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INTRODUCCION

La Enfermedad Renal Créonica (ERC): Un problema de Salud publica

La ERC en Colombia, ha sido considerada en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SGSSS) como una patologia de alto costo, por generar un alto
impacto econémico sobre las finanzas del sistema y por causar un dramatico
efecto sobre la calidad de vida del paciente y su familia, incluida las repercusiones
laborales.

Se estima que para el 2007 la prevalencia de ERC en Colombia fue alrededor de
450 ppm (pacientes por millén de habitantes) (Qué quiere decir esto?), pero se
considera que hay un gran subregistro, debido a la falta de sistemas integrados de
informacion y en parte por el acceso y cobertura de aseguramiento no universal,
sin embargo el manejo de la enfermedad renal crénica ha comprometido en los
ultimos afios aproximadamente 2% del gasto en salud del pais y 4% del gasto en
seguridad social en salud " .

Frente a esta situacién, y no solo sobre la base de las implicaciones econémicas,
sino frente a la calidad de vida y de la atencién en los servicios de salud, en
diferentes ambitos se han venido planteando la necesidad de implementar
programas de prevencion primaria y secundaria, definir y aplicar protocolos de
nefroproteccion, ajustarse a los criterios de inclusion y exclusion a dialisis
peritoneal y hemodialisis, fortalecer programas de trasplante renal, retardar la
entrada a dialisis con el tratamiento adecuado de las condiciones mérbidas de los
pacientes y cuando finalmente llegue a las fase de dialisis optimizar este
tratamiento y disminuir, por tanto, los costos de hospitalizacién y complicaciones,
la incapacidad y la mortalidad3

En conjunto con esta problematica si abordamos el problema de la adherencia a
los tratamientos farmacoldégicos en pacientes con enfermedades crénicas no
trasmisibles, como los pacientes con enfermedad renal cronica, considerado un
problema mundial, en los paises desarrollados el nivel de adherencia se promedia
50%, en paises en via de desarrollo se estima que las tasas son menores, la
deficiencia en la adherencia a los tratamientos (incluyendo farmacolégicos, dieta,
recomendaciones medicas) a largo plazo, compromete gravemente la efectividad
de los tratamientos , de manera que es un tema fundamental para la salud de la
poblacién desde la perspectiva de de la calidad de vida y de la economia de los

13



sistemas de salud. Las intervenciones encaminadas a mejorar la adherencia
terapéutica proporcionarian un considerable rendimiento de la inversion mediante
la prevencion primaria, factores de riesgo y prevencion secundaria (efectos
secundarios).

Los estudios que se realizan descubren sistematicamente ahorros de costos y
aumentos significativos de la efectividad de las intervenciones de salud que son
atribuibles a las intervenciones del personal asistencial, de acuerdo a
recomendaciones de la Organizacién Mundial de Salud (OMS).

El acceso a los medicamentos es necesario, pero insuficiente en si mismo para
tratar efectivamente las enfermedades

En Colombia aun no contamos con datos estimativos de cual es el nivel de
adherencia de los pacientes que padecen enfermedad renal cronica (ERC) lo que
hace relevante tener mas interés en investigaciones que puedan proporcionarnos
mejores y mas datos, poder contar con informacién para tener puntos de partida
(linea base) que sirven para generar politicas y programas enfocados a las
necesidades de los pacientes y del sistema de salud, logrando procesos y
programas de atencién costo efectivos, enfocar los esfuerzos con el equipo
multidisciplinario en lograr adherencia a los tratamientos farmacoloégicos en
pacientes de terapias a largo plazo, con multiples patologias, poli medicados, es
un reto de los equipos de salud y el sistema en si.

14



1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

1.1 PROBLEMA:

¢, Cual es el nivel de adherencia a la terapia farmacoldgica en los pacientes
con enfermedad renal cronica (ERC) en dialisis?

En Colombia actualmente no hay estudios representativos acerca de qué nivel
de adherencia pueden presentar los pacientes con enfermedad renal crénica, a
los tratamientos farmacolégicos (terapia medicamentosa), este tipo de
pacientes presentan multiples patologias, y por ende son polimedicados, de
acuerdo a la percepcion del personal de salud: enfermeras, sicologos,
nutricionistas, médicos nefrélogos quienes consideran que los pacientes en
tratamiento de dialisis no son juiciosos cumplidores de las recomendaciones a
la hora de tomar sus medicamentos, tanto en cantidades como en los horarios
y recomendaciones como que deben ir antes o después de las comidas, esto
se ha podido evidenciar cuando se realizan visitas domiciliarias a los pacientes
en terapia y se encuentran grandes cantidades de medicamentos y adicional a
esto algunos pacientes han manifestado en sus respectivos servicios
farmacéuticos a los regentes de farmacia / auxiliares de Servicios
farmacéuticos, que no requieren que les dispense ciertos medicamentos que
tienen en sus formulas medicas porque tienes cantidades suficientes en casa,
lo que nos hace pensar que los niveles de adherencia al tratamiento
farmacoldgico, es bajo y esto a su vez pueden ser factores importantes para no
lograr alcanzar los objetivos terapéuticos adecuados y pueden llevar a
incrementar las complicaciones en salud de los pacientes.

Se requiere tener datos confiables, a nivel de estadisticas para poder tomar
acciones de mejora, la ejecuciéon de planes en los diferentes niveles de
atencion a pacientes con ERC, de esta manera poder lograr mejores
resultados en los indicadores clinicos y mejores costos en el sistema de
atencion en salud.

15



Dado esta problematica surgen algunas preguntas qué esperaban ser
resueltas como:

e ;Qué factores contribuyen a la adherencia de la terapia farmacoldgica de
los pacientes con enfermedad renal cronica en dialisis?

e ;Como pueden interferir los aspectos socio demograficos el nivel de
adherencia en los pacientes con enfermedad renal crénica en dialisis?

e ;Como puede interferir el tipo de terapia de reemplazo renal (Hemodialisis,
Dialisis peritoneal) con el nivel de adherencia al tratamiento farmacologico
en los pacientes con enfermedad renal cronica?

e ,;Son consistentes los valores de adherencia aun cuando se usan
diferentes modelos de encuestas validados?

16



1.2 JUSTIFICACION:

La identificacion y analisis de los factores que inciden en el nivel de adherencia al
tratamiento farmacologico de los pacientes con enfermedad renal crénica en
dialisis adquieren relevancia a medida que:

1

Las tasas de incidencia y prevalencia de la enfermedad renal crénica en
Colombia estan en aumento, en 2004 la incidencia fue de 96,6 y la
prevalencia 316 por millén de habitantes, durante el afo 2007 de 146,4 y
403,16 respectivamente, de acuerdo a la revision bibliografica.

El nivel de adherencia al tratamiento farmacoldgico es identificada como
una importante barrera en la obtencidn de resultados Optimos en los
tratamientos de las principales enfermedades de base de la ERC como la
hipertension y la diabetes.

La identificacion de factores asociados al nivel de adherencia al tratamiento
farmacologico es importante para que las estrategias de intervencion bien
realizadas se enfaticen en la mejoria de la adherencia.

Existen pocos estudios de investigacion publicados acerca del nivel de
adherencia a la terapia farmacolégica en paciente con ERC en dialisis en
Colombia, por lo que hace relevante realizar este estudio

La falta de cumplimiento de la pauta terapéutica es un fenédmeno comun,
sobre todo en procesos cronicos y en ocasiones las razones que conducen
a esta conducta son complejas y se basan en el complicado proceso del
comportamiento humano

El nivel de adherencia bajo en el tratamiento farmacolégico es la causa del
fracaso de muchos tratamientos y conlleva serios problemas en calidad de
vida, costos para el sistema de salud y sobre todo, contribuye para que no
se consigan resultados clinicos positivos.

La Organizacion Mundial De La Salud (OMS) considera la falta de

adherencia de los tratamientos cronicos y sus consecuencias negativas
clinicas y econdmicas un tema prioritario de la salud publica.
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1.3 OBJETIVOS:

1.3.1 Objetivos generales:

Establecer el nivel de adherencia al tratamiento farmacolégico de los
pacientes con enfermedad renal cronica en terapia de hemodialisis y dialisis
peritoneal de la Unidad Renal RTS SAS Agencia Versalles, a través de tres
test validados durante el periodo de octubre-diciembre de 2011.

1.3.2 Objetivos especificos:

e Establecer los factores relacionados con el nivel de adherencia al
tratamiento farmacolégico de los pacientes con enfermedad renal
cronica en dialisis.

e Determinar la prevalencia de la no adherencia en los pacientes con
renal cronica en hemodialisis y dialisis peritoneal

e Analizar la asociacion entre el nivel de adherencia al tratamiento
farmacoldgico y los factores socio demografico de los pacientes con
enfermedad renal cronica en didlisis de la UR RTS SAS Agencia
Versalles.

e Correlacionar los resultados de los tres tipos de test evaluados para

determinar el nivel de adherencia al tratamiento farmacoldgico en
pacientes con enfermedad renal cronica en dialisis.

18



1.4 HIPOTESIS

Los pacientes con enfermedad renal crénica son afectados por multiples
morbilidades lo que hace que sean pacientes polimedicados, el nivel de
adherencia al tratamiento farmacoldgico es bajo, lo que puede ocasionar mayor
impacto en el costo del servicio, complicaciones clinicas y el no logro de los
objetivos de indicadores clinicos.
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2. MARCO TEORICO /ESTADO DEL ARTE

La enfermedad renal cronica (ERC) es una enfermedad catastréfica, de alto costo
en la cual se presenta una pérdida progresiva e irreversible de la funcion renal.
Dicha condicién clinica constituye un importante problema de salud publica a
nivel mundial y nacional.

Se estima que el manejo de la enfermedad renal cronica ha comprometido en los
ultimos afos aproximadamente el 2% del gasto de salud del pais y el 4% del gasto
de seguridad social en salud’.

En salud publica el gobierno a realizado enormes esfuerzos por darle la
importancia requerida a la enfermedad renal crénica, que hace parte del grupo de
enfermedades cronicas no trasmisibles en el decreto 3039 de 2007, decreto que
adoptd el Plan Nacional de Salud Publica para el periodo 2007-2010 y cuyo
propésito era definir la politica publica en salud que garantizara las condiciones
para mejorar la salud de la poblacion colombiana, prolongando la vida y los afos
de vida libres de enfermedad, promoviendo condiciones y estilos de vida
saludables, previniendo y superando los riesgos para la salud, y recuperando o
minimizando el dafio, entendiendo la salud como un derecho esencial individual,
colectivo y comunitario logrado en funcion de las condiciones de salud, bienestar y
calidad de vida, mediante acciones sectoriales e intersectoriales.?

El Plan Nacional de Salud Publica 2007- 2010, en coherencia con las politicas del
Plan Nacional de Desarrollo 2006 - 2010, previstas en la Ley 1151 de 2007, definié
las prioridades en salud para cuatro afos, los objetivos, metas y estrategias para
su cumplimiento, y las enmarc6é en las competencias de todos los actores
involucrados conforme a los recursos disponibles; Alli se encontré6 que las
enfermedades crénicas no trasmisibles, ocupaban el primer puesto entre las
principales causas de enfermedad y muerte de la poblacion colombiana,
sobrepasando incluso las causadas por violencia y accidentes. Del total de
muertes registradas en Colombia durante 1990 al ano 2005 la mortalidad por las

! Estudios de enfermedades de alto costo FEDESALUD, cuentas nacionales de salud MPS y departamento nacional de
planeacion.
? Ministerio de la proteccion social Decreto 3039 de 2007
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enfermedades crénicas no trasmisibles se incrementd, pasando del 59 al 62,6%,
mientras que la violencia y los accidentes representaron el 23,9% y las del grupo
de las transmisibles, maternas, perinatales y de la nutricion el 11,3%>

En algunos objetivos esta claramente dispuesto el enfoque a este tipo de
enfermedad crénica no trasmisible, por ejemplo el objetivo 6 mencionaba:

e Disminuir las enfermedades no transmisibles y las discapacidades,
promoviendo las acciones de diagndstico temprano de la enfermedad renal
cronica - ERC.

Adicional a estos esfuerzos en el ambito nacional el Ministerio de proteccion
Social, en el afio 2007 cre6 mediante el decreto 2699, un organismo técnico no
gubernamental del Sistema General de Seguridad Social en Salud que obliga a
las administradoras de planes de beneficio a asociarse en una figura que permita
constituir un “Frente Comun” para el abordaje del Alto Costo como fenédmeno de
gran impacto en el pais, este organismo es denominado como Cuenta de Alto
Costo (CAC) o Fondo colombiano de enfermedades de alto costo.

La cuenta de alto costo (CAC) tiene tres grandes finalidades:

e Disminuir la seleccion por riesgo y la seleccion adversa al introducir
elementos de solidaridad que permiten compartir el riesgo financiero que
representan las poblaciones que generan un mayor gasto en salud,
especificamente, las personas con enfermedades de Alto Costo.

e Minimizar la distribucidon inequitativa de los costos de la atencion de los
distintos tipos de riesgo vy revisar técnicamente la sustitucidén indiscriminada
de tecnologia y las practicas clinicas no basadas en evidencias.

e Promover y premiar el enfoque preventivo y de gestion de riesgo en las
aseguradoras.

La CAC, es creada y empieza a operar en el ano 2008 abordando en primera
instancia la enfermedad renal crénica; creando un sistema de captura y
procesamiento de la informacién suministrada por las Administradoras de Planes
de Beneficio (para crear una unica bodega de datos del pais), ajustado con un
proceso de validacién y verificacion de la informacién a través de un proceso de
auditoria y posterior analisis de la informacion para conocer la situacion de la ERC
en Colombia y para construir metodologias de analisis que permitan disefiar
mecanismos de distribucion de recursos para su atenciéon, basados en conceptos
técnicos y epidemiolégicos amparados en un marco normativo tanto de reporte de

3 Departamento Administrativo Nacional De Estadisticas. DANE
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informacion como de aplicacion de las metodologias de analisis para la
distribucion de recursos y evaluacion de la gestion por resultados en salud de los
prestadores y aseguradores®

En el campo de la salud publica a nivel mundial, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) ha incitado a las naciones a darle mayor importancia a los
tratamientos crénicos (largo plazo) dado el riesgo de la falta o bajo nivel de
adherencia a los diferentes tratamientos farmacologicos, nutricionales,
recomendaciones medicas permitiendo incrementar las comorbilidades, costos e
ineficacia de los tratamientos; ejemplo de este compromiso con la salud publica
mundial, la OMS cuenta con un grupo organico sobre enfermedades No
trasmisibles y salud mental, este grupo genero un proyecto sobre adherencia
terapéutica a largo plazo, iniciativa lanzada en el aio 2001, con el objetivo
principal de apoyar los formuladores de politicas publicas ,gerentes sanitarios y
profesionales del area de la salud, en mejorar las tasas mundiales de adherencia a
los tratamientos comtnmente usados para tratar procesos cronicos®.

De acuerdo a la OMS la adherencia terapéutica es un determinante fundamental
del éxito del tratamiento, la adherencia deficiente atenua los beneficios clinicos
optimos y por consiguiente, reduce la efectividad general de los sistemas de salud.

“Los medicamentos no funcionaran si no se toman”. Los medicamentos no seran
efectivos si los pacientes no cumplen el tratamiento prescrito; no obstante, en los
paises desarrollados, solo el 50% de quienes sufren enfermedades crdnicas
respetan las recomendaciones terapéuticas. En los paises en desarrollo, la
adherencia deficiente- aunada al acceso limitado a la asistencia sanitaria, la falta
de diagnostico apropiado y él acceso restringido a los medicamentos- amenaza
con tornar inutil cualquier esfuerzo para abordar los procesos cronicos como la
diabetes, hipertension arterial entre otras enfermedades, estas principales causas
de la enfermedad renal cronica.

La OMS presenta como universal la adaptacion de la definicion de adherencia al
tratamiento prolongado, una version que fusiona las definiciones de Haynes y
Rand como: °

"El _grado en que el comportamiento de una persona —tomar el
medicamento, sequir un régimen alimentario y ejecutar cambios del modo
de vida— se corresponde con las recomendaciones acordadas de un
prestador de asistencia sanitaria.”

* CAC situacién de la enfermedad renal crénica en Colombia 2009
5 OMS, Adherencia a los tratamientos a largo plazo, pruebas para la accién. 2004
6 OMS, Adherencia a los tratamientos a largo plazo, pruebas para la accién. 2004
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2.1 ENFERMEDAD RENAL CRONICA (ERC):

Los rifiones son 6rganos que ejercen importantes funciones fisiologicas, estos
organos son los responsables por el mantenimiento del volumen y composicion
idnica de los liquidos corporales, excretando los productos no volatiles del
metabolismo del nitrdgeno, como la urea, creatinina y acido urico, ademas de
eliminar otro tipo de sustancias.

Los rifiones también son importantes 6rganos endocrinos, siendo los responsables
por la produccién de renina, eritropoyetina, 1,25- di-hidroxicolecalciferol,
prostaglandinas y quininas, ademas de ser lugar de accidon de varias hormonas.
Los rifones también catabolizan proteinas de bajo peso molecular que son las
responsables por otras funciones metabdlicas como la amoniagenesis7

Un gran numero de enfermedades, agudas y cronicas, pueden perjudicar la
funcién renal®. Las enfermedades de base mas prevalentes entre los pacientes
con ERC son: diabetes mellitus, hipertensién arterial y enfermedades glomerulares
primarias o secundarias.

La enfermedad renal cronica es definida como el dano renal progresivo e
irreversible, caracterizado por tasa de filtracion glomerular (TFG) menor a 15
ml/min/1.73 m2 sin importar la causa etiolégica®

La enfermedad renal crénica, de acuerdo a la Sociedad Colombiana de Nefrologia
e Hipertensién, Puede ser definida como la presencia de dafio renal, generalmente
asociada a la pérdida progresiva e irreversible de la funcion de los rifones
(glomerular, tubular y endocrina).

En estadios mas avanzados la enfermedad puede convertirse en enfermedad
renal cronica terminal, en la cual los pacientes requieren empezar terapia de
sustitucién renal: Dialisis- Trasplante para que la normalidad del medio interno se
mantenga '°

7 TISHER, C. C. Structure and function of the kidneys. In: BENNETT, J. C. (Ed.); PLUM, F. (Ed). Cecil Textbook of
Medicine. 20 ed. Philadelphia: W.B. Saunders Company, 1998. Cap. 74.

FERNANDEZ, P. F. C. B. C. Validacién de las causas de Insuficiencia renal crénica terminal, en negros en tres hospitales
universitarios de la ciudad de Londres. 1999. Tesis doctoral. Escuela Paulista de medicina de UNIFESP, Sao Paulo, 1999.
? MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, FEDESALUD. Enfermedad renal crénica, Guia para el manejo y modelo de
prevension y control, 2007

ROMAO JUNIOR, J. E. Enfermedad Renal Crénica: Definicion, epidemiologia y clasificacion. Journal Nefrol,. V.26, n3,

s.1, p.1-3, Agos. 2004.
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Segun las directrices sobre enfermedad renal cronica publicadas en el NATIONAL
KIDNEY FOUNDATION (2005b), la definicion de ERC debe cumplir con los
siguientes criterios:

o Dafo renal por mas de tres meses, consistente en la alteracion funcional o
estructural del rindn, con o sin disminucion de la tasa de filtracion
glomerular (TFG), manifestada por: marcadores de dafio renal (anomalias
en la composicion de la sangre o la orina, 0 de los examenes con
imagenes).

o Tasa de filtracion glomerular (TFG) < 60ml/min/1.73 m2 de superficie
corporal, con o sin dafio renal.

El marcador de dafio renal mas comun y de mas facil medicién, es la presencia de
proteinuria. La presencia de un sedimento urinario anormal o la demostracion de
multiples quistes en imagenes renales en un paciente con historia familiar de
enfermedad poliquistica, que cumplan los requisitos de dafio renal obijetivo.
Considerando que la relacidon hipertensiéon arterial y dafio renal es compleja y
variada, no se incluye en la definicion anterior, en su lugar, la presencia o
ausencia de hipertension se analizara en la estratificacion de la gravedad de la
enfermedad renal.

También ha incidido el factor de incremento de la diabetes, ya que aporta un tercio
de los pacientes con enfermedad renal crénica, otro tercio es la hipertension y
otras causas, de acuerdo a las proyecciones dos tercios de los pacientes con
ERC tendran origen en la diabetes, en especial la tipo |l que afecta de manera
importante la poblacion colombiana con una tasa de Incidencia y prevalencia que
va en incremento."

! Encueta Nacional de salud 2007.Pag www.minproteccionsocial.gov.co/Vbecontent/library/documents
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Grafica 1. Prevalencia de Diabetes Mellitus en pacientes en dialisis.
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Fuente: Gdmez R. Registro Colombiano de Dialisis y Tx

La prevalencia de la DM como factor de riesgo en Colombia esta distribuida asi:

Tabla 1. Prevalencia de Diabetes Mellitus en pacientes en dialisis:

Edad Porcentaje
18-39 0.8
40-54 2,2

> 54 7,8

Fuente: Encueta Nacional de salud 2007.Pag www.minproteccionsocial.gov.co/Vbecontent/library/documents

La enfermedad renal crénica se divide en cinco estadios, con el estadio, mayor
representando la peor funcién renal. En el estadio | estan los pacientes que no
tienen claro déficit de filtracion y se define como una funcién renal normal o
elevada (=90mL/min/1.73m?) en presencia de dafio renal evidente, el cual se
define ampliamente, pero mas frecuentemente se encuentra la albuminuria
persistente.

El estadio 2 (60-89mL/min/1.73 m?) es una reduccion leve de la funcion renal en
presencia de dafo renal.

Los estadios 3 y 4 (30-59 y 15- 29 mL/min/1.73 m?) corresponden a reducciones
moderadas y severa de la funcion renal, esta disminucién severa se clasifica
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como enfermedad renal sin considerar la evidencia adicional de dafio renal, se
definid el umbral de 60 mL /min/1.73 m? por que representa una reduccion del
50% de la funcién renal, comparada con el nivel normal de un adulto joven, y
ademas, por que se aumentaron las complicaciones cuando la tasa filtracion
glomerular cae por debajo de 60 mL /min/1.73 m?,

El estadio 5 es la falla renal, definida como < 15 mL /min/1.73 m? o la necesidad
de terapia de sustitucion o remplazo (dialisis o trasplante). (Ver tabla 2)

Este sistema de clasificacion enfoca en la severidad de la disfuncién renal y no en
consideraciones diagnosticas y como tal, complementa y no remplaza en modo
alguno los esquemas tradicionales de clasificacién basados en la etiologia. 12

Tabla 2. Estadios de la enfermedad renal crénica

Estadios Descripcion TFG (mL/min/1.73m2)
1 Daro renal con TFG normal o alta > 90
2 Daro renal con leve baja de TFG 60-89
3 Disminucion moderada de la TFG 30-59
4 Disminucion severa de la TFG 15-29
5 Falla renal < 15 o dialisis

Fuente: Fedesalud, Ministerio de proteccién social, 2007

La enfermedad renal cronica (ERC), representa actualmente, un importante
problema de salud publica, datos Ingleses y japoneses revelan que la prevalencia
de proteinuria, es uno de los dos indicadores de dafio renal, presente en los
estadios iniciales de la ERC, en la poblacion adulta, y se estima que
aproximadamente el 10% en USA 6.2 millones de individuos mayores de 12 afios,
presentan reduccion de la funcién renal definida como una concentracion sérica de
creatinina mayor o igual a 1,5 mg/del™

En Colombia presenta una tendencia con un incremento cada afo tanto en la
incidencia como en la prevalencia de la enfermedad renal cronica desde 39 ppm
en el afio 1992 hasta 455.6 ppm en el afio 2010 (Tabla 3).

2 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, FEDESALUD. Enfermedad renal cronica, Guia para el manejo y modelo de
prevension y control, 2007

NATIONAL KIDNEY FOUNDATION. K/DOQI Clinical Practice Guidelines for Chronic Kidney Disease: Evaluation,
classification, and Stratification. Part 3: Chronic kidney disease as a public health problem, 2002. Disponible en:
http://www.kidney.org/professionals/kdoqi/guidelines_ckd/p3_pubhealth.htm

26


http://www.kidney.org/professionals/kdoqi/guidelines_ckd/p3_pubhealth.htm

Tabla 3. Numero de pacientes en dialisis en Colombia

ANO POBLACION Pacientes por millén
MILLONES Al bl s s de personas (ppm)
1992 (36.40) 1420 39.01
1993 (37.12) 1660 4471
1994 (37.84) 2041 53.93
1995 (38.54) 2501 64.89
1996 (39.29) 3059 77.85
1997 (40.06) 4059 101.32
1998 (40.82) 5200 127.3
1999 (41.58) 6400 153.92
2000 (42.32) 7320 172.96
2001 (43.07) 8424 195.5
2002 (43.83) 9687 221.01
2003 (44.58) 11140 249.88
2004 (42.3) 13347 315.5
2005 (42.8) 14949 348.6
2006 (43.3) 16387 377.66
2007 (43.9) 17703 403.16

2008 (44) 17544 399
2009 (44.5) 17157 386
2010 (45.5) 20732 455.6

Fuente: Asociacion Colombiana de Nefrologia e Hipertension Arterial, 2005.

Grafica 2. Numero de pacientes en dialisis en Colombia
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Fuente: Asociacion Colombiana de Nefrologia e Hipertension Arterial, 2005.

La ERC parece afectar todas las razas, edades y ambos sexos, pero la incidencia
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de ERC es mayor en la raza negra, individuos del sexo masculino y pacientes
mayores de 65 afios™.

La prevalencia de ERC en Colombia en el 2004 fue de 316 casos por millén de
habitante, en el 2007 fue de 403,16 ppm, la incidencia en ese ano fue de 96.6 por
millon de habitantes, y durante el 2007 de 146,4 ppm; la mortalidad entre los
pacientes sometidos a programas de terapias de reemplazo renal (dialisis) ha
pasado de 15,80 en el 2004 a 13,64 en el 2007. 15

La causa de este aumento en la prevalencia esta dado entre otros por cambios en
la ley de seguridad social implementada en diciembre de 1993 (Ley 100 de 1993),
cuando se incluyeron las terapias de reemplazo renal dentro de los planes
obligatorios de salud permitiendo acceso de la poblacion a estas terapias,
aumento de la cobertura de la poblacién y a factores directamente relacionados
con la enfermedad renal como eran el envejecimiento de la poblacién, mayor
incidencia de diabetes mellitus e HTA.

Grafica 3. Incidencia y prevalencia ERC por aino en Colombia, en ppm
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Fuente: Gomez R. Registro Latinoamericano de Didlisis y Tx

La enfermedad renal crénica es considerada de alto costo, por generar un fuerte
impacto econdmico sobre las finanzas del Sistema General de Seguridad Social

14 WARNOCK, D. G. Chronic renal failure. In: BENNETT,J. C. (Ed); PLUM, F. (Ed). Cecil text book of Medicine. 20 ed.

Philadelphia: W.B. Saunders Company, 1998. Cap. 77, 1 CD ROOM.

'> Gomez R. Registro latinoamericano de Dialisis y trasplante, 2007-2010
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en Salud y por causar un dramatico efecto sobre la calidad de vida del paciente y
su familia, incluidas las repercusiones laborales, se estima que su manejo ha
comprometido en los ultimos anos aproximadamente 2% del gasto de salud del
pais y el 4 % del gasto en seguridad social en salud aunque las cifras del sistema
no garantizan registros exactos sobre grupos de asegurados y de no asegurados,
alrededor de 15.000 personas se encuentran ahora en terapia de sustitucion renal
debido a la Progresién de la enfermedad renal, mas de 10.000 en el régimen
contributivo. °

El costo de su atencion en programas de dialisis alcanzoé los 450.000 millones de
pesos en el 2004. °

El costo promedio mensual del programa estan cerca de 1.130 US de acuerdo a
la revision de la literatura internacional, las perspectivas no son buenas, en tanto
Colombia esta apenas en el inicio del camino en la prevalencia de la enfermedad,
con tasas inferiores a trescientos pacientes por millén de habitantes, frente a tasas
superiores a seiscientos en otros paises latinoamericanos con poblacién mas
envejecidas y tasa superiores a dos mil pacientes por milldon de en paises
desarrollados.

2.1.1 Factores de riesgo para la enfermedad renal crénica

La enfermedad renal cronica puede ser resultado de un gran numero de
enfermedades, de acuerdo a la Asociacion Colombiana de Nefrologia e
hipertension los pacientes considerados de riesgo elevado para la enfermedad
renal cronica son:

v Pacientes hipertensos
v" Pacientes diabéticos
v" Pacientes con historia familiar de ERC.

La incidencia de ERC en pacientes hipertensos es de cerca de 156 casos por
millon y el riesgo de desarrollo de nefropatia es de cerca del 30% en los
diabéticos tipo | y de 20% en los diabéticos de tipo II.

En Colombia se estima que la frecuencia de ERC entre los pacientes que sufren
de hipertension arterial sistémica (HTA) es cerca al 10% o diabetes mellitus (DM)
es cerca del 30%. Entre tanto, esta frecuencia puede estar subestimada, ya que
los portadores de disfuncion renal leve presentan, casi siempre, evolucion

' MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, FEDESALUD. Enfermedad renal crénica, Guia para el manejo y modelo de
prevension y control, 2007
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progresiva, insidiosa, y asintomatica, lo que dificulta el diagnostico precoz. 17

En principio, los factores de riesgo para el desarrollo de la ERC deberian incluir los
factores de susceptibilidad, y los factores de iniciacién; Los factores de
susceptibilidad son aquellos que aumentan la susceptibilidad del paciente con
dafo renal. Como ejemplos pueden ser citadas: la edad avanzada y la historia
familiar™

Los factores de iniciacién son aquellos directamente responsables por el inicio del
dafio renal: diabetes, hipertension arterial, enfermedades autoinmunes,
infecciones del tracto urinario, calculos renales, obstruccidn del tracto urinario
i1gferior y exposicion a sustancias nefrotoxicas pueden ser citados como ejemplos

La distribucion por etiologia de la enfermedad renal cénica en Colombia en
pacientes incidentes en el aino 2007 colocaba a la DM como la primera causa con
el 39.9%, seguida por otras causas incluyendo la HTA en el 38.6%, GN en el 7.5%
y no conocida en el 17.84%. (Grafica 4).

Grafica 4. Etiologia de pacientes con ERC incidentes vs por aino en
Colombia, en ppm
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Fuente: Gémez R. Registro Latinoamericano de Didlisis y Tx

7 ROMAO JUNIOR, J. E. Enfermedad Renal Crénica: Definicion, epidemiologia y clasificaciéon. Journal Nefrol,. V.26, n3,

s.1, p.1-3, Agos. 2004.

"®NATIONAL KIDNEY FOUNDATION. K/DOQI Clinical Practice Guidelines for Chronic Kidney Disease: Evaluation,
classification, and Stratification. Part 3: Chronic kidney disease as a public health problem, 2002. Disponible en:
http://www.kidney.org/professionals/kdogi/guidelines_ckd/p3_pubhealth.htm
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Entre tanto, por ser muy dificil detectar el inicio de la ERC, también deben ser
considerados algunos factores de riesgo para su rapida progresion. Entre estos
factores definidos como aquellos que empeoran el dafio y aceleran la disminucion
de la funcion renal, pueden ser citados la proteinuria elevada, o pobre control de
presion, la glicemia elevada y el tabaquismo™

2.1.2 Aspectos clinicos de la enfermedad renal crénica

La enfermedad renal crénica en sus etapas iniciales, puede suceder sin cualquier
senal o sintoma clinico importante de enfermedad renal, requiriendo, muchas
veces, metodos de laboratorio, especificos para ser diagnosticada. Entre tanto,
con la pérdida progresiva de la funcion, los rinones comienzan a perder el control
sobre el medio interno y el paciente pasa a presentar sintomas marcados de
uremia, generalmente a partir de las etapas 3 o 4 correspondientes al surgimiento
de la ERC clinica

La enfermedad renal cronica es caracterizada por la destruccion progresiva de la
masa renal con esclerosis irreversible y perdida de nefronas por un periodo que
varia de meses a afnos, dependiendo de la enfermedad de base. Con la pérdida de
nefronas ocurre una disminucion del ritmo de filtracion glomerular, pudiendo llegar
a valores menores que 10 mL/min, caracterizando de esta forma, la enfermedad
renal crénica terminal %

La presencia de co-morbilidades en ERCT (enfermedad renal crénica terminal) es
comun, desencadenando intensa sintomatologia, entre los pacientes que se
encuentran en esta etapa de la ERC. Pueden ser observados en pacientes con
ERCT disturbios hidroelectroliticos, edema, disturbios del equilibrio acido-base,
arterioesclerosis, hipertension, pericarditis, anemia, hemorragias, infecciones
recurrentes, nauseas, vomitos, pérdida de peso, con desnutricidn, ulceras
gastricas, osteodistrofias, neuropatias centrales y periféricas, miopatias, disturbios
endocrinos, hipotermia, fatiga, manifestaciones cutaneas, hiperuricemia.

La mortalidad también es elevada con ERC Mas del 90% de los pacientes con
creatinina sérica por encima de 10mg/ml mueren en pocos dias 0 meses, en caso
de que no sea iniciado el tratamiento dialitico ">

¥ ROMAO JUNIOR, J. E. Enfermedad Renal Crénica: Definicion, epidemiologia y clasificacion. Journal Nefrol,. V.26, n3,
s.1, p.1-3, Agos. 2004.

2 WARNOCK, D. G. Chronic renal failure. In: BENNETT,J. C. (Ed); PLUM, F. (Ed). Cecil text book of Medicine. 20 ed.
Philadelphia: W.B. Saunders Company, 1998. Cap. 77, 1 CD ROOM.
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2.1.3 Directrices generales del tratamiento de la enfermedad renal
crénica.

Los portadores de dafio renal leve, presentan, casi siempre, evolucién progresiva
insidiosa y asintomatica, dificultando el diagnostico precoz de la ERC. De esta
forma, la capacitacion, la concientizacion y la vigilancia del profesional de la salud
envuelto en la atencion primaria son esenciales para el diagnostico y remision
oportuna al especialista, nefrologo para que sean entonces instituidas, las
directrices adecuadas del tratamiento?’

La terapia de pacientes con ERC requiere la comprensiéon de conceptos distintos,
sin embrago relacionados, de diagnostico, riesgo de pérdida de la funcion renal,
gravedad de la enfermedad, co-morbilidades, asociadas y terapia de remplazo
renal, pudiendo ser dividida en los siguientes componentes:

« Detectar y corregir las causas reversibles de la ERC.

« Establecer el diagnostico etioldgico (enfermedad de base)

+ Retardar la progresion de la enfermedad: puede ser obtenido a través del
tratamiento del tratamiento especifico de la enfermedad de base, como el
control riguroso de la presion arterial; control riguroso de la glicemia en
pacientes con diabetes, tratamiento de la hiperlipidemia y prevencién de la
exposicion a agentes nefrotdxicos, como contrastes radiolégicos y algunos
medicamentos como los anti inflamatorios no esteroides y los antibioticos,
aminoglucosidos

% Prevenir las complicaciones de la ERC y modificar las comorbilidades,
comunes a estos pacientes: anemia, disturbios hidroelectroliticos,
infecciones, miopatias, disturbios endocrinos y hiperuricemia; establecer
una dieta individualizada, con restriccion de proteinas, fosfato, potasio,
sodio y agua.

% Planear precozmente la terapia de reemplazo renal '>'®"

A ROMAO JUNIOR, J. E. Enfermedad Renal Croénica: Definicion, epidemiologia y clasificacion. Journal Nefrol,. V.26, n3, s.1, p.1-3,
Agos. 2004.
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Figura 1. Directrices generales del tratamiento de la enfermedad renal
crénica
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En el tratamiento de la ERC los pacientes reciben prescripciones de un gran
numero de medicamentos. Una evaluacion completa de estos medicamentos debe
ser hecha por el médico en cada consulta; deben ser observados los ajustes de
las dosis de acuerdo con el TFG, ser evitado el uso de medicamentos con efectos
adversos sobre la funcidon renal, consideradas las interacciones entre los
medicamentos y realizar el monitoreo de farmacocinética, si es posible 2

Pacientes con ERC generalmente progresan a ERCT, de forma que el inicio de
una terapia de reemplazo renal es imperativo para prevenir las complicaciones
urémicas, que pueden llevar a una significativa, morbilidad y mortalidad®.
Se recomienda el inicio de una terapia de sustitucion renal cuando la tasa de
filtracion glomerular es menor de 12mL/min /1.73m2

Terapias de reemplazo renal

Una de las terapias de reemplazo renal, es el tratamiento dialitico, basado en los
principios de difusién y ultrafiltracion.

Figura 2. Esquema proceso de difusion y ultrafiltracion

Fuente: http://www.msd.es/publicaciones/mmerck_hogar/seccion_11/seccion_11_123.html|

La dialisis trabaja con el principio de la difusién de soluto a lo largo de un gradiente
de concentracion a través de una membrana semipermeable. En todos los tipos de

22 NATIONAL KIDNEY FOUNDATION. K/DOQI Clinical Practice Guidelines for Chronic Kidney Disease: Evaluation,

classification, and Stratification. Part 3: Chronic kidney disease as a public health problem, 2002. Disponible en:
http://www.kidney.org/professionals/kdoqgi/guidelines_ckd/p3_pubhealth.htm

23 VERRELLI, M. et al. Chronic Renal failure, ene. 2004. Disponible en: http//emedicine.com/med/topic374.htm
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dialisis, la sangre pasa en un lado de una membrana semipermeable, y un liquido
de dialisis pasa en el otro lado. Alterando la composicién del liquido de dialisis, las
concentraciones de solutos indeseados, toxinas, en el liquido son bajas, pero los
solutos deseados, (por ejemplo sodio), estan en su concentracion natural
encontrada en la sangre sana, o en el caso de bicarbonato, mayor, para
neutralizar la acidosis que esta presente a menudo.?*

La dialisis es capaz de regular los niveles sanguineos de urea, creatinina y
electrolitos, aumentando asi la sobrevida de los pacientes, entre tanto es ineficaz
contra algunas complicaciones de la ERC como la anemia, osteodistrofias y
neuropatias, que pueden ser corregidas con medicamentos.

Pacientes en dialisis cronica presentan elevada morbilidad y mortalidad, pues el
tratamiento dialitico puede llevar a intoxicaciones por aluminio (demencia),
acelerar el proceso de complicaciones cardiovasculares, causar enfermedad
cistica renal y amiloidosis %°

Figura 3. Esquema proceso de hemodialisis y dialisis peritoneal

24CURTIS, J.J. Treatment of irreversible renal failure. In: BENNETT, J.C. (Ed), PLUM, F. (Ed) Cecil Textbook of
medicine. 20 " ed. Philadelphia: W.B. Saunders Company, 1998. Chap.78, 1 CD ROOM.
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Fuente: http://www.msd.es/publicaciones/mmerck_hogar/seccion_11/seccion_11_123.html

En el ultimo reporte colombiano de dialisis y trasplante realizado en el afio 2007 la
poblacién de pacientes en didlisis estaba en 17.703 pacientes, 11.225 (63.4%) en
hemodialisis y 6.478 (36.6%) en didlisis peritoneal.

Para diciembre del afio 2010 se estima segun la cuenta de alto costo, que la
poblacién en dialisis esta en 20.732 pacientes, 68.54% en hemodialisis y 31.46%
en didlisis peritoneal. Como mencione antes, la penetracion de didlisis peritoneal
en Colombia ha disminuido probablemente a consecuencia de la entrada de
nuevos prestadores de servicios de dialisis en los ultimos anos y/o a la poca
aceptacion de esta terapia por algunos nefrélogos.
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Grafica 5. Numero de pacientes distribuciéon por terapia aio
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Fuente: Gémez R. Registro Latinoamericano de Didlisis y Tx

El trasplante renal es otro tipo de terapia de remplazo de 6rganos es indicados
para pacientes con ERC, siendo considerado el tratamiento de eleccion para
pacientes pediatricos y pacientes con nefropatia diabética®® El trasplante renal
exitoso ofrece aumento del tiempo y de la calidad de vida de los pacientes,
ademas de ser mas efectivo y econdmico, que la terapia dialitica cronica,
actualmente en los EUA mas de 80 mil personas viven con rifidn trasplantado y la
tasa de mortalidad por 100 pacientes al afio varia entre 2 y 3.8%°

3 CURTIS, J.J. Treatment of irreversible renal failure. In: BENNETT, J.C. (Ed), PLUM, F. (Ed) Cecil Textbook of medicine.
20 th ed. Philadelphia: W.B. Saunders Company, 1998. Chap.78, 1 CD ROOM.

26KAUFMAN,DD.et al Renal transplantation (Medical), dic.2001. disponible en: http://www.emedicine.com/med/topic374.htm
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Figura 4. Esquema trasplante renal
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Fuente: http://trasplantesrenalestepha.blogspot.com/2008/10/entrada-de-desarrollo-de-contenidos. html

En Colombia el numero de trasplantes renales se ha incrementado, pasando de
467 trasplantes al afio en 2004 a 866 en el afo 2010.

Grafica 6. Numero de pacientes trasplantados en Colombia
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2.2 ADHERENCIA AL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN LA
ENFERMEDAD RENAL CRONICA

La atencion a los pacientes con enfermedad renal cronica debe ser actualmente
una prioridad, debido a su alta prevalencia en la poblacion y a los elevados costos
de las terapias de reemplazo renal. De esa forma el seguimiento clinico continuo
desde el diagnostico de la enfermedad renal crénica, es considerado punto crucial
para la prevencion y el tratamiento de la ERC.”

En nefrologia la influencia de la no adherencia al tratamiento vienen siendo
discutidas, en terapias de reemplazo renal como el trasplante renal representa la
principal causa de rechazo o pérdida del mismo? 2°

2.2.1 Adherencia al tratamiento: histérico, relevancia, terminologia
y definiciones

El no cumplimiento de un esquema terapéutico es un problema antiguo,
Hipocrates ya alertaba a los médicos de que "Los pacientes frecuentemente
mienten cuando dicen que tomaron ciertos medicamentos™®.

En la historia contemporanea en tiempos de medicamentos modernos y
racionales, la adherencia de los pacientes a los tratamientos prescritos vienen
siendo objeto de interés de la ciencia médica, hace casi 50 afos, segun Haynes,
(1979), el primer articulo cientifico sobre adherencia al tratamiento fue publicado
en 1956. Segun estos autores, entre 1956-1974, todo el conocimiento publicado
sobre adherencia estaba contenido en 245 articulos. Entre 1974 y 1979 el tema
gano relevancia al ser incorporado al Index Medicus con los términos "Patient
compiance" y "patient droupauts” y con el aumento considerable del numero de
publicaciones, que llegaba a mas de 850 articulos.

En 1998 el numero de publicaciones cientificas sobre adherencia al tratamiento
encontrado en una revision sistematica por Dimatteo y colaboradores (2000) fue
de 9035. Estos trabajos fueron encontrados en busquedas realizadas en las bases
de datos Medline y Psychlit, abarcado el periodo de 1968-1998 y empleando las
expresiones términos "patient compiance” y "patient adherence”.

2 PICCOLI, G.B. et al. Lost to follow-up: the bottleneck of early referral to Renal units. Med. Sci. Monit., v.9, n. 11, p. CR493
— CR499, 2003.

VASQUEZ, E. M. et al. Medication compliance after renal transplantation. Am. J. Health- Syst.Pharm., v.60, n.3, p.266-
269, 2003.

PAPAJCIK, D. et al. A tool to identify risk factors for noncompliance in the adult renal transplant recipient. Transplantation
Proceedings, v.31, n.4A, p.84S-86S. 1999.

HAYNES,R.B.et al. Interventions for helping patiens to follow prescriptions for medications (Cochorane Review). In: The
Cochrane library, Issue 2, 2004. Disponible en : http://cochrane.bireme.br/cochrane/main.php?
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En junio de 2003 segun Jiménez (2003) el numero de articulos sobre adherencia
encontrados en la base de datos Medline, usando los términos, "Compliance” y
"Drug", fue de 21.042.

El aumento en el numero de articulos cientificos publicados sobre adherencia al
tratamiento a lo largo de los ultimos 50 afios demuestra el creciente interés de los
profesionales de la salud y estudiosos del comportamiento humano por el tema 31

Alfonso (2004) Realizé un trabajo de revisibn donde fueron analizados los
diferentes términos y expresiones citados en la literatura para referirse a la
conducta de cumplimiento de los tratamientos médicos. Segun el autor los
términos y expresiones empleados, para describir este comportamiento, en la
lengua inglesa y espanola, fueron “compliance”, "adherence", "cumplimiento"”
"adherencia”, "cooperacion”, "colaboracion”, "alianza terapéutica”, "seguimiento”,

nmon L)

"obediencia”, "observancia", "adhesion" y "concordancia"?

Los términos empleados para describir a los pacientes que no seguian las
instrucciones medicas entre el final del siglo XIX y los afos 40 fueron
"Ilgnorantes”, "viciosos" y "obstinados". A partir de los afos 50 los primeros
estudios publicados sobre este tipo de comportamiento definan a los pacientes,
con los términos "incrédulo", "indigno de confianza" e "inseguro". A partir de los
anos 60 comenzaron a ser empleados los términos "compliance"y "adherence”.

El término “compliance” se popularizo en los afos 70 como parte de una
propuesta de estudio de los pacientes que no seguian sus regimenes
terapéuticos, como un problema cientifico® 34

De acuerdo con Haynes (1979), “compliance” podria ser definido, en el contexto
de la asistencia a la salud, como "El grado en que el comportamiento de la
persona (en términos de tomar medicamentos, seguir dietas o cambiar habitos,
estilos de vida) coincide con el consejo médico o recomendaciones de salud".
Segun el autor, la palabra "adherence" podria ser empleada como sinébnimo de
"compliance” en la lengua inglesa es una palabra derivada del verbo To comply,
que en sentido denotativo, significa "Actuar de manera que una persona mando,

3 JIMENEZ,E.G. Incumplimiento como causa de problema relacionado con medicamentos en el seguimiento
farmacoterapuetico.2003.153f. Tesis doctorado en farmacia- Universidad de Granada, Granada,2003
32 ALONSO, L.M. Acerca del concepto de adherencia terapéutica. Revista cubana de Salud Publica, v.30, n.4, 2004

Disponible en: http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0864-34662004000400008&Ing=es&nrm=iso&ting=es
33 LUTFEY,K.E.; WISHNER,W.J. Beyond “compliance” is “adherence”. Diabetes Care, v. 22, n.4, p.635-639, abril 1999.

34GOLDIS, L. Conceptual and methodology problems in measuring patient compliance. In: HAYNES, R.B.; TAYLOR, D. W ;
SACKETT, D.L. compliance en health care. Baltimore: John Hopkins University, 1979. Cap.3, p.23-45.
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3(,)st:)%g:decer, acatar". “Adherence”, a su vez, puede ser traducido como "fidelidad"

Alfonso (2004) en lengua espafola, observo que los términos propuestos por
Haynes, como sinénimos pueden tener significados diferentes. El autor comenta
que los términos "compliance"y "cumplimiento” son generalmente empleados para
designar la obediencia del paciente a las instrucciones y recomendaciones del
profesional de la salud, en posicion pasiva y sumisa, siendo incapaz de tomar sus
propias decisiones.

Los términos y expresiones "adherence"”, "adherencia”, "alianza terapéutica”,
“colaboracion” y "cooperacion”, entre tanto, se refieren a una relacibn mas
interactiva entre el profesional de la salud y el paciente, siendo este ultimo parte
activa en el proceso de la toma de decisiones que afectan su salud. El autor
propone una posicién conceptual que pueda ser utilizada en las actividades de
investigaciéon en este campo, considerando el término "adherencia terapéutica"
como el mas adecuado y definiéndolo como:

"Una conducta compleja que consta de una combinacion de aspectos que
conducen a la participacion y comprension del tratamiento por parte del
paciente y del plan para su cumplimiento, de manera conjunta con el
profesional de la salud, y la consiquiente respuesta modulada por una
busqueda activa y consiente de recursos para lograr el resultado esperado”.

Los trabajos publicados en lengua inglesa también atribuyen diferentes
significados para “compliance” y “adherence”, de acuerdo a la revision publicada
por Lutfey y Wishner (1999) el término “compliance” sugiere que los pacientes
deben obedecer las instrucciones de los médicos, conformandose con las metas
propuestas por el profesional. Ya el término "adherence"” considera a los pacientes
como personas independientes, que tienen un papel activo en las definiciones y
objetivos propuestos para sus tratamientos. Los autores coinciden de favor de
sustituir el término "compliance" por el término "adherence”.

Continuando con la discusion en el campo de la terminologia, Mullen (1997), en un
editorial de la publicacion British Medical Journal (BMJ), comenta que el término
"compliance” denota una relacion de obediencia pasiva a las ordenes de los
médicos y el termino " adherence” y "cooperacién" no son muy diferentes,
partidarios de esta misma opinion, Steiner y Earnest (200) consideran los términos
"compliance" y "adherence" problematicos por que acreditan a ambos sugieren

35
HAYNES,R.B.et al. Interventions for helping patiens to follow prescriptions for medications (Cochorane Review). In: The

Cochrane library, Issue 2, 2004. Disponible en : http://cochrane.bireme.br/cochrane/main.php?

36 HAYNES,R.B; MCDONALD, H.P.;GARG,A.X. Helping patients to follow prescribed treatment. JAMA, v. 288, n.22,p. 2880-2883.
Dic 2002
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una relacion unilateral y no un proceso de negociacioén con los pacientes, donde
un profesional tiene el papel de educar y orientar, mas a los pacientes que decidan
seguir las recomendaciones.

En 1997, el Royal Pharmaceutical Society de Gran Bretafia publico un trabajo
influyente "From compliance to concordance: achieving shared goals in medicine
taking”, resultado del esfuerzo de un equipo multidisciplinario que llego a la
conclusion de que el modelo de adherencia que considera a los pacientes como
cumplidores de las ordenes medicas, sin considerar sus propias ideas y
experiencias, eran de valor. Un equipo propuso el término "concordance"” que esta
relacionado con la intencidon de ayudar al pacientes a hacer una eleccion, de forma
mas consiente posible, sobre el diagnostico y el tratamiento, sobre los beneficios y
riesgos, y a ejercer un papel activo en la alianza terapéutica. Ademas de
reciproca, esta es una alianza en iguales determinaciones importantes siempre
que esté de acuerdo con el paciente. Para que ocurra concordancia es necesario
que pacientes y profesionales tengan discusiones abiertas donde se haga
intercambio de informacion y percepciones sobre los medicamentos.*” *®

A partir de esto, puede ser observada una tendencia de sustitucion de ambos
términos por el de "concordance’.

Considerando un papel activo de los pacientes en el contexto de los objetivos de
los tratamientos, las definiciones de adherencia evolucionan desde la propuesta
publicada por Haynes, en 1979.

Kyngas y colaboradores (2000) definieron adherencia como:

"Un proceso activo, intencional y responsable, en el cual el individuo trabaja
para mantener su salud, en colaboracion con los profesionales de la salud”.

La OMS define adherencia como*®:
"Una extension en que el comportamiento de una persona, en términos de

tomar medicamentos, seguir dietas y ejecutar cambios en los estilos de
vida, corresponde a su concordancia con las recomendaciones

37 ) . . . . .
MULLEN. P.D. Compliance becomes concordance. Making a change in terminology produce a change in behaviour.BMJ.

v.314, p691, mar.1997.

38
COX, K et al. A Systematic Reviwe of comunication Between patients and healt care profesionals about Medicine-taking

and prescribing. Medicines Partnership, 2004. Introduction. P 10-11

39 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accién. 2003.
Traduccion OPS 2004 isbn 92 75 325499. Disponible en:
http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-largo-plazo.pdf
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provenientes de los profesionales de la salud “

2.2.2 Aspectos conceptuales y metodolégicos de la medicion de la
adherencia al tratamiento.

"Paciente adherente" y "Paciente no adherente"” son conceptos muy importantes
en los estudios de adherencia al tratamiento farmacolégico.

A pesar de que la adherencia puede ser estudiada como una variable continua,
sin que los pacientes estudiados sean clasificados como adherentes o no
adherentes, en muchas ocasiones la practica clinica y las investigaciones
presentan que una dicotomizacién es esencial. Una de las formas utilizadas para
realizar esta clasificacion consiste en la aplicacion de un punto de corte (cut off)
sobre el nivel de adherencia necesario para la obtencion de la respuesta
terapéutica adecuada*®. Una dicotomizacion, cuando necesaria, debe tener en
cuenta que, para algunas condiciones, el consumo de una cantidad menor de
medicamentos que son recomendados puede ser suficiente para la obtencion de
resultados terapéuticos. Por ejemplo para el tratamiento de la HTA el consumo del
80% de los antihipertensivos prescritos puede ser suficiente para controlar la
presion arterial*’.

Para Moleon (2001) la adherencia no es un fenbmeno dicotomico, pues existen
diferencias cualitativas y cuantitativas entre los comportamientos de los pacientes
que no siguen las prescripciones y puede ser establecida una graduacion en esta
escala continua, en este sentido, el establecer el limite entre aceptable e
inaceptable es bastante arbitrario e inaceptable.*?

Tal como otras dicotomizaciones en la medicina, términos como “no cumplidor’ o
‘no adherente” son incapaces de describir comportamientos distintos como la no
adquisicién de los medicamentos, la omisidon de las dosis ocasionalmente, la
reduccion de las dosis, el consumo esporadico de los medicamento, y el completo
abandono del tratamiento, que son consecuencia de diferentes factores y
requieren diferentes tipos de intervenciones.

4
0 GORDIS, L. Conceptual and methodology problems in measuring patient compliance. In: HAYNES, R.B.; TAYLOR, D.

W.; SACKETT, D.L. compliance en health care. Baltimore: John Hopkins University, 1979. Cap.3, p.23-45.

“ HAYNES,R.B; MCDONALD, H.P.;GARG,A.X. Helping patients to follow prescribed treatment. JAMA, v. 288, n.22,p.

2880-2883. Dic 2002.

42
MONLEON, M. C. B Intervencion psicolégica en la adhesion al tratamiento de enfermedades crénicas pediatricas. An.

Esp. Pediatr., v.55, n. 4, p. 329-334, 2001.
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Segun la OMS, la medicion adecuada al tratamiento y necesaria para la
realizacion de un plano terapéutico efectivo, eficiente y para asegurar que
modificaciones de los resultados terapéuticos pueden ser atribuidas al régimen
prescrito. Ademas, estrategias de promocion de la adherencia requieren medidas
validas y seguras para tener una efectividad comprobada43

Gordis (1979) escribié una conclusion en el capitulo sobre medicion de la
adherencia en el libro: In health care, que habia desafios criticos siempre
superados con las investigaciones en adherencia, refiriéndose a las limitaciones
de los métodos disponibles para medirla**. Veinte y tres afios después, en un
articulo de revisiéon, Haynes (2002) comenta que actualmente, la falta de la
adecuacion de los métodos de medicion de la adherencia de nuevo es una
importante dificultad a ser superada.*’

Los métodos de medicion de la adherencia al tratamiento farmacolégico pueden
ser clasificados en métodos directos e indirectos *°

2.2.21 Métodos directos de medicion de la adherencia al
tratamiento farmacolégico.

Los métodos directos consisten en la deteccidon de los farmacos, de sus
metabolitos o de sus marcadores no toéxicos e inertes en fluidos biolégicos y no en
el método de la observacién directa.

Las medidas bioquimicas poseen mayor precision, entretanto presentan algunas
limitaciones importantes:

o Los tratamientos analiticos no estan disponibles para todos los farmacos.

o Son métodos de alto costos que requieren analisis de laboratorios no
siempre disponibles

o El procedimiento de recoleccion de muestras puede ser considerado
invasivo un inconveniente para los pacientes.

o Los métodos analiticos de deteccion empleados presentan sensibilidad y
especificaciones inherentes.

o Ocurren variaciones interindividuales no farmacocinéticas de los farmacos

43 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accién. 2003.
Traduccion OPS 2004 isbn 92 75 325499. Disponible en:
http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-largo-plazo.pdf
44

GORDIS, L. Conceptual and methodology problems in measuring patient compliance. In: HAYNES, R.B.; TAYLOR, D. W ;
SACKETT, D.L. compliance en health care. Baltimore: John Hopkins University, 1979. Cap.3, p.23-45.

45GORDIS, L. Conceptual and methodology problems in measuring patient compliance. In: HAYNES, R.B.; TAYLOR, D. W.;
SACKETT, D.L. compliance en health care. Baltimore: John Hopkins University, 1979. Cap.3, p.23-45.
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que puede llevar a resultados confusos.

o Reflejan el comportamiento de los pacientes en el corto intervalo de tiempo
anterior a la recoleccion de la muestra, y no la del dia-dia. por ejemplo,
pacientes que no usan adecuadamente sus medicamentos y comienzan a
hacerlo pocos dias antes del examen pueden ser considerados adherentes
en cuanto otros que siguen una posologia correcta, que por error, omiten
una unica dosis antes de la recoleccion de la muestra, podrian ser
considerados no adherente*®

2.2.2.2 Métodos indirectos de medicién de la adherencia al
tratamiento farmacolégico.

Los métodos indirectos de medicion de la adherencia al tratamiento, a pesar de
ser menos precisos que los métodos directos, son generalmente, mas empleados
por que son mas baratos y de ejecuciéon mas facil*’

Pueden ser considerados como métodos indirectos una validacion de los
resultados terapéuticos o preventivos del tratamiento, las entrevistas con los
pacientes, un conteo de comprimidos, los estimativos hecho por los médicos, los
diarios, la monitorizacion electronica, el registro de dispensacion de los
medicamentos en la farmacia, la comparacién de las consultas agendadas y la
combinacién de métodos*® 4°

Los resultados terapéuticos o preventivos del tratamiento, como medida de la
adherencia, pueden ser utiles en la identificacién de pacientes que no alcanzan el
exito en el tratamiento, como posibles no adherentes, para que se han aplicados
otros métodos de validaciéon de adherencia. Hay una relacién inexacta entre los
resultados terapéuticos y adherencia, como por ejemplo:

o Pacientes con varios medicamentos pueden ser adherentes a unos y no
adherentes a otros, presentado mejoria clinica.
o Pacientes no adherentes pueden presentar resultados terapéuticos

satisfactorios dependientes de factores no farmacoldgicos (emocionales,
socioeconomicos, culturales)

46
CASTRO, M.S. Atencao Farmaceutica: efetividade do seguimiento farmacoterapeutico de pacientes hipertensos nao

controlados. 2004. 183 Tesis doctoral en ciencias Médicas. Facultad de medicina, Universidad Federal do Rio grande do
sul, Porto alegra.2004.

‘" AMARILES, P.; Efecto del método DADER de seguimiento farmacoterapéutico en el riesgo cardiovascular de
pacientes ambulatorios (EMDADER-CV). Tesis doctoral, Facultad de Farmacia. Universidad de Granada. 2008. P. 5-33
48 GORDIS, L. Conceptual and methodology problems in measuring patient compliance. In: HAYNES, R.B.;
TAYLOR, D. W.; SACKETT, D.L. compliance en health care. Baltimore: John Hopkins University, 1979. Cap.3,
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o Pacientes con régimen terapéuticos a largo plazo pueden ser no
adherentes por periodos de tiempos que no afecten su condicién clinica

La entrevista con los pacientes también es un método muy utilizado en la practica
clinica, por ser una forma mas simple de medir la adherencia al tratamiento.
Puede ser considerado como un método basado en el auto relato y ser realizada
través de cuestionarios estructurados a través de conversaciones informales.

En investigaciones, parece como un unico método empleado para algunos
estudios.

Las entrevistas permiten una validacion de las fallas en la adherencia y los
motivos por los cuales suceden.

Otra importante ventaja es que los pacientes que admiten ser no adherentes
parecen responder mejor a los esfuerzos de la mejoria en la adherencia que los
pacientes no adherentes que se declaran adherentes. La mayor ventaja de este
meétodo es la sobreestimacion del numero de pacientes considerados adherentes.
Los auto relatos de la no adherencia a la prescripcién médica son con frecuencia,
mas verdaderos que los que son adherentes *°

Entre tanto muchos pacientes no adherentes pueden ser identificados por el
meétodo indirecto, de forma que una validacion de esta informacion sera dada por
las consecuencias para aquellos no adherentes que se manifiestan como
adherentes *'

En una articulo de revision, Haynes y colaboradores (2002) comentan que
preguntar a los pacientes que no responden bien al tratamiento sobre su
adherencia presenta 50% de sensibilidad y 87% de especificidad. Estas
limitaciones del método son frecuentes de factores relacionados a los pacientes y
a los profesionales involucrados. Los pacientes que no dicen la verdad en cuanto
no admiten que deciden tomar sus medicamentos o hacerlo, generalmente, por
problemas de memoria, buscando agradar al médico o para evitar conflicto, o una
combinacion de esto.

Cuando el paciente admite que decide tomar una unica dosis el profesional debe
pensar en problemas con la adherencia. Segun Jiménez (2003), la eficacia del
método depende también de la habilidad del profesional que realiza la entrevista
para hacer las preguntas de forma que estas no parezcan agresivas o generen
sentimiento de culpa en los pacientes, siempre demostrando conciencia de la

%0 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accion.
2003. Traduccién OPS 2004 isbn 92 75 325499. Disponible en: http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-
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dificultad que existe en seguir el tratamiento médico. Es importante también que la
entrevista sea conducida en un ambiente confortable y reservado.

Recientemente algunos instrumentos vienen siendo desarrollados con la intencién
de mejorar una validacion indirecta de la adherencia al tratamiento a través del
método de entrevista, en diferentes condiciones patoldgicas.*?

El método de conteo de comprimidos, que en verdad, es la comparacion entre la
cantidad de medicamentos restantes no empacados de los pacientes y las
cantidades tedricas que deberia tener, tomando como base la posologia prescrita
y el tiempo recorrido desde su adquisicidn, viene siendo usado frecuentemente
como un método de medicion de la adherencia. Entre tanto existen algunas
desventajas asociadas a este método, que puede perjudicar su eficacia: una sobre
estimacion de la adherencia cuando un medicamento es usado por otros
miembros de la familia o fue retirado y no tomado. Requiere hacer que los
pacientes vayan a la consulta portando los medicamentos no usados o el
desplazamiento del investigador hasta la residencia del paciente; no valida las
variaciones diarias de la adherencia, debido a la falta de los conteos afectadas
como intervalos largos de tiempo; y la dependencia de la informacién exacta de
los datos de inicio del tratamiento®?

Las estimaciones hechas por los médicos son consideradas como una medida
imprecisa de la adherencia al tratamiento® , Consiste no juicio clinico hecho por el
profesional de la salud sobre el comportamiento de los pacientes relativo a la
adherencia, a partir del conocimiento previo de los mismos, Jiménez, 2003. Los
meédicos generalmente tienen pocos hechos para identificar los pacientes no
adherentes, tendiendo a sobreestimar la adherencia.

Los cuadernos diarios donde los pacientes hacen anotaciones sobre los
medicamentos que estan usando >* también basado en auto relato, es un método
limitado por que los pacientes pueden anotar que ingieren medicamentos cuando
no lo hiciera realmente

Mas recientemente, las validaciones de adherencia a través de dispositivos
electrénicos se han mostrado promisoriamente, ahora su utilidad en la practica

2 PAPAJCIK, D. et al. A tool to identify risk factors for noncompliance in the adult renal transplant recipient.
Transplantation Proceedings, v.31, n.4A, p.84S-86S. 1999.
% ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accion.
2003. Traduccion OPS 2004 isbn 92 75 325499. Disponible en: http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-
largo-plazo.pdf
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clinica necesita ser apurada, su utilizacidon en investigaciones han mostrado
grandes avances. Estos dispositivos son recipientes comunes dotados de circuitos
micro electronicos en las tapas capaces de registrar el dato de la hora de cada
apertura de los frascos, considerando como una dosis probablemente
administrada. Las limitaciones de emplear este método son sus elevados costos y
su falta de que la abertura del frasco no garantiza el retiro de los medicamentos ni
su ingestion.*®

Segun Jiménez (2003) el registro de dispensacion de medicamentos en una
farmacia en un método de medicién de la adherencia que puede ser muy util en
farmacias comunitarias. Este método estd basado en la posologia del
medicamento prescrito y no en el registro de los datos y cantidades en los que le
fue dispensado, para su empleo es necesario que el paciente siempre obtenga sus
medicamentos en la misma farmacia, que es dispensado sean cuidadosamente
registrados y entregados y que cualquier cambio en la posologia de los
medicamentos sea informada inmediatamente por el farmacéutico responsable.
Otra desventaja de este método es que la dispensaciéon de cantidades adecuadas
de los medicamentos prescritos no garantiza que el paciente los tome
adecuadamente, correctamente. *°

A pesar de la variedad de métodos de medicion de la adherencia relatados en la
literatura cientifica, todos presentan limitaciones importantes, de forma que ningun
de ellos presenta sensibilidad y especificidad suficientes para ser considerado
como un patrén. De esta forma, las estrategias empleadas actualmente involucran,
generalmente, una combinaciéon de métodos indirectos, de ejecuciones simples,
con métodos directos, mas eficaces®

% ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accién.
2003. Traduccion OPS 2004 isbn 92 75 325499. Disponible en: http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-
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2223 Magnitud de la Adherencia y de la no
adherencia al tratamiento farmacolégico.

La confiabilidad de las mediciones de la no adherencia al tratamiento
farmacolégico encontrado en los trabajos cientificos tiene como limitaciones
importantes la falta de que los estudios emplean, generalmente, diferentes
definiciones para la no adherencia y diferentes métodos para medirla.

Para tratamientos farmacolégicos de corta duracion las tasa de adherencia estan
por debajo del 30% mientras tanto para regimenes de auto administracion de larga
duracion, para diferentes enfermedades y situaciones clinicas, los valores
encontrados en algunos estudios realizados en paises desarrollados tienden a ser
del 50% .

Se estima que la magnitud y el impacto de la no adherencia en paises en via de
desarrollo no se han mejor, debido a la falta de recursos y de las desigualdades
sociales, el no acceso a los servicios de salud *°

Clasificaciones de la no adherencia al tratamiento:

La falta de adherencia al tratamiento farmacologico puede manifestarse de varias
maneras, siendo clasificada segun varios criterios.

En Cuanto a la forma de utilizacion de los medicamentos la no adherencia puede
ser clasificada:

e Super utilizacién: Cuando un paciente usa un mayor numero de
dosis o0 dosis mayores a las prescritas, o usa medicamentos que no
han sido indicados, por desinformacion o intencionalmente.

e Sub utilizacion: cuando un paciente usa un menor numero de dosis,
0 menores que la prescrita, o hay abandono total al tratamiento por
desinformacion o intencionalmente.

La forma mas frecuente de no adherencia o la subutilizacion de los
medicamentos: en esta clasificacion se encuentra la no adquisicion de los
medicamentos, la omisidén de las dosis o el abandono total de la terapia, los casos
de pacientes que repentina y abruptamente interrumpen la administracion de sus

%6 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accién.
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medicamentos por mas de 24 horas y subitamente retoman su uso (generalmente
asociados a alteraciones de la rutina diaria) y aquella que por un periodo de
negligencia reinician subitamente el uso de los medicamentos poco tiempo antes
de las consultas medicas.”

Segun la intencién de uso de los medicamentos, podemos encontrar en la
literatura la siguiente clasificacion:

¢ No adherencia intencional: cuando el paciente decide conscientemente no
seguir el tratamiento propuesto.

e No adherencia no intencional: Cuando el paciente quiere seguir el
tratamiento, pero existen una serie de razones que le impiden hacerlo

La no adherencia también puede ser clasificada, de acuerdo con sus
consecuencias, en:

e No adherencia clinica: relacionada con la no ocurrencia de eventos
clinicamente medibles (como la reaccidn de los injertos en trasplante o
muerte) y

e No adherencia subclinica: referente a pacientes no adherentes que no
experimentan eventos adversos clinicos

57 BUNZEL, B.; LAEDERACH-HOFMANN,K. Solid organ transplantation; are there predictors for postransplant
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2.2.2.4 Factores asociados a la adherencia del
tratamiento farmacolégico

Ahora no es posibles predecir una adherencia/ no adherencia de una forma
completamente confiables, datos confiables encontrados en la literatura toman
dificil un analisis de los factores que influyen sobre el proceso. Entre tanto, la
identificacion de los aspectos relacionados a la no adherencia es extremadamente
importante para que estrategias de intervencion bien realizadas puedan ser
desarrolladas®.

Diversos factores pueden estar asociados a la no adherencia, como los factores

relacionados a los profesionales de los servicios de salud involucrados en la
asistencia %

e Factores relacionados a los pacientes:

Entre los aspectos relacionados a los pacientes asociados a la no adherencia
podemos distinguir los factores socio demografico, el apoyo familiar, los factores
educativos sobre la enfermedad o tratamiento de los factores psicoldgicos

Respecto a la influencia de los factores a los tratamientos farmacoldgicos hay
algunas controversias y muchas veces poco consistente. Los autores que
consideran el género como factor importante, atribuido al sexo masculino las
mayores prevalencias de no adherencia en cuanto otros no acreditan la influencia
de esta caracteristica *

La edad parece ser un factor importante en el seguimiento de las prescripciones,
el problema afecta a todas las clases etéreas, entre tanto, algunos sugieren que la
no adherencia es mayor en grupos extremos, como los nifios, los adolecentes y
los adultos mayores, (ALFONSO et al, 2003; TELLEZ, 2004)

El estado civil o el apoyo familiar son factores asociados con la no adherencia al
tratamiento. El apoyo familiar es definido como el comportamiento familiar que
favorece la adherencia al tratamiento.

A pesar de no haber consenso en la literatura, factores como diferencias étnicas y
socioecondmicas parecen ser relevantes para la adherencia al tratamiento ©

59VASQUEZ, E. M. et al. Medication compliance after renal transplantation. Am. J. Health- Syst.Pharm., v.60, n.3,
p.266- 269, 2003.
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La no adherencia es mas frecuente en paises desarrollados que en comunidades
pobres y menos frecuentemente en pacientes con mejor situacién econémica 2

El bajo nivel sociocultural esta asociado con la no adherencia al tratamiento, esta

esta relacionada con la inteligencia, memoria o nivel educativo. Otros autores
sugieren que la no adherencia es mas comun entre pacientes que ejercen
actividades profesionales, o que sugieren una influencia de este factor sobre el
fendmeno®.

En relacion con los aspectos educativos, varios autores sustentan que el
conocimiento sobre la enfermedad renal o su tratamiento es un punto clave en la
adherencia.

Generalmente pacientes bien informados sobre la enfermedad y sobre como y
cuando usar los medicamentos prescritos presenta menores riesgos de la no
adherencia al tratamiento la ausencia de informacion constituye una de las
principales razones por las cuales del 30-50% de los pacientes no usan los
medicamentos conforme a la prescripcion ©

La no adherencia al tratamiento parece estar asociada mas fuertemente a los
factores subjetivos que a los objetivos, tales como los aspectos socio demografico
y educativo. En relacion con los aspectos psicologicos, se acredita que la
adherencia al tratamiento es en gran parte influenciada por los valores, creencias
y por la percepcién de los profesionales®

La percepcioén del riesgo que la enfermedad ofrece y de su vulnerabilidad frente a
la misma pueden dificultar la comprension sobre la gravedad de la enfermedad y
perjudicar la adherencia (ALFONSO et al, 2002) En este aspecto debe ser
consideradas también una percepcion, las creencias y expectativas de los
pacientes sobre la eficacia y los efectos adversos al

Un paciente puede interrumpir el uso de un medicamento cuando este no siente la
existencia de la enfermedad, el considera que no lo necesita, al mismo tiempo
que no percibe, por ser asintomatica. Puede también haber percibido de que el
uso continuo hace perder en algun grado el control sobre su propia vida.

En un trabajo realizado por, Steiner y Earnest (2000) comenta que hay una
distincién fundamental entre sus variaciones no intencionales de el uso de los
medicamentos, como un acontecimiento de las alteraciones de la rutina diaria, y

61 BUNZEL, B.; LAEDERACH-HOFMANN,K. Solid organ transplantation; are there predictors for postransplant
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las variaciones intencionales que ocurren cuando los pacientes alteran las dosis
en una tentativa de restablecer o controlas sobre su salud, que muchas veces
parece estar en las manos de los médicos y de los medicamentos.

En ciertas condiciones de las enfermedades y acreditar la farmacoterapia como
instrumento capaz de reducir una amenaza proporcionada por las enfermedades
puede aumentar una motivacion del paciente en adherirse al tratamiento

e Factores relacionados a la enfermedad

Problemas con la no adherencia pueden ser observados en todas las situaciones
clinicas donde los tratamientos auto administrados son necesarios,
independientemente del tipo de enfermedad, gravedad y acceso de los pacientes
a los sistemas de salud. Entretanto, la magnitud del problema puede estar
asociada a algunos factores inherentes a la enfermedad presentada por los
pacientes.®*

En relacion a las caracteristicas de la enfermedad, es posibles observar que el uso
profilactico de medicamentos son para el tratamiento de condiciones asintomaticas
tienden a ser mas dificiles que en los casos donde el uso correcto de los
medicamentos lleva una regresién de los sintomas presentados

El diagnostico de las enfermedades graves, como recaidas inmediatas,
generalmente representan menor probabilidad de no adherencia, entre tanto, esta
impresion no siempre es verdadera

En algunos estudios con pacientes con ERC con comportamiento no adherente,
afirman que la no adherencia en las unidades renales es comun, hay también
divergencias en la relacion de presencia de co-morbilidades en pacientes
diabéticos, hipertensos, obesos o depresion que puede perjudicar la adherencia 65
Las enfermedades presentadas por los pacientes también pueden comprometer la
habilidad en cooperar para el correcto tratamiento, pacientes que presentan algun
disturbio psiquiatrico o retardo mental, por ejemplo tienden a presentar menor
adherencia.

4 .
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e Factores relacionados al tratamiento

En cuanto a los aspectos del tratamiento, se observa que un complejo régimen
terapéutico, la duracion, la seguridad e incluso el costo son los responsables por
el comportamiento adherente en la no adherencia de los pacientes.

Regimenes complejos, que incluyen muchos medicamentos, varias dosis al dia o
dificultades en la administracion, pueden confundir a los pacientes e interferir en
su rutina, dificultando la adherencia al tratamiento

El numero de tomas diarias parece ser mas importante que el numero de
medicamentos prescritos, generalmente la adherencia en los regimenes
terapéuticos de largo plazo es inferior a los regimenes de corto plazo ®°

Segun Cramer (2002) cerca de la mitad de los pacientes con dislipidemias
interrumpen el tratamiento farmacoldgico con estatinas antes de cinco anos.

Parece no haber un consenso entre los investigadores en cuanto a la interferencia
de los efectos adversos, Algunos autores acreditan que la ocurrencia de
reacciones adversas de los medicamentos esta negativamente relacionada a la
adherencia, cuando estas ocurren, los pacientes pueden alterar intencionalmente
la posologia prescrita o interrumpir el tratamiento por las de amenazas.

La falta de acceso es un factor determinante de la no adherencia, por el alto costo
de los medicamentos que dificulta su adquisicion y una distribucion gratuita pone
al alcance no siempre cubre todas las necesidades.

e Factores relacionados con los profesionales e instituciones de salud.

La calidad de la prestacion del servicio a los pacientes y a sus familiares, las
habilidades de comunicacion y un buen relacionamiento parece favorecer la
adherencia al tratamiento.

Lima y colaboradores (2001) comentan que un acompafamiento contundente y
motivador al paciente y su familia, a través de de informaciones claras y un apoyo
social, han sido enfatizados como factores determinantes de adherencia al
tratamiento. De acuerdo con Sil (1999), el contacto directo entre el médico y el
paciente, la habilidad del profesional en aconsejar, trasmitir confianza o
simplemente oir, son actividades terapéuticas. Perini (1998) comenta que muchos
pacientes necesitan mas de afecto y comprension de los médicos que una
prescripcion de medicamentos. Por lo tanto, el cuidado individualizado podra
aumentar la satisfaccion de los pacientes atendidos siempre pero el mismo medico
también demuestran mayor adherencia.
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La confianza del paciente en el equipo de salud, conquistada con el uso del
lenguaje adecuado o el entendimiento acogedor y respeto por sus preguntas,
puede mejorar la adherencia al tratamiento, en un trabajo de revision, comenta
que la relacion profesional de salud- paciente depende de la comunicacién eficaz y
la satisfaccion del paciente. Proporcionar informacién y garantizar la comprension
contribuye que manera importante a mejora la adherencia.

La categorizacion de los factores asociados la no adherencia al tratamiento tiene
un objetivo meramente pedagdgico. Es importante recordad que la practica,
generalmente es una interaccion entre dos o mas de estos factores los que
influencias el comportamiento del paciente

Se reconoce también que algunas personas tienen una vision negativa de los
medicamentos, percibiéndolo como sustancias artificiales potencialmente
peligrosas, sobre utilizadas por los médicos, y tienden a buscar tratamientos
alternativos como la homeopatia o la fitoterapia, una adherencia al tratamiento en
varios grupos de enfermedades, parece ser el resultado de una interaccion
dinamica entre las percepciones de los pacientes sobre la enfermedad, sobre el
beneficio (eficacia) y los riesgos (efectos adversos) de los medicamentos que les
son prescritos. Los modelos que cada paciente construye sobre su enfermedad
son fuertemente influenciados por las variaciones de los sintomas. De forma
semejante, los sintomas pueden influenciar las creencias sobre el tratamiento y su
subsecuente adherencia. Algunos grupos pueden descontinuar el tratamiento al
tener sus expectativas de reduccion de los sintomas de su enfermedad frustradas,
asi como el no surgimiento de sintomas de efectos adversos pueden llevas a la no
adherencia, casos de los pacientes que correlacionan este efectos como de no
eficacia de los medicamentos.

2.2.2.5 Consecuencias de la no adherencia al
tratamiento

La adherencia al tratamiento es un asunto complejo y multifacético, con un papel
relevante en la practica clinica y en la investigacion médica. Las consecuencias
del problema de no adherencia pueden ser vistos sobre los aspectos clinicos,
economicos y profesionales, La adherencia inadecuada es la razon primaria para
los insuficientes beneficios clinicos, que causan complicaciones medicas y

66 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accién.
2003. Traduccion OPS 2004 isbn 92 75 325499. Disponible en: http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-
largo-plazo.pdf
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psicologicas, reduciendo la calidad de vida de los pacientes y desperdiciando
recursos financieros.®’

e Consecuencias clinicas:

Parece haber un consenso general sobre la relacidon entre la no adherencia y los
resultados terapéuticos de la terapia.

Tratandose de las consecuencias que la no adherencia puede generar en la salud
de las personas, los resultados mas previsibles en la falla terapéutica, que lleva a
perjudicar el retardo en la recuperacion de la salud. La efectividad que cualquier
tratamiento no depende solamente de la escogencia correcta del instrumento, mas
bien de la cooperacion de los pacientes con el régimen terapéutico.

La perdida de cooperacion por parte de los pacientes frecuentemente significa una
falla en la terapia, acarreando sufrimiento innecesario, hospitalizaciones y la
misma muerte precoz el riesgo del uso excesivo de los medicamentos, aumentan
el peligro de los nifos que tienen acceso a los medicamentos no utilizaos
guardados en la casa, aumentando la resistencia de microorganismos a
antimicrobianos y el riesgo atribuido a los tratamientos complementarios que no
serian necesarios en caso de eficacia de la terapéutica original.

En los Estados Unidos de América apenas el 23% de los pacientes hipertensos
tienen su presion controlada con el uso de los medicamentos.

En Colombia en un estudio realizado por Isaza, Moncada y Mesa® encontraron
que en cuanto al tratamiento para la HTA la edad promedio de los pacientes fue
de 57,6113 afnos, con 67,5% de mujeres; 92% tenia adherencia total al tratamiento
y 59% no reportd eventos adversos asociados con la medicacion. El 44% era
tratado con mono terapia antihipertensiva y los agentes mas empleados fueron, en
su orden: hidroclorotiazida, verapamilo, enalapril, captopril, metoprolol vy
propranolol. El 45,2% (n=207) de los pacientes del estudio esta controlado, 35,1%
tiene hipertension estado 1 y 19,7%, estado 2. Mediante el analisis multivariable
se encontrd que la hipertension no controlada se asocia significativamente con el
adulto mayor, con quienes reciben combinaciones de antihipertensivos.

67 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accién.
2003. Traduccion OPS 2004 isbn 92 75 325499. Disponible en: http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-
largo-plazo.pdf

68 ISAZA, C. A; MONCADA, J. C.; MESA, G. OSORIO F.J.; Efectividad del tratamiento antihipertensivo en una

muestra de pacientes colombianos, Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad Tecnoldgica de Pereira, Pereira,
Colombia. Departamento de Farmacoepidemiologia, Audifarma, Pereira, Colombia. Biomédica 2004; 24: 273-81
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e (Consecuencias econémicas

Sobre el punto de vista econdmico, la no adherencia representa un desperdicio de
tiempo y recursos aplicados en el diagnostico, la adquisicion de los medicamentos
prescritos y la dispensacién con tratamientos extras. El perjuicio ocurre en dos
niveles:

¢ Nivel macroeconémico: En el nivel macroeconémico esta contabilizado los
perjuicios al sistema de salud provenientes de la inefectividad de los
tratamientos; de las admisiones hospitales que podrian haber sido
prevenidos, que acarrean procedimientos diagnosticados y terapéuticos
adicionales; el aumento del numero de microorganismos resistentes a
antimicrobianos; y la insatisfaccion de los pacientes por los servicios
recibidos. Pueden ser citados también los perjuicios que son causados por
la ausencia de los pacientes al trabajo.

¢ Nivel microeconémico: En el nivel microeconémico se encuentra la reflexion
sobre los pacientes y su calidad de vida de los perjuicios
macroecond®micos.

Texeira y colaboradores (2000), en un trabajo de revision literaria, comentan que
al menos el 5,3% de las admisiones hospitalarias en los Estados Unidos de
América, estan ligadas con la no adherencia de los tratamientos farmacolégicos
prescritos. Los costos anuales directos e indirectos de la no adherencia, en los
EUA, son de 25y 100 billones de dolares respectivamente. Estas estimaciones
incluyen medicamentos no utilizados, consultas adicionales, atencién de
emergencias, hospitalizaciones y exdmenes de ayuda diagnostica.

e Consecuencias profesionales

Para los profesionales envueltos en la atencion de los pacientes, por una vez, la
no adherencia puede proporcionar concepciones erroneas sobre la eficacia de los
regimenes terapéuticos. Las decisiones medicas pueden ser perjudicadas,
resultantes de alteraciones in propias de los regimenes terapéuticos y inducir
investigaciones innecesarias. Se debe destacar que, para los profesionales de la
salud, generalmente, una cuestion de adherencia no es sistematicamente
considerggda como factor decisivo para la efectividad de las medidas terapéuticas
tomadas

% OCHANDO A. et al, Adherencia terapéutica de los pacientes en una unidad de dialisis: influencia de la
satisfaccion. Fundacion Hospital de Alcorcén. Madrid.Disponible en: http://scielo.isciii.es/scielo.php?pid=S1139-
13752008000400005&script=sci_arttext
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La no adherencia puede también perjudicar la calidad de los datos obtenidos
durante los ensayos clinicos desarrollados para validar nuevos medicamentos,
caso que no es considerado como una limitacion potencial en los estudios. El
comportamiento no adherente de los pacientes reclutados para los ensayos
clinicos puede llevar al fracaso al demostrar las verdaderas tasas de eficacia y
toxicidad de estos medicamentos.

2.2.3 Test de medicion del incumplimiento terapéutico utilizados en
la practica clinica.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) considera la falta de complimiento de
los tratamientos crénicos y sus consecuencias negativas clinicas y econémicas un
tema prioritario en salud publica. Para facilitar la valoracion del nivel de adherencia
o cumplimiento terapéutico, se dispone de una serie de métodos apoyados en la
entrevista clinica, en los que en forma directa, se le pregunta al enfermo sobre su
complimiento.”

Existen diferentes tipos de test algunos de ellos ya validados para su aplicacion
en algunos tipos de enfermedades, en la busqueda de métodos practicos y de facil
aplicacién para este estudio hallamos’";

Se dispone de una amplia gama de test de valoracion indirecta del cumplimiento
(adherencia) terapéutico, susceptibles de ser utilizados en la valoracion de este
por parte de los profesionales de salud. (Tabla 5).

70 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accién.
2003. Traduccion OPS 2004 isbn 92 75 325499. Disponible en: http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-
largo-plazo.pdf

1 Rodriguez Chamorro MA et al. ARTICULOS ESPECIALES Revisién de tests de medicién del cumplimiento terapéutico
utilizados en la practica clinica
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Tabla 4. Resumen comparativo de los distintos métodos utilizados en la
medicién del cumplimiento /adherencia terapéutica.

Resumen comparativo de los distintos métodos utilizados
en la medicion del cumplimiento terapéutico

Test Ventajas Desventajas
Haynes- Este método validado es uno de los | Tiene un bajo valor predictivo negativo.
Sackett mas sencillos para utilizar en atenciéon | Tiende a sobrestimar el cumplimiento.
primaria. Es breve, econémico y con | Posee una baja sensibilidad
€scasos requisitos de nivel
sociocultural para su comprension. Si
el paciente es incumplidor es un
método fiable y presenta alto valor
predictivo positivo y una especificidad
aceptable
Morinsky- Es breve y muy facil de aplicar. | Subestima al buen cumplidor vy
Green Validado y aplicado en numerosas | sobrestima el no cumplimiento.
patologias. Baja sensibilidad. Bajo valor predictivo
Puede proporcionar informacién sobre | negativo
las causas del incumplimiento.
Presenta una alta especificidad, alto
valor predictivo positivo y escasos
requisitos de nivel sociocultural para
su comprension. Es econémico
«Bogus Método muy sencillo, econdmico, | Tiende a sobrestimar el cumplimiento. No
pipeline» breve, comprensible y facil de aplicar. | validado.
Puede usarse para corroborar el
incumplimiento
Batalla Breve, comprensible, econdémico y | Tiende a sobrestimar el cumplimiento.
muy facil de aplicar. Presenta una | Baja especificidad y
buena sensibilidad. Aplicable vy | exactitud media
validado para diversas enfermedades
Prochasca- Método muy sencillo, econdmico, | Tiende a sobrestimar el cumplimiento. No
Diclemente breve y facil de aplicar. Aplicable a | validado. Bajo valor predictivo negativo
enfermedades crénicas
Hermes Método muy sencillo, econdémico, | Tiende a sobrestimar el cumplimiento.
breve y facil de aplicar. Se puede | Bajo valor predictivo negativo
aplicar a cualquier enfermedad
Herrera Método muy sencillo, econdmico, | Puede sobrestimar el cumplimiento. No
Carranza breve y facil de aplicar. Se puede | validado. Bajo valor predictivo negativo
aplicar a cualquier enfermedad
SMAQ Método validado, muy sencillo, breve, | Tiende a sobrestimar el cumplimiento.

economico y facil de aplicar. Se puede
usar como emicuantitativo,
asignandose un porcentaje de
cumplimiento

Bajo valor predictive negativo
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Test

Ventajas

Desventajas

ESPA Validado para detectar problemas de | Requiere conocimientos sobre la
cumplimiento con el tratamiento reposicién de medicacion y la evolucién
antirretroviral en pacientes positivos clinica, lo cual dificulta su aplicacién en
para el VIH. Presenta elevadas farmacia
sensibilidad,especificidad y eficiencia.

Podria ser adaptado a otras
enfermedades debido a su
versatilidad

MARS Es un test autoaplicado. Utilizado en | Es excesivamente largo y puede ocurrir
enfermedades cronicas. Validado que muchos pacientes no devuelvan el

test o no lo completen adecuadamente.
Requiere un buen nivel sociocultural para
su comprension

BMQ Test autorreferido. No es muy largo y | Presenta un complejo procedimiento de
permite analizar el cumplimiento y valoracion. Requiere
sus barreras. Presenta una gran un nivel sociocultural medio para su
ensibilidad y permite realizar comprension
validaciones de otros tests

DAI-30 Escala autoaplicada con respuesta No cubre el aspecto de las motivaciones
dicotémica verdadero/falso Test de los pacientes para tomar o desechar la
especifico para la esquizofrenia. medicacion. Es excesivamente larga y

requiere un buen nivel sociocultural para
Su comprension

DAI-10 Escala autoaplicada con respuesta Test especifico para la esquizofrenia. No

dicotémica verdadero/falso cubre el aspecto de las motivaciones de
los pacientes para tomar o desechar la
medicacion. Aunque mas corta que DAI-30
sigue siendo larga y requiere un buen nivel
sociocultural para su comprension

ND Breve, econémico y muy facil de Test especifico para la esquizofrenia.
aplicar. Potente predictor del Complejo método de valoracion. No cubre
resultado inmediato del tratamiento y | el aspecto de las motivaciones de los
de la cumplimentacion a largo plazo pacientes para tomar o desechar la

medicacion

ROMI Permite valorar las actitudes de los Test especifico para la esquizofrenia. Es
pacientes ante la toma de la una escala excesivamente largo y requiere
medicacion un buen nivel sociocultural para su

comprension. Existe una version espafiola
de la escala

MUAH- Es auto aplicado especifico y Test especifico para la HTA. Es

questionnaire
T

validado para la HTA. Presenta
excelentes propiedades
psicométricas y puede ser util para
identificar factores que impiden o
facilitan el cumplimiento

excesivamente largo y requiere
un buen nivel sociocultural para su
comprension
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Estos métodos podrian utilizarse simultaneamente con otros, con lo que se
conseguiria superar las carencias y las limitaciones que presentan estos métodos
(tabla 5).

Sin embargo, aunque son menos fiables que los métodos directos, son mas
sencillos y econdmicos, por lo que resultan extremadamente utiles en atencion
primaria.

Una ventaja adicional de estos métodos indirectos es que sirven para investigar y
valorar el cumplimiento en condiciones reales de la practica clinica, por lo que
contribuyen al conocimiento del efectividad terapéutica. Por ello, los profesionales
de la salud deben integrar estos test en su actividad clinica habitual.”

2 Rodriguez Chamorro MA et al. ARTICULOS ESPECIALES Revisién de tests de medicién del cumplimiento terapéutico
utilizados en la practica clinica
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3. METODOLOGIA

3.1 TIPO DE ESTUDIO:

Para lograr los objetivos del presente estudio se disefio un estudio observacional,
descriptivo, de corte transversal, donde se caracterizo el comportamiento en la
toma de medicacion y se estableci6 una relacion con las variables de
consecuencia de esta.

De tipo transversal porque es una observacién sin seguimiento, en un momento
del tiempo determinandose los efectos.

3.2 LUGAR:

La investigacion se llevo a cabo en una Unidad Renal del la red nacional de
clinicas renales de RTS (Renal Therapy Servicie o Servicios de terapia renal) una
empresa filial de laboratorios Baxter SA, creada para dar respuesta a los retos del
cuidado de la salud que enfrentan los pacientes de terapia dialitica, enfocandose
en prestar servicios clinicos costo efectivos.

En respuesta a la mayor cobertura de aseguramiento y el mejor accesos a los
servicios de salud, a partir de la reforma de la ley 100, Laboratorios Baxter
implementa en el afio 1996, las operaciones de RTS, estableciendo una amplia
red de clinicas renales, en la actualidad la red esta compuesta por 53 unidades
renales distribuidas por todo el territorio nacional, en las cuales se prestan
servicios de hemodialisis, dialisis peritoneal, prevencién secundaria, consulta y
procedimientos especializados en nefrologia. Adicional cuenta con 8 centros de
dialisis peritoneal que restringen las barreras de acceso que han tenido los
conciudadanos de areas rurales alejadas, desincentiva los desplazamientos a
grandes centros urbanos preservando sus condiciones de vida a la par que
reciben un tratamiento con calidad y costo eficiencia.

Las terapias de intervencion estan siempre acompanados de actividades
educativas dirigidas a los pacientes y sus familias o cuidadores promoviendo el
conocimiento, auto cuidado y lograr conductas saludables.

RTS cuenta en la actualidad con un equipo multidisciplinario de mas de 1.200
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profesionales de las ciencias de la salud compuesto por: psicélogos, nutricionistas,
trabajadores sociales, enfermeros profesionales, quimicos farmacéuticos,
auxiliares de enfermeria, regentes de farmacia y auxiliares de Servicios
farmacéuticos y meédicos; 95 especialistas en nefrologia y 10 nefrologos
pediatras.

La actividad clinica asistencial en RTS se fundamenta en el modelo de gestién de
la calidad, lo cual ha implicado adelantar acciones dirigidas a disminuir la
variabilidad de la practica clinica y a asegurar la prestacion del servicio dentro de
un marco evidencia cientifica, analisis de la poblacion objeto de estudio y la
generacion de informacién, todo con el fin de lograrlos mejores resultados en la
salud de los pacientes, adoptando y ajustando protocolos y guias avaladas en el
ambiente internacional.

Este estudio se desarrollo en la RTS SAS AGENCIA VERSALLES, ubicada en la
Avenida 5A N° 20- 84 Barrio Versalles, de la ciudad de Cali, desde el 16 de Marzo
del afio 2006, tiene capacidad instalada de 20 puntos para hemodialisis, con
tecnologia TINA prestando servicios de hemodialisis durante 6 dias de la semana
de lunes a sabado en tres turnos diarios, para 104 pacientes en esta terapia.

Presta servicios en la terapia de didlisis peritoneal automatizada (con maquinas
tecnologia home choice) 61 pacientes y en peritoneal manual con 42 pacientes.
Atiende poblacion tanto de la ciudad de Cali, como del suroccidente colombiano, e
inclusive parte del Departamento del Choco.

Cuenta con el personal asistencial compuesto por: nefrélogos, estudiantes de
posgrado, Jefes de enfermeria especialistas en nefrologia (Entrenadas vy
certificadas en todas las terapias que prestan: hemodialisis, dialisis peritoneal
automatizada y manual) auxiliares de enfermeria, Psicéloga, Trabajadora social y
nutricionista; Regente en farmacia y Ademas con el siguiente personal
administrativo: Auxiliar de Admisiones, Auxiliar de Facturacion, Administrador.
Presta sus servicios de lunes a sabado en el horario de 6 am a 10 pm.

Ademas cuenta con el apoyo asesoria y direccion técnica de un equipo regional:
Director meédico, gerente operativo, director comercial, Coordinador de
enfermeria, especialista en unidades renales y quimico farmacéutico.

Laboratorios Baxter y su filial RTS SAS cuenta con un equipo a nivel central, como
soporte de las actividades de la red de clinicas renales:

Soporte legal, soporte de finanzas, Soporte en sistemas de informacion (IT),
Recursos humanos, asuntos clinicos, sistemas de calidad, compras, logistica,
entre otros garantizando asi el modelo optimizado para la prestacion del servicio.
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3.3 PERIODO:

La recoleccion de los datos para el estudio se realizo entre octubre- diciembre de
2011.

3.4 POBLACION DE ESTUDIO

La poblacion de estudio fueron pacientes con enfermedad renal créonica (ERC) en
terapia de reemplazo renal, incluye las terapias de hemodidlisis y dialisis
peritoneal: automatizada, manual y manual con extraneal, que cumplieron con los
criterios de inclusioén:

3.4.1 Criterios de inclusion:

ePacientes que voluntariamente desearon participar en la investigacion.
ePacientes diagnosticados con ERC, en terapia de reemplazo renal en cualquier
modalidad de las terapias, Hemodialisis, didlisis peritoneal (automatizada o
manual) con mas de 90 dias en terapia.

ePacientes adultos (mayores de 18 anos)

*Que residian en la ciudad de Cali.

3.4.2 Criterios de exclusion del estudio:
ePacientes que no recibieron prescripcion farmacoldgica en la consulta mensual

ePacientes que recuperaron la funcién renal o cambiaron de estadio donde no
requerian de terapia de sustitucion.
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3.5DISENO DE MUESTREO Y TAMANO DE MUESTRA

3.5.1 Diseino de muestreo

La seleccion de la muestra se realizo a través de muestreo sistematico y el
tamafo se estimo haciendo uso del muestreo aleatorio simple utilizando los
siguientes parametros:

N*Zip*g
l}g:
di (N -1)+ Z2*p*q

N=298

D: 5,3%
Z=95%

3.5.2 Tamano de la muestra

La seleccion del tamano de la muestra, se realizo teniendo en cuenta como marco
un poblacién objeto de pacientes en la unidad renal de 298 pacientes (de acuerdo
al comportamiento histérico, ultimos 6 meses), con nivel de confianza del 95%,
margen de error del 5,3% se obtuvo una muestra de 141 pacientes para ser
encuestados.
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3.6 CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio fue aprobado por el Comité Institucional de Revisién de Etica Humana
de la Facultad de Salud de la Universidad del Valle como constata el acta N° 015-
011, firmada en sesién plena el dia 03 de octubre del 2011, clasificandolo en la
categoria “sin riesgo” como se observa en el anexo N°4. Asi mismo, el comité de
investigaciones de Laboratorios Baxter-RTS, valida y aprueba el mismo para que
sea ejecutado mediante la carta emitida por su presidente, Dr. Mauricio Sanabria
firmada el 22 de marzo del 2011, como aparece en el anexo N° 3

3.7 RECOLECCION DE DATOS:

Los pacientes fueron seleccionados de acuerdo a los criterios de Inclusién vy
aceptaron voluntariamente la participacion en el estudio firmaron el consentimiento
informado, anexo N°1, fueron encuestados aplicando el instrumento definido en el
anexo N°2.

El instrumento consta de 5 partes:

I. Datos demograficos

II. Datos clinicos del paciente: (Estos seran tomados de la Historia clinica de
cada paciente, del sistema de informacién de la historia clinica de RTS,
RENIR Il) ver operativizacion de variables.

lll. Test de Morinsky-Green

IV. Test de Batalla

V. Test de Hermes

Se eligieron los test anteriores, validados, usados en investigaciones para

multiples enfermedades, considerados con alta especificad y alto valor predictivo
positivo en el caso de Morinsky-Green y la buena sensibilidad de el test de batalla.
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Se describen a continuacion

a) Test de Morinsky-Green

Este método que esta validado para diversas enfermedades cronicas, fue
desarrollada, originalmente por Morinsky, Green y Levine para valorar el
cumplimiento de la medicacion en pacientes con hipertension arterial (HTA),
desde que este test fue introducido se ha usado en la valoracion del
cumplimiento terapéutico en diferentes enfermedades.

Consiste en una serie de 4 preguntas de contraste con respuesta
dicotomica si/no, que refleja la conducta del enfermo respecto al
cumplimiento. Se pretende valorar si el enfermo adopta actitudes correctas
con relacion con el tratamiento para su enfermedad, se asume que si las
actitudes son incorrectas el paciente es incumplidor. Presenta la ventaja de
qué proporciona informacion sobre las causas del incumplimiento. Las
preguntas, que se deben realizar entremezcladas con la conversacion y de
forma cordial, son las siguientes

1. ¢Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su
enfermedad?

2. ¢0Olvida tomar los medicamentos a las horas indicadas

3. Cuando se encuentra bien, ¢ deja de tomas la medicacion?

4. Sialguna vez le sienta mal, ;deja usted de tomarla?

El paciente es considerado como cumplidor (adherente) si se responde de forma
correcta a las 4 preguntas, es decir, No/No/No/No.

Esta féormula fue utilizada por Val Jimenez en la validacién del test para la HTA.
(Esta version variada es la usada para el presente estudio)

b) Test de batalla (Test de conocimiento del paciente sobre la
enfermedad)

Este test consiste en hacer preguntas sencillas, se analiza el grado de
conocimiento que el paciente tiene de su enfermedad, asumiendo que un mayor
conocimiento de la enfermedad por su parte representa un mayor grado de
cumplimiento. El test de batalla para la hipertension arterial (HTA) es uno de los
cuestionarios mas habituales, por su buena sensibilidad, que se fundamenta en el
conocimiento de la enfermedad. Se considera incumplidor (no adherente) al
paciente que falla alguna de las siguientes respuestas
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¢ Es la insuficiencia renal crénica una enfermedad para toda la vida?
¢, Se puede controlar con dieta y medicacion?

Cite 2 o0 mas 6rganos que pueden dafiarse por tener la presion
arterial elevada.

No O

Estas preguntas se pueden modificar para aplicarse a otras enfermedades
cronicas.

c) Test de Hermes

Es un cuestionario integrado por las siguientes preguntas:

8. ¢puede decirme usted el nombre del medicamento que toma para la
HTA? (Si/ No)

9. ¢Cuantos comprimidos de ese medicamento debe tomar cada dia?
(Sabe/ no sabe)

10. ¢ Ha olvidado alguna vez tomar los medicamentos? (Nunca/A veces/
muchas veces/Siempre)

11.En las ultimas semanas, ¢ Cuantos comprimidos no ha tomado? (0-1/
2 0 mas)

12.Toma la medicacion a la hora indicada? (Si/No)

13.¢Ha dejado en alguna ocasion de tomar la medicacion por que se
encontraba peor tomandola? (Si/No)

14.Cuando se encuentra bien, ¢;se olvida de tomar la medicacién?
(Si/No)

15.Cuando se encuentra mal, ;Se olvida de tomar la medicacion?
(Si/No)

Son cuestiones valorables las numero 8, 10,11 y 15.
Seran cumplidores (adherentes) los pacientes que sumen 4 puntos.
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3.8 OPERATIVIZACION DE VARIABLES

Tabla 5. Variables a estudiar

I. Datos demograficos:

NOMBRE OPERATIVIZACION ESCALA DE <
VARIABLE VARIABLE MEDICION CODIFICACION
Anos cumplidos al
Edad momento de la Razon No hay
recoleccion de datos
Gé Manifestado por el Dicotomica (no 1,Masculino,
énero : L .
entrevistado cuantitativa) 2, Femenino
Estado civil de acuerdo a Politomicas (No 1, Soltero 2.Casado
Estado civil manifestacion expresa del o 3.Separado 4 Union
: cuantitativa) X :
entrevistado libre 5. Viudo
0, Ninguno
1, Primaria
. . Nivel Maximo de estudio . . .
Nivel educativo realizado por la persona Ordinal 2 Secundaria
3, Técnico
4, Superior
(universitaria)
Clasificacion Segun ultimo recibo de . 1 a 6 segun servicios
) . - g Ordinal o
socioeconomica servicios publicos publicos
1.Poblacién pobre no
Régimen de Tipo de relacion con el afiliada,
SgIme sistema de salud que . 2. EPS Subsidiado
afiliacion al ; S Ordinal L
asegura el financiamiento 3.EPS Contributivo
SGSSS C
de la atencioén en salud 4.Prepagada.
5.Particular
. Actividad a la que se
'éCt'V'qaq dedica en el momento de | Dicotomica (no 1. Si
conomica . I
la entrevista es cuantitativa) 2. No
(Remunerada)

remunerada o no
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Il. Datos Clinicos del paciente:

Diagnostico de acuerdo a 1
. . la tabla CIE- 10 3 Maximo . '
Diagnostico Actual Y Nominal 2.
3 principales tomados de 3
la HC '
Terapia en la que se 1.Hemodialisis
Terapia de encuentra el paciente en Ordinal 2. APD
Reemplazo renal el momento de la 3.CAPD
recoleccion de los datos 4.CAPD-E
Tiemoo en terapia Tiempo que tiene el 1.Menor 1 afo
P P paciente en terapia de . 2.Entre 1 -5; entre
de reemplazo | | al De intervalo E 1
renal reemplazo renal al 3. Entre 6-10
momento de la entrevista 4 Mas de 10 afos
Expresada en el
momento de la entrevista
Diabetes y validada con la HC, 2 Nominal Tipo | o Tipo 2
tomas en ayunas de
glicemia mayores a 160
De acuerdo al reporte en LPamente cc;n HTA
Presencia de HTA | la HC en el sistema Nominal . : R
Paciente con HTA 2
RENIR Il .
3. N/sabe o sin reporte
Numero de De acuerdo al reporte en
hospitalizaciones la Historia clinica en el Nominal
previas sistema RENIR I
Los informados por la
encuesta. Se utiliza la
Tratamiento actual | clasificacion ATC Nominal
(anatomo,terapeutica y
quimica) de la OMS
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3.9 ANALISIS DE LOS DATOS:

Al terminar el proceso de entrevistas y diligenciamiento de encuestas con los
pacientes que cumplieron con los criterios definidos, es decir, culmino el proceso
de recoleccion de datos, se disefio una base de datos (con extension .sav) con las
diferentes variables descritas en la tabla N°5 en el programa estadistico SPSS
para Windows® version 10.0, digitando la encuesta descrita en el anexo N° 2
También, se realizé un control de entrada de los datos codificando las variables
cuantitativas nominales dicotomicas y las ordinales, de acuerdo a los items
propuestos en la tabla N°5. para el control de las variables cuantitativas, se
establecio el limite inferior en 0 y el superior es abierto hasta el infinito. Se realizo
un chequeo cruzado para evitar errores de digitacion, permitiendo garantizar la
congruencia de los datos.

Para el analisis estadistico descriptivo y analitico de cada variable se emplearon
las funciones estadisticas del software SPSS versién 10.0 para Windows®. la
plataforma con licencia libre y disponible en el Internet.

Se realizo un andlisis univariado para establecer las frecuencias de cada una de
las variables.

Posteriormente se realizo el analisis bivariado estableciendo relaciones entre las
variables que se consideren: perfil socio demografico, edad, género, estado civil,
nivel educativo, clasificacion socioeconémica, régimen de afiliacion al sistema
SGSSS, actividad remunerada, terapia de reemplazo renal, tiempo en terapia, co
morbilidades (HTA y diabetes), medicamentos consumidos,

Se realizo un perfilamiento de cada test, y luego se aplica un test para chequear si
hay diferencias significativas entre las proporciones de los test evaluados como
adherentes y no adherente test, para determinar si existen diferencias
significativas en la manera de evaluar la adherencia, con los diferentes test
elegidos.
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Comparacion de tres o mas proporciones apareadas

Para comparar tres 0 mas proporciones relacionadas entre si, se usara la Q de
Cochran. Este procedimiento es la generalizaciéon del test de McNemar para dos
proporciones relacionadas. De hecho, si el numero de proporciones es igual a dos,
el estadistico de McNemar y el de Cochran coinciden. Si tenemos J proporciones,
P+j representan las proporciones de aciertos de cada una de las muestras:
(T+j es la suma de aciertos de cada muestra). Para contrastar la hipétesis de
igualdad entre J proporciones, se calcula el estadistico, que se distribuye segun X
2 con J-1 grados de libertad, como: (Mendenhall, 2010)

_J-)3T, -7 -prt
. JT-3Th

2

Tabla 6.Tipos de pruebas para analizar grupos

Prueba 7
Prueba de Fisher
Prueba Ji-cuadrado

Comparar 2 grupos
independientes

Comparar 1 grupos Prueba de McMemar
apareados

Comparar 3 6 mds grupos

independientes Prueba Ji- cuadrado

Comparar 3 6 mas Cochran Q
grupos apareados

Se define realizar el analisis con base en la prueba de Cochran, para comparar los
tres test de evolucion para determinar si existen diferencias entre los mismos.
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3.9.1 Plan de divulgacién

Los resultados de los analisis de los datos obtenidos seran presentados al comité
de investigaciones de laboratorios Baxter SA y Renal Therapy Services (RTS
SAS), a través de un informe ejecutivo en el cual se profundizaran las
conclusiones inferidas en el campo de la administracion en relacion con el modelo
propuesto para lograr incorporar este modelo de evaluacion del nivel de
adherencia al tratamiento farmacolégico y se espera una segunda fase después
de la intervencién de un profesional en el area para evaluar el impacto.

Adicional se espera tener autorizacion de las compafias para presentar los
resultados de este trabajo en exposiciones y congresos tipo poster, en el congreso
FEFAS 2012, XV congreso de la federacién farmacéutica sudamericana, VI
congreso de ciencias farmacéuticas, en la categoria; MAYOR APORTE EN
ATENCION FARMACEUTICA PATROCINADO POR HUMAX
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4. RESULTADOS Y ANALISIS

4.1 Analisis univariable

4.1.1 Perfil socio demografico:

El perfil socio demografico de la muestra en estudio, presenta una distribucion de
género con mayor proporcion para el sexo masculino del 69% y del 32% para el
sexo femenino.

En cuanto a la distribucion por edad de la muestra, se puede observar en la
grafica 7 que el rango esta entre 18 y 92 afos, la mediana de la edad fue 58 afios,
presentando una mayor proporcion del rango entre 55-65 afios, con el 33,6%,

Grafica 7. Distribucién por edades muestra de pacientes con enfermedad
renal en didlisis.

Distribucién por Edades
33,6%

35,0% -
30,0% -
25,0% -
20,0% -
15,0% -
10,0% -
5,0% -
0,0%

8,6%

~

18-35afies 35-45afins 45-55afies 55-65afios 65-75afinos Mayora7h
afins

Los parametros socio demograficos, tal como estado civil, presenta una
distribucion donde el 49% de los pacientes entrevistados manifestaron estar
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casados, 16% en union libre, es decir cerca del 65% de los pacientes tiene una
pareja estable, 16% manifestaron ser solteros, 9% separados y 9% viudos.

Con respecto al nivel educativo la grafica 8 del estudio muestra: el 37%
culminaron la primaria, el 36% culminaron los estudios de la secundaria y el 24%
culminaron los estudios superiores, técnicos (12%) y universitario (12%), y el 4%
de los pacientes no culminaron ningun nivel educativo.

Grafica 8. Distribucion nivel educativo de pacientes con enfermedad renal
cronica en dialisis.

Nivel Educativo

37% 36%
40% -
30% -
20% A 12% 12%

10% - 4%
B0

0% T T T T 1

Primaria Secundaria Tecnico Superior  Ninguno

El nivel socio econdmico, de acuerdo a la clasificacion de los servicios publicos
por estrato, la mayor proporcion se concentra en los niveles 2y 3 con el 76% v, el
6% reside en la clasificacion estrato 1, el 17% de los pacientes manifestaron
clasificarse en los niveles entre 4-6.

Con relacion a la distribucion de acuerdo al aseguramiento en el sistema general
de seguridad social en salud, los pacientes incluidos en la muestra estudiada, la
mayoria de los pacientes encuestados estan afiliados al régimen contributivo con
el 94%, al régimen subsidiado el 5% y el 1% corresponden a pacientes con
medicina prepagada, como se observa en la grafica 9.
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Grafica 9. Distribuciéon régimen de afiliacion al sistema General de seguridad
social en salud de los pacientes con enfermedad renal crénica en dialisis.

Distribucién regimen de afiliacion al SGSSS

Prepagada
1%

EPS-5

5%

El parametro evaluado de acuerdo a si los pacientes encuestados realizan una
actividad econdmica remunerada, el 81% de los pacientes manifiestan que en la
actualidad no realizan ninguna actividad remunerada y el 19% realizan actividades
por las cuales reciben remuneracion.

Resumiendo el perfil socio demografico de la muestra se obtiene:

La edad promedio de los pacientes encuestados es de 58 afos, aproximadamente
el 54% tienen edades entre 45 y 65 afios de edad; casi 7 de cada 10 entrevistados
son hombres, aproximadamente 5 de cada 10 son casados, el 73% han tenido
estudios primarios y secundarios; el 76% son de estrato socioeconémico 2 y 3,
adicional 9 pacientes de cada 10 tienen régimen de afiliacion al sistema general de
seguridad social en salud EPS Contributivo y 8 de cada 10 no relacionan tener una
actividad econdmica.
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4.1.2 Perfil clinico:

El perfil clinico de los pacientes de acuerdo a la entrevista y el registro en el
sistema RENIR® de la historia clinica, de acuerdo a la grafica 10, se muestra su
distribucion en cuanto al diagnostico principal de los pacientes evaluados, que el
53% de los pacientes tiene como diagnostico principal insuficiencia renal terminal
(N180), en segundo lugar, el 18% con hipertension secundaria no especificada
(1159), 15% en tercer lugar con diabetes miellitus no insulinodependiente con
complicaciones renales (E112) y el 11% de los pacientes presentan hipertension
esencial primaria (110X).

Grafica 10. Paretto diagnostico clinico de acuerdo a la tabla CIE-10

Diagnosticos CIE 10

60% 53%
50%
40%

30% 18%

0 15%
20% 11%
10% l 3% 29% 1%
M e -

0%

N180 1159 E112 110X E211 NO78 N189

En la siguiente tabla identificamos los cddigos principales de diagndsticos de
acuerdo a la clasificacion internacional de enfermedades, decima version CIE-10
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Tabla 7. Clasificacion CIE-10 de diagnésticos paretto

CODIGO CIE-10 DIAGNOSTICOS EN GENERAL
N180 Insuficiencia renal terminal
1159 Hipertensidn secundaria, no especificada
E112 Diabetes mellitus no insulinodependiente con complicaciones renales
110X Hipertensidn esencial (primaria), | IX3
E211 Hiperparatiroidismo secundario no clasificado en otra parte
NO78 Nefropatia hereditaria, no clasificada en otra parte
N189 Insuficiencia renal crénica, no especificada
B182 Hepatitis viral tipo C crénica

La distribucion de la muestra de pacientes clasificada por terapia de reemplazo
renal, presenta que el 61% de los pacientes encuestados reciben terapia de
hemodialisis, el 39% en dialisis peritoneal distribuidos asi: 24% en dialisis
peritoneal automatizada, 14% en dialisis peritoneal manual y 1% manual con
Extraneal, como se observa en la grafica 11.

Grafica 11. Distribucién por terapia de reemplazo renal

70%
60%
50%
40%
30%
20%
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H APD HCAPD W CAPD-E
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A continuacion, la grafica 12, nos muestra la descripcion de la muestra, en cuanto
a el tiempo en terapia de los pacientes en dialisis, el mayor porcentaje de los
pacientes, el 50% tiene entre 1 y 5 anos, el 24% esta en el rango entre 6 y 10
afnos, el 18% menos de 1 afio y el 9% en mas de 10 afos, tiempo en terapia de
reemplazo renal

Grafica 12. Distribucién de tiempo en terapia de reemplazo renal

Tiempo Terapia Reemplazo Renal
50%
50% -
40%
24%
30% A 18%
20% - 9%

10% -

0% T T T 1

Menos de 1 1-5 anos 6-10anos Mas de 10
ano anos

Adicional los pacientes fueron encuestados acerca del conocimiento con respecto
a si padecian diabetes y qué tipo de diabetes tenian diagnosticado, el 10%
manifestd saber que padecia diabetes tipo | y el 34% tipo Il, el 56% de los
encuestados no saben/ no responden, y sobre el conocimiento a la presencia de
Hipertension arterial, los pacientes indicaron el 34% HTA1, o hipertension
esencial y el 39% HTA 2, hipertension secundaria, el 28% no sabe/no responde.

Otro indiador clinico que fue valido, fue el numero de hospitalizaciones que habian
tenido los pacientes durante el tiempo en terapia de reemplazo renal, el 49% no
han tenido hospitalizaciones durante el tiempo de terapia, el 30% entre 1 - 2 veces
y 15% de 3 a 5 veces. Ver Grafica 13.
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Grafica 13. Numero de hospitalizacion durante el tiempo en terapia de

50%
45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

La muestra de pacientes evaluados con respecto al perfil farmacoterapeutico,
presentaron una distribucion referente a la cantidad de medicamentos prescritos
de acuerdo a la grafica 14, (Solo teniendo en cuenta el numero de items en la
prescripcion del mes evaluado) el 7% de los pacientes tiene entre 0- 4
medicamentos, el 67% de los pacientes tienen entre 5-10 y el 26% mas de 10
medicamentos, en resumen el 93% de los pacientes son considerados pacientes

49%

reemplazo renal

Numero de Hospitalizaciones

)
16% 14%

9%

0, 0,
3% 3% 1% 1% 1% 2% 1%

1 2 3 4 5 6 8 9 10 14

polimedicados, tienen en su prescripcion mensual mas de 5 medicamentos.

Grafica 14. Distribucién por numero de Medicamentos prescritos

Ndmero de medicamentos prescritos
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Mas de 10
26%

E——
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La distribuciéon del perfil farmacoterapeutico, tratamiento farmacolégico actual de
los pacientes encuestados se puede observar en la grafica 15, el 82% de los
pacientes prescritos con eritropoyetina, el 71% con medicamentos de tipo
antihipertensivos (ver detalle grafica 16), el 31% estaban formulados con hierro
parenteral, el 29% con medicamentos tipo analgésicos (principalmente
acetaminofen 500mg tab), el 88% otros medicamentos (Ver Grafica 17).

Grafica 15. Tratamiento Farmacoloégico actual

Tratamiento Actual

100% 88%
90% | 82%
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20% 319 299 e
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20% ® No
5% 5
10% 1%

Los medicamentos antihipertensivos de mayor prescripcion de acuerdo a la grafica
16, son: furosemida con el 20%, un antihipertensivo de tipo diuretico de asa,
metoprolol medicamento de tipo beta bloqueador con el 18%, losartan,
antagonistas de los receptores de angiotensina Il con el 14% vy clonidina un
agonista alfa 2 selectivo con el 14%, seguido por amlodipino, bloqueador de
canales de calcio con el 12% y otros como minoxidil (8%), enalapril (3%),
verapamilo (3%), prazosina (3%), nifedipina (3%) e hidroclorotiazida con el 1%.
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Grafica 16. Distribucién medicamentos antihipertensivos.
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Grafica 17. Distribucién categoria otros medicamentos.
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En la categoria de otros medicamentos, el mayor porcentaje de prescripcion en el
perfil disefado de los pacientes en terapia de reemplazo renal, tenemos 31%
omeprazol 20 mg tabletas, 24% calcio tabletas 600 mg, 11% calcitriol en ambas
presentaciones 0,25 y 0,5 mcg, hidroxido de aluminio con 7% vy los de tipo

nutricionales (formula completa) con el 6%, y otros (12%) .
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4.1.3 Evaluacion de los test

4.1.3.1 Test de Morinsky — Green

De acuerdo al analisis de las variable estudiadas para este test,el nivel de
adherencia de los pacientes con enfermedad renal cronica en dialisis al
tratamiento farmacologico muestra que el 49% de los pacientes demuestran ser
adeherente y el 51% no adherentes, este test considera positivo, adherente o
cumplidor a los pacientes que en total de las preguntas realizadaas a los
pacientes, la respuesta fue No, es decir : No/No/No/No. Grafica 18, nos muestra la
distribucion del estudio para este test.

Grafica 18. Proporcion adherencia y no adherencia

Test de Morinsky- Green
49% 51%
60% -
50% -
40% -
30% -
20% -
10% -
0% . .
Si Adherente No Adherente

83



Al revisar individualmente las preguntas evaluadas para este test, la distribucion
se muestra en la grafica 19 acontinuacion, donde vemos que en promedio 7 de
cada 10 pacientes No olvidan tomar sus medicamentos para tratar su
enfermdedad y No olvidan tomar sus medicamentos en horas indicadas, para la
pregunta: Si alguna vez se sienten mal o se encuentra bien y deja de tomar sus
medicamentos, en promedio 9 de cada 10 pacientes No dejan de tomar los
medicamentos precritos.

Grafica 19. Evaluacién por pregunta Test de Morinsky- Green

0,
80% 69% 65%
60%
0% | 31% 35%
om0 mH - N
0% — |
Si No Si No Si No Si No
Olvida alguna vez Olvida tomar los Cuando se encuentra |Si alguna vez se siente
tomar sus medicamentosalas |bien, Deja de tomar los| mal, deja usted de
medicamentos para horas indicadas? medicamentos? tomarla?
tratar su
enfermdedad?
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4.1.3.2 Test de Batalla

Este test evalua el grado del conocimiento de los pacientes acerca de la
enfermedad, este grado se relaciona con el nivel de adherencia al tratamiento
faramcologico, se considera adherente o cumplidor a los pacientes que mejor
conocen de la enferemedad, para este caso las tres preguntas deben ser
acertadas, los resultados para este estudio nos muestra en la grafica 20, el 41%
de los pacientes mostraron ser adherentes y el 59% de los pacientes se definieron
como no adeherentes.

Grafica 20. Proporcion de adherencia y no adherencia
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En cuanto el detalle de las preguntas evaluadas para este test, podemos verlas en
la grafica 21, donde se muestra que en promedio casi 8 de cada 10 pacientes
relacionan a la enfermedad renal crénica como una enfermedad para toda la vida
y dicen que se puede controlar con dieta y medicacién y mas del 70% de los
pacientes relacionan al corazén y al rifdn como los érganos que pueden dafiarse
por tener la presion arterial elevada.
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El 10% de los pacientes manifestaron que los 6rganos blanco afectados con la
presion arterial alta o sin control adecuado eran: pulmones (3%), cerebro (1%),
pancreas (1%), arterias (1%), higado (2%).

100%
80%
60%
40%
20%

0%

Grafica 21. Evaluacién por pregunta Test de Batalla
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4.1.3.2 Test de Hermes

A continuacion la descripcion del ultimo test evaluado, el test de Hermes, este test
muestra que el 38% de los pacientes encuestados son considerados adherentes y
el 62% fueron considerados como pacientes no adherentes al tratamiento
farmacoldgico. Ver grafica 22.

Grafica 22. Proporcion adherencia y no adherencia
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Esto dado que de la serie de preguntas realizadas (8) obtuvieron 4 puntos en las
preguntas claves como:

Es un cuestionario integrado por las siguientes preguntas:

1. ;spuede decirme usted el nombre del medicamento que toma para la
HTA? (Si/ No)

2. ¢Cuantos comprimidos de ese medicamento debe tomar cada dia? (Sabe/
no sabe)
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3. ;Ha olvidado alquna vez tomar los medicamentos? (Nunca/A _veces/
muchas veces/Siempre)

4. En las dltimas semanas, ;Cuantos comprimidos no ha tomado? (0-1/ 2

o mas

Toma la medicacion a la hora indicada? (Si/No)

¢Ha dejado en alguna ocasion de tomar la medicacion por que se

encontraba peor tomandola? (Si/No)

7. Cuando se encuentra bien, ¢ se olvida de tomar la medicacion? (Si/No)

8. Cuando se encuentra mal, ;Se olvida de tomar la medicacion? (Si/No)

o o

Son cuestiones valorables las numero 1, 3,4 y 8.
Seran cumplidores (adherentes) los pacientes que sumen 4 puntos.

El analisis por pregunta para este test, incluye que el 67% de los pacientes
consideran que conocen el medicamento que toman para la Hipertension arterial
(HTA), el 83% saben el numero de medicamentos que toman por dia, el 56%
manifiesta en la encuesta que nunca han olvidado tomar los medicamentos
prescritos y quienes han olvidado tomarlos el 44%, manifiestan que en el 92% de
los casos olvidaron entre 0-1 comprimido por semana, Ver grafica 23a

Grafica 23a. Detalle por pregunta evaluacion test de Hermes

0 92%
100% 83%
80% 67%
56%
i)
60% 44%
40% 33%
17%
o i L -
0% [
Si No Sabe No Sabe Nunca Aveces 0-1 Mas
Puede decirme usted el Cuantos comprimidos de Ha olvidado alguna vez En las ultimas semanas,
nombre del medicamento | este medicamento debe | tomar los medicamentos? | cuantos comprimidos no ha
gue toma para la HTA? tomar cada dia? comprado?
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Ademas, en la grafica 23b, podemos observar que el 91%

de los pacientes

encuestados, considera que toman los medicamentos a la hora indicada y mas del
90% nunca deja de tomar los medicamentos, aunque se sienta peor o mejor de su
estado de salud
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20%
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Grafica 23b. Detalle por pregunta evaluacion test de Hermes
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Grafica 24. Comparacion por test

Evaluacion del nivel de Adherencia por Test

90%
80%
70%
60% 49y _ 51%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

59% 62%

m Si Adherente

H NoAdherente

Morisky - Batalla Hermes
Green

De acuerdo a las interpretaciones de las respuestas manifestadas por los
pacientes encuestados, los tres test calificaron con mayores proporciones los
pacientes definidos como_pacientes no adherentes al tratamiento farmacolégico,
que seran evaluados mas adelantes para inferir si existen diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a las diferencias presentadas entre ellos,
de acuerdo a la distribucién de los test, la proporcion de pacientes no adherentes
al tratamiento farmacoldgico es de 51% para el test de Morinsky- Green, 59% de
acuerdo al test de Batalla y el 62% en el test de Hermes.

90



4.2 Analisis bivariable

A continuacion una interrelacidn entre las variables de los test evaluados y los
datos del perfil socio demografico y datos clinicos, definido a continuacién por la
perfilacién por test.

4.2.1 Test Morinsky - Green

A continuacién, una aproximacion en la perfilacion del test en lo referente a los
datos sociodemograficos evaluado. Ver Grafica 25 Perfilacion por datos
socidemograficos test Morinsky-Green.

Los pacientes considerados adherentes al tratamiento farmacoldgico, por este
test, estan en mayores proporciones en los rangos de edad entre los 55-65 (43%)
y los pacientes mayores a 75 afnos (14%), Para los pacientes considerados no
adherentes las proporciones son superados, para las edades entre 18-35 (14%),
entre 35-45 afios (10%) y entre 65-75 (21%), con respecto al género, los pacientes
que manifestaron ser adherentes se distribuyen asi: 70% masculinos y 30%
femenino, y para el caso de los no adherentes 66% son masculinos y 34%
femenino.

La mayor proporcion de encuestados tienen estado civil casado 57% adherentes
41% no adherentes, seguidos por los pacientes que manifestaron estar en unién
libre adherentes 19% y 18% no adherentes y los solteros con el 10% y 24%
respectivamente, con respecto al nivel educativo la mayoria de los pacientes que
manifestaron haber culminado la secundaria son no adherentes (42%), las
proporciones para pacientes Adherentes son mayores en los grados de técnico y
superior.

Para los pacientes No adherentes la distribucion por estrato socioeconémico esta
en mayores proporciones en los niveles1, 2 y 3 con 8%, 34% y 45%
respectivamente, los niveles de 4 y 5 tienen la mayor proporcion de pacientes
adherentes, con 14% y 7% respectivamente.

En cuanto al régimen de afiliacién la mayor proporcion de pacientes estan afiliados
al sistema general de seguridad social en salud, al régimen contributivo con 93%
para adherentes y 94% para no adherentes. El 80% de los pacientes que
manifestaron no tener una actividad remunerada son no adherentes y el 83%
adherentes.
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Grafica 25. Perfilacion por datos socidemograficos test Morinsky-Green
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En lo referente a los datos clinicos, los pacientes con diagnostico principal como
enfermedad renal crénica, el 93% manifestaron ser no adherentes y el 88%
pacientes adherentes al tratamiento farmacologico.

A continuacion podemos observar en la grafica 26, la distribucion de los pacientes
encuestados por tipo de terapia de reemplazo renal, quienes estan en terapia de
didlisis peritoneal, demostraron ser en un 56% adherentes la mayor proporcién
esta en los pacientes de CAPD (dialisis peritoneal manual) y el 31% no
adherentes, al contrario en el caso de no adherentes, la mayor proporcion esta en
los pacientes de Hemodialisis con el 69% y el 31% en pacientes de peritoneal, en
mayor proporcion aquellos que tienen terapia APD, didlisis peritoneal
automatizada, de acuerdo al test Morinsky-Green.

Grafica 26. Perfilaciéon por terapia de reemplazo renal test Morinsky-Green
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Grafica 27. Distribucién por tiempo de terapia para el test de Morinsky-Green

Tiempo Terapia Reemplazo Renal
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Los pacientes que se categorizan como adherentes de acuerdo al test de
Morinsky- Green, en mayor proporcion estan en los rangos de tiempos de terapia
entre 1 - 5 afios y entre 6 - 10 afos, para los pacientes que manifestan ser no
adherentes, de acuerdo al test aplicado, la proporcion mayor, esta para aquellos
pacientes que tienen menos de 1 afio en terapia y para los que tiene mas de 10
afnos. Ver grafica 27.

Los pacientes que manifiestan padecer de diabetes tipo Il, en un 39% son
considerados adherentes y el 30% no adherentes, para quienes manifestaron
tener condicion de hipertension arterial esencial o HTA1 el porcentaje de
adherencia es mayor, del 42% comparado con 25% de los pacientes manifestaron
ser no adherentes y para HTA 2, el 38% manifiesta ser adherentes y el 39% no, la
mayoria de los que no saben en amabas condiciones (Tipo de diabetes e
hipertension arterial) los porcentajes en No adherencia son mayores que para los
adherentes 61% (diabetes que desconocen su tipo o condicion clinica) y 35% para
hipertension. Grafica 28
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Grafica 28. Distribucidn perfil clinico para el test de Morinsky-Green
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Los pacientes con menor numero de hospitalizaciones, de 0 a 1 vez durante la
terapia, manifiestan ser no adherentes con el 54%, y el 43% adherentes al
tratamiento farmacologico. (Grafica 29).

Grafica 29. Numero de hospitalizaciones para el test de Morinsky-Green
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La distribucion de los pacientes de acuerdo al tratamiento farmacologico actual,
estan distribuidos asi:

e Eritropoyetina: adherentes 86% y no adherentes 79%
¢ Antihipertensivos: adherentes 71% y no adherentes 70%
e Otros medicamentos: adherentes 80% y no adherentes 96%
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4.2.2 Test de Batalla

Para la evaluacién del test de Batalla, el cual hace referencia al conocimiento de la
enfermedad y a partir de este se infiere si el paciente es considerado adherente o
no adherente al tratamiento farmacologico. La distribucion de acuerdo a los
parametros sociodemograficos, ver grafica 30. En cuanto la distribucion de la
edad, los rangos de 45 a 55 anos y mayores de 75 afos, fueron los paciente que
en mayor proporcion mostraron ser adherentes, los demas rangos muestran en
mayores proporciones que los pacientes fueron no adherentes, para el rango 65-
75 fue el mayor porcentaje 20% frente a 14% de pacientes adherentes.

En cuanto a la distribucion por genero los pacientes de género masculino,
muestran ser en mayor proporciones pacientes no adherentes en un 72% frente al
62% adherentes, en el caso de los mujeres el 38% de las mujeres son
consideradas adherentes y el 28% no adherentes al tratamiento farmacolégico

La distribucion de los pacientes por estado civil, esta compuesta en su mayoria
por casados distribuidos asi, 50% de los pacientes considerados adherentes y el
48 % no adherente, seguidos por los pacientes en categorias de union libre (12%
adherentes/18% no adherentes) y los solteros con 16% y 18% respectivamente.

Los pacientes que completaron primaria y secundaria tienen en mayor proporcion
pacientes no adherentes (41% y 40%) respectivamente, y para los pacientes con
grado técnico y superior, la mayor proporcion son pacientes adherentes: (14% y
21%) respectivamente.

Los pacientes adherentes en mayor porcentaje, estan afiliados al sistema de
seguridad social en salud al régimen contributivo en un 93% y para los no
adherentes el 94%, en cuanto al sistema subsidiado la distribucién se comporta
asi el 7% de los pacientes aplican como adherentes y el 4% como no adherentes
y en un 2% al sistema de medicina prepagada, son considerados no adherentes
al tratamiento farmacoldgico, de acuerdo al test evaluado, test de Batalla. Ver
Grafica 30.

En lo que se refiere a la actividad remunerada, los pacientes que manifiestan no
ejercer actividad alguna remunerada en un 76% son considerados adherentes y el
85% como no adherentes.
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Grafica 30. Perfilacién por datos socidemograficos test de Batalla
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Los pacientes que tienen como diagnostico principal N180 (insuficiencia renal
terminal) en el 88% son considerados como pacientes adherentes a la terapia
farmacolodgica y el 93% como no adherentes.

En cuanto a los datos clinicos, podemos ver la distribucién de los pacientes
encuestados, por tipo de terapia y la relacidon con la adherencia al tratamiento
farmacoldégico. Grafica 31.

De acuerdo a este test, los pacientes en terapia de PD presentan una adherencia
del 39%, en mayor proporcién para la terapia de APD, o didlisis peritoneal
automatizada con el 22%, sin embargo la mayor proporcion es para los pacientes
en hemodialisis con el 60%.

En lo que se refiere a no adherencia, el comportamiento de la tendencia es similar,
mayor proporcion para la terapia de hemodialisis 62% y 38% para peritoneal

Grafica 31. Perfilacién por terapia de reemplazo renal test de Batalla
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Grafica 32. Distribucién por tiempo de terapia para el test de Batalla
Tiempo Terapia Reemplazo Renal
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La grafica anterior nos muestra la tendencia de las proporciones por tiempo en la
terapia de reemplazo renal, los pacientes muestran mayor porcentaje de
adherencia con mayor tiempo en la terapia, en los rangos de 6-10 afios y mas de
10 anos, con 26% y 12% respectivamente, al contrario con menos de una afio en
terapia o entre 1-5 afios tienden a ser pacientes no adherentes, con el 21% y 51 %
respectivamente.

Grafica 33. Distribucion perfil clinico para el test de Batalla
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En la distribucion de acuerdo al perfil clinico, los pacientes que manifiestan
conocer el tipo de diabetes que padecen el 37% de ellos son pacientes no
adherentes, y el 31% manifiestan ser adherentes, para la diabetes tipo I, las
proporciones son iguales, 10% para adherentes y no adherentes. Para quienes
reconocen que tipo de hipertension arterial padecen, para el tipo 1 o esencia, el
31% de los pacientes son considerados como pacientes adherentes y el 35%
como no adherentes, en el tipo 2 o secundaria, el 34% son considerados
adherentes y el 41% no adherentes. Grafica 33.

La siguiente grafica, nos muestra el perfil del indicado de hospitalizaciones durante
el tiempo de terapia de reemplazo renal, quienes en el 55% consideran ser
pacientes adherentes y el 44% no adherente, la tendencia de la grafica muestra
que este porcentaje se incrementa con respecto a los de pacientes adherentes
con el numero de hospitalizaciones.

Grafica 34. Numero de hospitalizaciones para el test de Batalla
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Para la mayoria de los pacientes el tratamiento farmacoldgico actual, en terapia de
reemplazo renal didlisis tienen prescrito:

e Eritropoyetina: 81% adherentes, 83% No adherentes
¢ Antihipertensivos 71% adherentes y 71% no adherentes

e Otros medicamentos 90% adherentes y 87% no adherentes, tales como:
omeprazol 20mg tab, Calcio carbonato tabletas 600mg, calcitriol ambas
presentaciones, hidroxido de aluminio, entre otros
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4.2.3 Test de Hermes

El test de Hermes nos muestra una aproximacion de la adherencia manifestada
por los pacientes, de acuerdo a la serie de preguntas realizadas, en cuanto a la
evaluacion de las variables sociodemograficas, podemos describirla a través de la
grafica 35.

De acuerdo a la distribucion de edad de los pacientes el rango entre 55-65 afios,
obtuvo la mayor proporcién, el 45% fueron definidos como pacientes adherentes
al tratamiento farmacolégico y el 25% no adherentes. Por el contrario la mayor
proporcion de pacientes no adherentes estuvo en el rango de edad de 45-55 arios,
con el 25% manifestaron ser no adherentes y solo el 11% adherentes al
tratamiento farmacolégico. En los rangos de mayor edad, los pacientes tienden a
ser en mayor proporcion no adherentes, en el rango de 65 a 75 anos y mayor a
75 afios, 18% y 14% son no adherentes, respectivamente.

La distribucion por género muestra los pacientes masculinos son no adherentes en
el 69% y el 66% son considerados como adherentes. En el caso del género
femenino, el 34% fueron consideradas adherentes y el 31% como no adherentes
al tratamiento farmacoldgico, de acuerdo a este test.

En lo que se refiere a nivel educativo, los pacientes que culminaron sus estudios
de primaria, muestran ser en mayor proporcion, casi 40 de cada 100, pacientes no
adherentes y 34% en el caso de los que culminaron los estudios de secundaria, en
cambio para los pacientes que fueron calificados como adherentes, los que
culminaron la secundaria son la mayor proporcion, con un 38%.

La muestra de pacientes seleccionada presento mayor proporcion en la afiliacion
al sistema de seguridad social en salud en la modalidad de contributivo, asi mismo
para el test de Hermes la mayor proporcidbn se encuentra en la categoria
contributivo, 94% para pacientes no adherentes y 92% para adherentes.

En lo que actividad remunerada se refiere, 13 de cada 100 pacientes manifestaron
que cuentan con algun tipo de actividad econdmica, son considerados adherentes
y 22% no tiene actividades remuneradas, el 87% de los pacientes son
considerados adherentes y el 78% no adherentes, manifestaron no tener actividad
alguna remunerada. El 90% de los pacientes no adherentes y el 92% tienen como
diagnostico principal la Insuficiencia renal terminal.
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Grafica 35. Perfilacidon por datos socidemograficos test de Hermes

Género

50%
45% 70%
40% .
35%
30% 50%
5% ] i
0% WSiAdherente 40% B Si Adherente
15% mNoAdherente 30% B No Adherente
10%
5@2 20%
0% < 10%
18-35 35-45 45-55 55-65 65-75 Mayora 0%
T5 afios Masculino Femenino
60%
HSiAdherente
H No Adherente

Soltero

Separado Union Libre

Viudo

50%

40%

30%

20%

10%

Nivel Socieconomica

W SiAdherente

W NoAcherente

100%
80%
60%
4%

W%

Regimen de Afiliacion

2% 4%

B 5iAdherente

B NoAdherente

EPS-S EPS-C Prepagada

102




La distribucion del perfil clinico nos muestra en la siguiente grafica 36, las
proporciones de los pacientes de acuerdo a la terapia de reemplazo renal, la
mayor proporcion de pacientes no adherentes estan en la terapia de hemodialisis
69% y 31 para los pacientes de PD, en mayor porcentaje los pacientes en APD, o
didlisis peritoneal automatizada, 22%. Los pacientes considerados como
adherentes a su tratamiento son en mayor proporcion para los pacientes de
peritoneal, con el 51%, distribuidos en 25% de CAPD y 26% APD dialisis
automatizada, los pacientes de hemodialisis obtuvieron un 49%.

Grafica 36. Perfilacién por terapia de reemplazo renal test de Hermes
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Los pacientes con mayor tiempo en terapia parecen ser menos adherentes, como
vemos en la grafica 37, en el rango entre 1 - 5 afos, el 49% son considerados
adherentes y el 51% no adherentes, en el rango de 6-10 el 26% y en pacientes en
el rango de mayores de 10 afios con el 9% fueron considerados no adherentes,
los pacientes con menor tiempo a 1 afo, 25 pacientes de cada 100 son
considerados adherentes,
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Grafica 37.
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La grafica 38 nos muestra la distribucion del perfil clinico con respecto a los
pacientes que manifestaron conocer qué tipo de diabetes padecen y el tipo de
hipertension, los pacientes muestran ser en mayor porcentaje adherentes al
tratamiento farmacoldgico, diabetes tipo Il con 40% y con la hipertensién tipo | o
esencial con el 43%.
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Grafica 38. Distribucién perfil clinico para el test de Hermes
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54 de cada 100 pacientes no adherentes en el test de Hermes, no han sido
hospitalizados durante el tiempo en terapia de reemplazo renal. Y 40 pacientes de
cada 100 de los pacientes adherentes no han sido hospitalizados. Pacientes con
hospitalizaciones entre 1-4 se dividen en 52% adherentesy 39% no adherentes.

Grafica 39. Numero de hospitalizaciones para el test de Hermes

Ndmero de Hospitalizaciones

60% | 54%
50%
40%

30% H Si Adherente

B No Adherente
20%

10%

0%

Los pacientes que tiene prescrito erittropoyetina, en un 91% son definidos como
adeherentes y el 77% como no adherentes, para el caso de los antihipertensivos,
87 de cada 100 son considerados de adherentes y 61 de cada 100 son no
adherentes.

Para el tratamiento con otros medicamentos, como calicio, omeprazol, calcitriol
entre otros el porcentaje de participacion de los pacientes considerados
adherentes fue de 83% y no adherentes de 91%

105



Tabla 8. Cuadro comparativo

CUADRO COMPARATIVO DE ACUERDO A LA ADHERENCIA

Test de Morinsky Green

Test de Batalla

Test de Hermes

Entre 55y 65 afios (43%)

Entre 55y 65 afios (33%)

Entre 55y 65 afos (45%)

Hombres (70%) Hombres (62%) Hombres (66%)
Casados (57%) Casados (50%) Casados (45%)
Variables Primaria (38%) Primaria (31%) Secundaria (38%) y primaria
Sociodemo (38%)
graficas Estrato 3 (39%) Estrato 3 (38%) Estrato 3 (40%)
Regimen afiliacion: EPS-C | Regimen afiliacién: EPS-C (93%) Regimen afiliacion: EPS-C
(93%) (92%)
No tiene actividad No tiene actividad econémica No tiene actividad
econdmica (83%) (76%) econdmica (87%)
N180 (88%) N180 (88%) N180 (92%)
Terapia: Hemodialisis Terapia: Hemodialisis (60%) Terapia: Hemodialisis (49%)
(54%)
Tiempo Renal: Entre 1y 5 | Tiempo renal: Entre 1y 5 afios Tiempo renal: Entre 1y 5
afios (51%) (48%) afios (49%)
Diabetes: Tipo Il (39%) Diabetes: Tipo Il (31%) Diabetes: Tipo Il (40%)
Clﬁ?\:s;s Presencia de HTA: HTA | Presencia de HTA2 (34%) y Sin Presencia de HTA1 (43%)

(42%)

Reporte (34%)

# Hospitalizaciones: 0
(43%)

# Hospitalizaciones: 0 (55%)

# Hospitalizaciones: 0 (40%)

Eritropoyetina (86%)

Eritropoyetina (81%)

Eritropoyetina (91%)

Antihipertensivos (79%)

Antihipertensivos (71%)

Antihipertensivos (87%)

Otro tratamiento (80%)

Otro tratamiento (90%)

Otro tratamiento (83%)
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4.3 Test para chequear si hay diferencias significativas entre las
proporciones de los test evaluados como adherentes y no adherentes

Los tres test analizados en el estudio con pacientes muestran los datos de la tabla
9, evidentemente la mayor proporcion en los tres test es para la proporcién de los
pacientes considerados como no adherentes.

Tabla 9. Resumen resultados de test

Nivel de Adherencia Morinsky - Green Batalla Hermes
Si Adherentes 49% 41% 38%
No Adherentes 51% 59% 62%

PRUEBA DE COCHRAN

Contraste de hipotesis

Ho: No hay diferencias en las proporciones de niveles de adherencia o no
adherencia de acuerdo a los test evaluados (Pt1 = Pt2 =Pt3)

Ha: Si hay diferencias en las proporciones de adherencia y no adherencia entre
los test evaluados

Regla de decisién:
Si p<0.05 se rechaza Ho
Los resultados arrojados por el analisis del SPSS sistema fueron:

Tabla 10. Frecuencias de las respuestas por cada test

Adherente (1) No adherente(2)
Test de Morinsky Green(t1) 69 71
Test de Batalla (t2) 58 82
Test de Hermes (t3) 53 87
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Tabla 11. Estadisticos de contraste

Estadisticos de contraste:

N 140
Q de Cochran 4,277a

gl

Finalmente se presenta el valor de Q, con los grados de libertad y la significancia
asociados (ver datos en el circulo), en este caso se tiene una significancia de
0.112, al ser mayor a 0.05 no hay evidencia suficiente para rechazar hipétesis
nula, entonces: la_proporcion de pacientes al evaluar los test que miden la
adherencia no tienen diferencias significativas.
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5. DISCUSION

En la ultima década se ha ido conociendo y dando mayor importancia al tema de
la adherencia terapéutica en el tratamiento farmacolégico, especialmente en
enfermedades crénicas no trasmisibles, como lo evidencia el documento de la
OMS: Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accion. 20037,
quien nos alerta de esta problematica, haciendo énfasis en enfermedades como:
el asma, cancer, depresion, diabetes, epilepsia, infeccion por el VIH /SIDA,
hipertension, tabaquismo y tuberculosis, para los cuales existen pruebas
fehacientes de que los pacientes con este tipo de enfermedades, tienen
dificultades para adherirse a los regimenes recomendados, asi también afectan a
los pacientes de este estudio, dos de las enfermedades prevalentes en los
pacientes con enfermedad renal cronica, hipertension y diabetes hacen parte de
este documento, donde puede ademas enfatizarse sobre los resultados a la
adherencia terapéutica deficiente que resulta ser es la principal razén del beneficio
clinico subdptimo™ ™. Causa complicaciones médicas y psicosociales de la
enfermedad, reduce la calidad de vida de los pacientes y desperdicia los recursos
de atencion de salud. En conjunto, estas consecuencias directas menguan la
capacidad de los sistemas de salud de todo el mundo para alcanzar las metas de
salud de la poblacion.

Algunos estudios muestran diferentes enfoques de adherencia, por ejemplo
adherencia o cumplimiento a las terapias de dialisis, a las dietas, al seguimiento
psicologico, a la terapia para la hipertension entre otros, de acuerdo a este estudio
los niveles de adherencia al tratamiento farmacolégico en los pacientes con
terapias de reemplazo renal en dialisis, mostraron tener mayores proporciones
para la condicion de no adherente, 51% en el test de Morinsky -Green, 59% para
el test de batalla y 62% en el test de Hermes, es decir de acuerdo a los resultados
la mayoria de los pacientes en didlisis evaluados, no siguen las indicaciones
clinicas y medicas respecto a sus prescripciones del tratamiento farmacoldgico
ademas, del conocimiento acerca de la enfermedad y tratamiento es
proporcionalmente bajo (test de batalla: 59%), ya que se infiere que a bajo

® ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accion.
2003. Traduccion OPS 2004 isbn 92 75 325499. Disponible en: http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-
largo-plazo.pdf

74Rybacki JJ. Improving cardiovascular health in postmenopausal women by addressing medication adherence issues.
Journal of the American Pharmaceutical Association, 2002, 42:63-71.

75 Dunbar-Jacob J et al. Adherence in chronic disease. Annual Review of Nursing Research, 2000, 18:48-90

109



http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-largo-plazo.pdf
http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-largo-plazo.pdf

conocimiento baja adherencia, esto podria explicarse en gran parte por la
condicién clinica de los pacientes con polimorbilidaddes, lo que hace que a su vez
se han pacientes polimedicados, los pacientes evaluados por los tres test para
medir niveles de adherencia seleccionados, mostraron en el 93% de los pacientes
tener en su prescripcion mas de 5 medicamentos y de ese porcentaje el 26%, casi
la tercera parte tienen mas de 10 medicamentos prescritos en su formulacion
mensual, este estudio pone en evidencia la necesidad de mejorar en lo referente a
este tema, la atencion a los pacientes con Enfermedad Renal crénica debe ser
actualmente una prioridad, debido a su alta prevalencia en la poblacion y a los
elevados costos de las terapias de reemplazo renal para el sistema de salud, de
esa forma el seguimiento clinico continuo desde el diagnostico de la enfermedad
Renal C7r6(')nica, es considerado punto crucial para la prevencién y el tratamiento de
la ERC.

A través de los resultados obtenidos por el Test de Morisky-Green-Levine (51%
pacientes no adherentes) en una distribucién porcentual segun las respuestas, se
ve que el olvido es uno de los mayores determinantes en la no adherencia a los
tratamientos farmacoldgicos, lo que indica que uno de los aspectos implicitos de la
individualidad en como la persona asimila para si el tratamiento esta poco
desarrollado y es vulnerable. También prepondera gracias a los resultados del
Test, que los efectos adversos a los medicamentos tienen la menor relacion con la
no adherencia, elemento que algunos estudios hacen responsable del fenémeno
en cuestion.””

En cuanto al test de Batalla, en el que mediante preguntas sencillas, se analiza el
grado de conocimiento que el paciente tiene de su enfermedad, asumiendo que un
mayor conocimiento de la enfermedad por su parte representa un mayor grado de
cumplimiento’®, el resultado de este estudio en la proporciéon de pacientes no
adherentes del 59%, es una aproximacion a la deficiencia en el conocimiento a la
enfermedad renal crénica, las comorbilidades o enfermedades base y tal como
muestra un fuerte punto referente al tema educativo, la encuesta nacional de salud
del 2007 (Colombia) frente a este tipo de pacientes, es decir los pacientes no
cuentan con un nivel adecuado de informacion, se requieren esfuerzos adicionales
en brindar a los pacientes no solo informacién oportuna y adecuada sino
entrenamientos y usar metodologias que garanticen el incremento en el grado de
conocimiento de la enfermedad renal crénica y mas aun las enfermedades base
tales como hipertension arterial (prevalencia en Colombia de poblacién con cifras

7 PICCOLI, G.B. et al. Lost to follow-up: the bottleneck of early referral to Renal units. Med. Sci. Monit., v.9, n. 11, p. CR493 — CR499, 2003.
77 TAPIA, J. A, Adhesion al tratamiento farmacolégico antihipertensivo en el hospital de Chaiten 2005. Disponible en:
r71t£t3p://cybertesis.uach.cl/tesis/ uach/2006/fmt172a/doc/fmt172a.pdf

Miguel Angel Rodriguez Chamorro a, Emilio Garcia-Jiménez b, Pedro Amariles ¢, Alfonso Rodriguez Chamorro d y Maria José Fause
Revision de tests de medicion del cumplimiento terapéutico utilizados en la practica clinica
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de presion arterial elevada de acuerdo a la encuesta nacional de salud 2007,
22,82%) para el caso de la prevalencia de diabetes miellitus, es estima de 3,51 de
acuerdo al mismo documento” la presencia de comorbilidad se asocia a
tratamientos farmacologicos mas complejos y a mayores exigencias en los
cambios de habitos de vida, ademas de un mayor compromiso del paciente hacia
su terapia, destacandose la importancia de la conducta del paciente con su
tratamiento y del multiple apoyo que debe recibir para fomentar una conducta
saludable, no solo del médico, médico especialista, sino de un equipo
interdisciplinario de salud.

Con respecto al desconocimiento de los pacientes, en este estudio pudo
evidenciarse en mayor proporcion, en la consecuencias con 6érganos asociados, u
organos blanco de las enfermedades concomitantes (hipertension y diabetes) y
con el grado de desconocimiento de si la enfermedad renal crénica es 0 no una
enfermedad para toda la vida 30 de cada cien pacientes, no tienen claro este
punto. Es muy importante hacer un seguimiento constante de la toma de la
medicacion y poder evitar el mayor numero posible de errores. Los programas
educativos en este sentido pueden beneficiar a todos aquellos pacientes
susceptibles de este tipo de intervencion que debe efectuarse de forma continua y
sin grandes intervalos de tiempo, la mejora del cumplimiento farmacoldgico
supone una mejora en la calidad de vida de los pacientes.

El test de Hermes, mostro aun mas acentuada la diferencia entre pacientes
adherentes y no adherentes, incrementando la proporcion de estos ultimos con un
resultado de no adherencia del 69%, existe la posibilidad de que algunos
pacientes mientan puesto que no hay relacion entre determinadas preguntas del
cuestionario por ejemplo para el caso de la pregunta del nombre del medicamento
que usa para la hipertension arterial (no sabe en un 33%, a pesar de no ser muy
elevado, el 67% que menciona si saber, no puede dar ejemplo de los mismos) la
cantidad de estos medicamentos al dia (No sabe 17%), manifestar que ha
olvidado alguna dosis del tratamiento (44% aceptan haberlo olvidado) y el 92%
manifiesta que fue entre 0 y 1 dosis y el 8% aceptan que han olvidado mas de 1
dosis, al relacionar estas variables, con el nivel de adherencia, podemos inferir
que la relacién entre las preguntas no fue buena y que por ende el concepto de
adherente dio menor proporcion en no adherente.

Al revisar los conceptos, de acuerdo con Haynes (1979), “compliance” podria ser
definido, en el contexto de la asistencia a la salud, como "El grado en que el
comportamiento de la persona (en términos de tomar medicamentos, seguir dietas
o cambiar habitos, estilos de vida) coincide con el consejo médico o
recomendaciones de salud". Segun el autor, la palabra "adherence"” podria ser

™ Encuesta Nacional de Salud 2007. Resultados Nacionales Rodriguez ], Ruiz F, Pefialoza E, Eslava ], Gémez LC, Sdnchez H, Amaya
JL, Arenas R, Botiva Y
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empleada como sindnimo de "compliance” en la lengua inglesa sentido denotativo,
que significa "Actuar de manera que una persona mandd, obedecer, acatar",
“adherence”, a su vez, puede ser traducido como "fidelidad" %' ademas, que los
términos "compliance” y "cumplimiento" son generalmente empleados para
designar la obediencia del paciente a las instrucciones y recomendaciones del
profesional de la salud, en posicion pasiva y sumisa, siendo incapaz de tomar sus
propias decisiones.

La OMS define adherencia como®:

"Una extension en que el comportamiento de una persona, en términos de
tomar medicamentos, sequir dietas y ejecutar cambios en los estilos de
vida, corresponde a Ssu concordancia con las recomendaciones
provenientes de los profesionales de la salud “

De esta manera podriamos inferir que aproximadamente mas de la mitad de los
pacientes en terapia de reemplazo renal en dialisis, encuestado en este estudio no
siguen fielmente las indicaciones clinicas en lo que respecta al tratamiento
farmacolodgico, a pesar de no contar con estudios propios en Colombia con el tipo
de pacientes evaluados, ni con este tipo de test, si estamos construyendo con esta
informacion, bases para construir herramientas de comparacién, y seguimiento al
tratamiento farmacolégico, inclusive algunas de las apreciaciones de acuerdo a
los test evaluados son el grado de conocimiento a la enfermedad o enfermedades
concomitantes como la diabetes e hipertensién, donde se infiere que obedecen a
tendencias directamente proporcionales, conocimiento versus adherencia.

En cuanto a la relacién entre los test evaluados, no existe evidencia en la medicion
de estos parametros en estudios anteriores en Colombia, lo que hace relevante
su resultado, al evaluar los tres test en la misma poblacion de pacientes, test de
diferentes complejidad en la aplicacion, evaluando que no existe diferencia
estadistica entre ellos, podemos decidir incorporar en cualquier modelo de
aplicacion para evaluar niveles de adherencia en este tipo de pacientes y para
hacer el seguimiento respectivo a la intervencién del quimico farmacéutico y el
equipo multidisciplinario en salud

8 HAYNES,R.B.et al. Interventions for helping patiens to follow prescriptions for medications (Cochorane Review). In: The Cochrane library,
Issue 2, 2004. Disponible en : http://cochrane.bireme.br/cochrane/main.php?

8 HAYNES,R.B; MCDONALD, H.P.;GARG,A.X. Helping patients to follow prescribed treatment. JAMA, v. 288, n.22,p. 2880-2883. Dic 2002
82 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la accién. 2003.
Traduccion OPS 2004 isbn 92 75 325499. Disponible en:
http://www.paho.org/Spanish/AD/DPC/NC/adherencia-largo-plazo.pdf
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Las conclusiones de la investigacion en esta area son claras: los problemas de
adherencia terapéutica se observan siempre que se requiere auto administrar el
tratamiento, independientemente del tipo y la gravedad de la enfermedad y de la
accesibilidad a los recursos de salud. Puede parecer un tema sencillo, pero son
muchos los factores que contribuyen a causar los problemas de adherencia.

Aunque algunos de estos factores se relacionan con el paciente, también influyen
notoriamente las caracteristicas de la enfermedad y su tratamiento y los atributos
del sistema de asistencia sanitaria y la prestacion de servicios. Los problemas de
adherencia terapéutica han sido en general pasados por alto por aquellos a
quienes les incumbe la salud y, como resultado, han recibido escasa intervencion
directa y sistematica.

En el analisis bivariado se puedo establecer algunas caracteristicas demograficas
como sexo, estado civil, nivel de escolaridad, entre otras que influyen en los
resultados de los tres test evaluados, favoreciendo la no adherencia en algunos
casos como los niveles bajos de escolaridad (primaria/secundaria), la mayor
proporcion de pacientes no adherentes estan asociados a la terapia de
hemodialisis, seguida por la dialisis peritoneal automatizada o APD,

En la actualidad el tema de la adherencia a tomado mayor fuerza, cada vez se
hace mas relevante implementaciones de planes de seguimiento a la terapia
farmacoldgica y al entrenamiento y capacitaciéon de los actores en el concepto
salud enfermedad, pacientes, personal asistencial, la enfermedad renal cronica, es
considerada no solo catastrofica por sus implicaciones clinicas y sociales sino
también por ser de alto costo y el impacto en los sistemas de salud, con estos
resultados del estudio presente se soporta la relevancia de implementacion de
esquemas que logren asegurar el entendimiento de toda clase de pacientes, de
todos los niveles socio demograficos (cultural, econdmico y educativos), para asi
lograr que los pacientes tengan conciencia de sus tratamiento, asumiendo la
responsabilidad de los mismo, logrando mejores niveles de adherencia y por ende
mejores resultados clinicos, costo efectivos para el sistema de salud y calidad de
vida para los pacientes. Ademas se hace evidente el papel de los quimicos
farmacéuticos, activo involucrandose en el equipo de salud, en atencion de
pacientes (farmacia clinica y administrativa, nuevo concepto implementado, que
nacié y se ha implementado en mejor proporcién en Espafia) como el profesional
experto y responsable del uso adecuado y seguimiento farmacoterapeutico
adecuado, teniendo en cuenta este concepto se esperaria que pudiéramos contar
con programas solidos, continuos y consistentes para que se han incorporados.
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6. CONCLUSIONES

El nivel de adherencia al tratamiento farmacolégico en pacientes con enfermedad
renal crénica en dialisis, de la unidad renal de RTS SAS Agencia Versalles,
durante el periodo de octubre-diciembre del 2.011, presento mayores proporciones
para los pacientes considerados no adherentes en los tres test evaluados en este
estudio, lo que confirma la hipétesis planteada, que los niveles de adherencia al
tratamiento farmacoldgico en este tipo de pacientes en baja.

Los resultados de no adherencia en los tres test, Morinsky -Green 51%, test de
Batalla 59% y el test de Hermes con el 62% nos muestran que los pacientes
evaluados tienen tendencias en mayor porcentaje a no seguir las
recomendaciones medicas y asistenciales con respecto a la prescripcion de
medicamentos, dosis, frecuencias e incluso falta en el conocimiento de la
gravedad de la enfermedad, tipo de danos, 6érganos afectados y enfermedades
concomitantes, como diabetes en ambos tipos y los diferentes tipos de
hipertension arterial influyen en el mismo.

Adicional se pudo determinar que no existe diferencia significativa entre los test
evaluados, es decir, independiente de que test se emplee para evaluar los niveles
de adherencia al tratamiento farmacoldgico en este tipo de pacientes, se
conservan las tendencias que muestran dichos analisis, concluyendo que
podemos institucionalizar cualquiera de los test y esperar resultados confiables.

Las evidencias y resultados de este estudio avalan ademas las intervenciones
encaminadas a simplificar el tratamiento, buscar la colaboracién familiar y los
refuerzos conductuales, no como acciones individuales sino del equipo
multidisciplinario en atencion de salud.

Este es un gran aporte teniendo en cuenta que en Colombia no se cuentan con
estudios de este tipo, para esta clase de pacientes y su impacto en el sistema de
seguridad social en salud
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7. RECOMENDACIONES

Los resultados de este estudio deben ser el punto de partida para estructurar y
desarrollar un modelo de evaluacion del nivel de adherencia en los pacientes en
terapia de reemplazo renal, didlisis en la compafia RTS SAS, a nivel pais, con el
objetivo de tener un estimado de la poblacién nacional y como herramienta para
consolidar un indicador clinico, que a su vez pueda ser retado y medido en el
tiempo.

Adicional debe servir como pilar para la evaluacion de costo efectividad con
respecto a las terapias y diferentes morbilidades del foco de pacientes, si
lograramos, definir en qué proporcion esta falta de adherencia (rango entre 51% -
62%) afectan los indicadores clinicos y el costo de la terapia puede convertirse en
un indicador de calidad y de costo efectividad para el sistema de seguridad social
en salud colombiano.

La recomendacion para implementacion a corto plazo sera el plan de capacitacion
y entrenamiento para el personal asistencial y administrativo, buscando el
mejoramiento de estos indicadores y siendo costo efectivos, campanas que
impulsen el nivel de adherencia, de acuerdo al estudio, base importante para la
definicion de la adherencia en los pacientes al tratamiento farmacolégico, es el
grado de conocimiento de la enfermedad, tanto para la Enfermedad Renal Crénica
como para las concomitante como hipertensién arterial, diabetes, entre otras.

Igualmente, esta linea de investigacién proporcionara informacion suficiente para
definir el mejor modelo medicion del nivel de adherencia, a diferentes tipos de
tratamientos y aporte cientifico del tema en Colombia, ya que tenemos una
deficiencia en estudios similares.
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ANEXO 1

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Baxter Ams

PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN DIALISIS

E: NIVEL DE ADHERENCIA AL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN
DE UNA IPS DE CALI.

Investigador principal: Sandra Milena Lopez C, Quimica farmacéutica,
candidata a Mcs en Administracion de Salud, Universidad del Valle

Tutor: Dr Gerardo Camilo Torres Serna, MD. MSc. MSP. MDU. Profesor Titular
Distinguido Universidad del valle

Apreciado/a sefior/a:

Queremos invitarlo a participar voluntariamente en el estudio titulado: NIVEL DE
ADHERENCIA AL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN DIALISIS DE UNA IPS DE CALlI para lo
cual solicitamos su autorizacion. Este documento se lo entregaremos para que lo
conserve, contiene la informacion necesaria para que usted pueda decidir
libremente si desea participar en el estudio.

Que deseamos hacer:

Establecer los factores relacionados con el nivel de adherencia al tratamiento
farmacolégico de los pacientes con ERC en dialisis, medir la prevalencia de la no
adherencia en los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis y
didlisis peritoneal y analizar la asociacion entre el nivel de adherencia al
tratamiento farmacologico y los factores socio demograficos de los pacientes con
ERC en didlisis de la UR RTS SAS Agencia Versalles.
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Como seria su participacion dentro de la investigacion:

Usted respondera una serie de preguntas que estan dentro de un instrumento.
Una vez se haya contestado la encuesta se procedera a guardarla en un sobre.
Recuerde que usted no sera identificado por su nombre y sus respuestas seran
confidenciales. La elaboracién de la encuesta se realizara a través de un
colaborador de la investigacion, encuestador o personal de enfermeria.

Riesgos al estar participando en la investigacion:

La presente investigacion no tiene ningun riesgo que atente contra su integridad
fisica o emocional.

Beneficios que obtendra de la investigacion:

Si usted decide participar, recibira por escrito los resultados obtenidos en la
investigacion los cuales le daran a conocer los factores que estan influyendo ya
sea de manera positiva 0 negativa en la Adherencia al tratamiento farmacolégico;
asi mismo esta informacion le ayudara para que tome medidas que de alguna
manera pueden mejorar la adeherencia a este y por ende mejorar su calidad de
vida.

Compensacion que obtendra por participar en la investigacion:
La participacion en esta investigacion no tiene reconocimiento econémico.
Confidencialidad por participar en la investigacion:

Toda la informacion obtenida en esta investigacion se mantendra estrictamente
confidencial. Se le asignara un numero para identificarlo sin necesidad de revelar
su nombre.

Retiro de la investigacion:

Su participacién es completamente voluntaria. Cuando considere puede retirarse
de la investigacion, la anterior decision no lo afectara en el presente o futuro.

Derechos dentro del estudio:

Usted tiene todo el derecho de que todas sus preguntas le sean resueltas
satisfactoriamente.
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Agradecemos de antemano su atencion.
Aclaraciones

= Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

» No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no
aceptar la invitacion.

» Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee,
pudiendo informar o no, las razones de su decision, la cual sera respetada en
su integridad.

» Recuerde que la participacion en la investigacidon no_tiene ningun tipo de
riesqo que atente contra su integridad fisica o emocional.

* No recibira reconocimiento econémico.

= En el transcurso de la investigacion usted podra solicitar informacion
actualizada sobre el mismo, al investigador responsable o personal asistencial
en la Unidad renal.

» La informacion obtenida en esta investigacion, sera mantenida con estricta
confidencialidad.

= Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede,
si asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte
de este documento.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la
informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio
pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar
en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta
forma de consentimiento.

Firma del participante Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha
He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propdsitos de la

investigacién; He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad
correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procede a firmar el
presente documento.

Firma del investigador Fecha
CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Por este conducto deseo informar mi decisién de retirarme de este protocolo de
investigacién por las siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede
dejarse en blanco si asi usted lo desea)
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Firma del participante Fecha

Testigo Fecha

Testigo Fecha
Personas a contactar ante cualquier duda:

Sandra Milena Lépez Correa 316 2977314 samilogf@gmail.com
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ANEXO 2

Baxter Ams

PROTOCOLO PARA EL ESTUDIO “NIVEL DE ADHERENCIA AL
TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN DIALISIS DE UNA IPS DE
CALL”

UNIVERSIDAD DEL VALLE. ESCUELA DE SALUD PUBLICA

NO
1.

—_

oW N

Il
9.

10.

11.

DE ENCUESTA [ ][I J[] Fecha de la encuesta [ ][ /[ I /][] Id-entrevistador: [ ][ _1[]
DATOS DEMOGRAFICOS

N° Historia Clinica : (OO0
Fecha de nacimiento [ /(1 1/ Edad: [1[]

Género: Masculino[] Femenino[ ]

Estado Civil: Soltero [ ] Casado[ ] Separado [] Union Libre [] Viudo[]

Nivel educativo: Ninguna [ ] Primaria [ ] Secundaria [ ] Tecnico [ ]
Superior [ ]

Clasificacion socioeconémica: Estrato []

Régimen de afiliacion: PPNA [ ] EPS-S [ | EPS-C [ | Prepagadal ]
Particular]_]

Actividad econémica: Si [] No []

Datos clinicos del paciente
Diagnostico actual (CIE-10): 1. [0 2. OO0 3. LICI0IC
Terapia: Hemodialisis [ | APD[_ ] CAPD[ ] CAPD -E []

Tiempo en terapia de reemplazo renal: Menor 1 afio [ ] Entre 1-5 [ ] Entre 6-
10 [ | Mas de 10 []

12.Diabetes: Tipo | ] Tipo Il []

126



13.Presencia de HTA: HTA 1° ] HTA 2° [_] No sabe/sin reporte [_]
14.Numero de hospitalizaciones previas: [ ][ ][]

15.Tratamiento actual: Eritropoyetina [ ] Hierro [ ] Antihipertensivos [ ]
Analgesicos [_] Antibioticos [_| Hipoglicemiantes [ ] Hipolipimiantes [ ] Otro
[ ] Sin dato [ ]

Especificacion:  (Principio activo, dosificacion, forma de administracion)

M. Test de Morinsky-Green

1. ¢Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su
enfermedad?

Si[_] No [_] Especificar:

2. ¢ Olvida tomar los medicamentos a las horas indicadas?

Si [_] No [_] Especificar:

3. Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar los medicamentos?

Si [_] No [_] Especificar:

4. Si alguna vez se siente mal ; deja usted de tomarla?

Si [_] No [_] Especificar:

127



Iv.

Test de Batalla

5.

¢Es la ERC una enfermedad para toda la vida?

Si [] No [_] Especificar:

¢, Se puede controlar con dieta y medicaciéon?

Si [ ] No [_] Especificar:

Cite 2 0 mas o6rganos que pueden dafiarse por tener la presion
arterial elevada.
Especificar:

Test de Hermes:

8.

10.

11.

¢ Puede decirme usted el nombre del medicamento que toma para la
HTA?
Si [_] No [_] Especificar:

¢, Cuantos comprimidos de este medicamento debe tomar cada dia?
Sabe [_] No Sabe [_] Especificar:

¢ Ha olvidado alguna vez tomar los medicamentos?
Nunca [_] A veces [_] Muchas veces [_] Siempre [ ]

En las ultimas semanas, ¢ Cuantos comprimidos no ha tomado?
0-1[ ] Mas[]
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12. ¢ Toma la medicacion a la hora indicada?

Si[ ] No[]

13. ¢Ha dejado en alguna ocasion de tomar la medicacién por que se
encontraba peor tomandosela?

Si[ ] No[]

14.  Cuando se encuentra bien, ;Se olvida de tomar la medicacion?

Si[ | No[_]

15.  Cuando se encuentra mal, ;Se olvida de tomar la medicacion?

Si[ ] No[ ]

OBSERVACIONES:

FIRMA DEL ENTREVISTADOR:
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ANEXO 3

Carta de Aprobacion Laboratorios Baxter- RTS SAS

Baa x e

Bogotd, Marzo 22 del 2011

Sefiora:

Sandra Milena Lopez

Quimica Farmaceuta

Candidata a Maestria en Administracién en Salud

Muy cordialmente le estamos comunicando que en reunién del comité de investigacién de Baxter
RTS llevada a cabo el dia martes 22 de Marzo se revisé el protocolo de investigacién denominado :
“Nivel de adherencia al tratamiento farmacoldgico en pacientes cen insuficiencia renal crénica en
diglisis en la unidad renal de RTS Versalles durante el periodo Marzo-Abril del 20117,
encontréndose acorde con los requerimientos de RTS para investigacidn en seres humanos, por lo
que se aprueba la realizacién de ese estudic en la unidad renal de RTS Versalles en la ciudad de

Cali.

Como se menciono en el comité, usted debe remitir a éste la versian final del protocolo, asf como
las versiones finales del consentimiento informado y otros formatos.

Esta comunicacién deberd ser presentada al director médico y al director administrative de RTS
Verszalles para concertar con ellos las dindmicas particulares para la realizacién del estudio al

interior de esa unidad.

Segln fos procesos de investigacion de Baxter RTS usted deberd presentar un informe final del

proyecto una vez concluido el mismo.

Se le recuerda muy cordialmente que acorde con los mismos procesos de investigacidon de Baxter
RTS, previc a cualquier publicacién cientifica en que aparezca el nombre de Baxter RTS o de
cualquiera de sus unidades, usted deberd poner en conocimiento de la gerencia de asuntos
médicos y cientificos ( Mauricio sanabria@baxter.com) el borrador del articulo cientifico.

Sin otro particular y deseandole éxitos en la conduccién del estudio me suscribo como el mas

atento de sus servidores:

auricio Sanabria MD
Gerente asuntos médico y cientificos
Presidente comité de investigacién Baxter-RTS
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ANEXO 4

Carta de aprobaciéon comité Institucional de Revision de ética humana

Comité Institucional de Revision de Etica Humana

Facultad de Salud
ACTA DE APROBAGION N* 015011

Froyectn: NIVEL DE ADHERENCIA AL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN
PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL CRONICA EN DIALISIS, EN
LA UNIDAD RENAL RTS SAS AGENCIA VERSALLES DURANTE EL
PERIODO ABRIL - JULIO 2011

sometide por: CERARDO CAMILO TORRES/SANDRA MILENA LOPEZ

Cadiga Intemo: | 144011 Fecha en que fue sometido pJ 6 2011
LI Conseqo de [a Faculad de Salud de la Umversidad del Valle, ha establecde el Comite Instiucional de
Revision de Etica Humana (CIREN). el cual estd reaido por 1o Resolucion 008430 del 4 de octubre de
1993 del Ministerio de Salud

e de Salud de Colombia por L cugl se establecen las normas clentilicas. 1eenicas v

administrativas para la mvestigaensn en salud: los principios de la Asamblea Médica Mundial ¢

en su Declaracion de Helsinki de 1964, dltima revision en 2002; v ¢l Codizo de Regulaciones

titnebe 43, parie 46, para la proneccion de sujetos hemanos, del Ii';|‘_.:l.||:\||!.' de Salud v Servie

Tumanes de los Instituros Nactomales de Salud de os Fstados Unidos 2000

Fste Comité certifica que:

I, Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente provecto:

X Resumen del provecto X Protocele de investigacion
X Formate de consentimiento informade - 4 Insteumento de recoleccion de datos
Follewn del mvestgador (s1aplica) X Cirtas de lis nstituciones participantes

Resultados de evaluacion por O1r0s Comites {5 ;||'||._;-_.

El presente provecto fue evaluado y aprobado por el Comité:

Segin las categorias de rieseo establecidas en ¢l ariculo 11 de la Resolucion N 008430 de 1993 del

Ministerio de Sald. el presente estudio tiene L siguiente Clasilicacion de Riespao:

X | SN RIFSGE Rt suin Miximgo RESGO A YO DEL MM
4. Que las medidas que estin siendo womadas para protezer 4 10s sujelos humanos son adecuadas,

La lorma de obtener el consentimiento informado de los participantes en el estudio es adecuada.

Bogro e metn 2ori p 'I-l AT TR TR TR TaR L P T AT e P M YT T —— al
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