e
Esquema utilizado - - NA % (IC) . lamivudina-
utilizado. categorica Informacion . -
e ritonavir
suministrada por _ ;
) 4=Efavirenz-
padre o cuidador. .
lamivudina-
rithonavir
, . . Informacion
Medicamentos recibidos Nu_mero absolut(_) (.je Cuantitativa discreta NA Medida de te_ndenc_lg central suministrada por
medicamentos recibidos y de dispersion :
padre o cuidador.
Rechazo al medicamento o Cualitativa nominal Informacion 0=no
Tolerabilidad vomito con la administracion NP NA % (IC) suministrada por o
; dicotémica ) 1=si
del medicamento padre o cuidador.
Efectos adversos presentados .
Efectos adversos que . - - o . Informacion _
. . con terapia antiretroviral y Cualitativa nominal - 0O=no
obliguen a cambiar s NP NA % (IC) suministrada por .
S documentados por el médico dicotémica ) 1=si
medicacion o padre o cuidador.
en la historia clinica.
Sistema
Régimen de salud al cual se Cualitativa No aplica Carnet de sequridad 1= Vinculado
Seguridad social encuentra inscrito el paciente Nominal categorica: P % (IC) S€g 2=Subsidiado
L ) (NA) social. _ -
al momento de su evaluacion. Vinculado 3=Contributivo
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Subsidiado
Contributivo

Oportunidad en la entrega

Tiempo transcurrido entre la

Medida de tendencia central

Historia clinica del

del tratamiento prescripcion y el inicio en la Cuantitativa discreta Dias de dispersién paciente HUS-CDI-
(Atributo de calidad) administracion del tratamiento. y P particular.
Nombre de la variable Definicién operativa ’\rlrll\gigi%:]a Unidades| Medidas de resumen Fuente Cdédigo
Adherencia al tto antiretroviral
Informacién
suministrada por
padre o cuidador y
No. de dosis olvidadas Medida de tendencia por conteo de la
Dosis olvidadas durante los 3 dias previos a | Cuantitativa discreta NA : L cantidad de
. central y de dispersion S
la visita de control. suspensién oral al
momento del
control.
Original o copia del
reporte escrito de
. Carga viral tomada 12 . . . laboratorio hallado
Carga.wral con semanas después de Cuantitativa discreta C'oplas Medida de te'ndenc_lfa en la historia
tratamiento S ; virales central y de dispersion -
iniciado el tratamiento. clinica o
suministrado por el
padre o cuidador
Reduccién del mas del 10 C:Qgg:?ell Zscgﬁ'(‘;igsl
Reduccién de carga viral % de la carga viral Cualitativa nominal NA % Iabporatorio hallado 0=no
9 pretratamiento con las 12 dicotomica en la historia 1=si
semanas de tratamiento. o
clinica o
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suministrado por el
padre o cuidador.

Recuento de linfocitos CD4

Original o copia del
reporte escrito de
laboratorio hallado

Linfocitos CD4 . o : Linfocitos Medida de tendencia S
. 12 semanas después de | Cuantitativa discreta : L en la historia
postratamiento = . T CD4 central y de dispersion o
iniciado el tratamiento. clinica o
suministrado por el
padre o cuidador.
Noya?ir:b?: la Definicién operativa Nivel de la medicién Unidades Medidas de resumen Fuente Codigo
1=estadio n:
Estadio clinico 12 > asintomaético
p Informacion - P
semanas después de suministrada por 2=estadio a:
Clasificacion clinica | iniciado el tratamiento, de o . da p sintomas leves
. A Cualitativa ordinal NA % padre o cuidador _ P
postratamiento acuerdo a la clasificaciéon T 3=estadio b:
s e historia clinica .
clinica propuesta por el HUS-CDl-particular sintomas moderados
CDC. P ' 4=estadio c:
sintomas severos
1=sin
Categoria inmunolégica Original o copia del inmunosupresioén
. propuesta por el CDC reporte escrito de
Categoria , . . X . .
. P segun conteo de linfocitos I . laboratorio hallado 2=inmunosupresion
inmunolégica Cualitativa ordinal NA % SR
. CD4y edad, 12 semanas en la historia clinica moderada
postratamiento . e
después de iniciado el o presentado por el
tratamiento. padre o cuidador. 3=inmuosupresién
severa
No. de hospitalizaciones Historia clinica HUS-
Hospitalizaciones por causas infecciosas Cuantitativa discreta NA Medida de tendencia CDl-particular e NA

desde el inicio del
tratamiento antiretroviral.

central y de dispersion

Informacion
suministrada por
padre o cuidador.
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Resistencia al esquema

Original o copia del
reporte escrito de

Induccion de antiretroviral inicial laboratorio hallado 0=no
h ) demostrada por Cualitativa ordinal NA % R 1=intermedia
resistencia C ] en la historia clinica .
fenotipificacion o | 2=si
enotipificacion ° presentad_o por e
9 ) padre o cuidador.
Cumplimiento de las dosis . 0=Completa (ninguna
. y la medicacion prescrita Cualitativa nominal In_fo_rmamon dosis olvidada)
Adherencia NA % (IC) suministrada por

en el Gltimo mes previo a
la consulta

dicotomica

padre o cuidador.

1=Incompleta (una o
mas dosis olvidadas)
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ANEXO 2. CRONOGRAMA

LOGISTICA

RECLUTAMIENTO DE INDIVIDUOS Y
RECOLECCION DE INFORMACION

ANALISIS

GENERACION
DE INFORME

FINAL

14

15

16

17

18| 19
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2009

2010
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ANEXO 3. PRESUPUESTO

FINANCIACION FINANCIACION

RUBRO PARCIALES PROPIA UIS TOTAL
PERSONAL 5.000.000 22.152.000 27.152.000
EQUIPOS 500.000 500.000
SOFTWARE 300.000 300.000
MATERIALES 700.000 700.000
MATERIAL
BIBLIOGRAFICO 200.000 200.000
PUBLICACIONES
Y PATENTES 500.000 500.000
SERVICIOS
TECNICOS 0 0
GASTOS DE
VIAJE 500.000 500.000

TOTAL 7.400.000 22.452.000 29.852.000
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