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I INTRODUCCION

El presente documento resefa la labor de revision realizada por el Programa
Nacional de SIDA/ITS (PNSIDA/ITS) y algunas de sus recomendaciones, con miras a
mejorar la adherencia al TARV en Venezuela. Su principal objetivo es ofrecer un
apoyo a los médicos especialistas tratantes de pacientes con VIH/SIDA, para su
control clinico y terapéutico, sirviendo de base para establecer una guia mas
sencilla para uso y cumplimiento por parte del paciente. Los cambios frecuentes
en el TARV son motivo de preocupacion para el Programa Nacional de SIDA/ITS,
pues cada dia aumenta el niumero de pacientes que ameritan esquemas de TARV
de rescate, constituyéndose en un grupo de pacientes que habiendo recibido
multiples TARV, desarrollan multirresistencia, y desencadenan una situacién en la
cual las opciones terapéuticas son limitadas o no existen.

Es igualmente preocupante que muchos pacientes con VIH/SIDA presentan fallas
virolégicas y/o clinicas, a pesar de que el 40% de los resultados de sus pruebas de
resistencia demuestran sensibilidad a los antirretrovirales (ARVs). Esto es
indicativo de incumplimiento del TARV y, por consiguiente, plantea problemas de
adherencia. Por otra parte, en el curso del 2006-2007, se ha hecho evidente que
cerca del 15% de las indicaciones para el TARV de inicio presentan errores
médicos.

Esto conlleva evidentemente a la posibilidad de falla terapéutica en los pacientes,
ademas de incrementar en forma constante el gasto presupuestario para la
adquisicion de ARVs ya que cada afio es mayor el nUmero de pacientes que
cumplen un TARV de 3?, 42 6 52 linea. Sin embargo, no se puede garantizar el éxito
terapéutico si los pacientes no cumplen adecuadamente el TARV y/o si los médicos
no formulan indicaciones para tratamiento libres de error.

Las recomendaciones que aqui se formulan con relacién a determinadas
intervenciones terapéuticas emanan de una amplia revisidon y andlisis de la
informacion procedente de diversos tipos de estudios tales como los de cohortes,
casos y controles, asi como de guias y recomendaciones publicadas. Dependiendo
de cudl sea la procedencia de los datos, se han establecido tres niveles de
recomendacién: Nivel A: estudios aleatorizados y controlados, Nivel B: estudios de
cohortes o de casos y controles y, Nivel C: estudios descriptivos u opinién de
expertos.

Desde el inicio de la epidemia en el aino 1982 hasta el 2006 se han registrado
61.426 casos de SIDA. Segun los registros del Ministerio del Poder Popular para la
Salud, el rango de edad dentro del cual se presenta la enfermedad con mayor
frecuencia es de 25 a 45 afios, observandose una tendencia al ascenso sostenido
entre los grupos mas joévenes de la poblacion (15 - 25 aios).

Para el 14/03/2008, existian 23.252 pacientes registrados en la base de datos del
PNSIDA/ITS recibiendo TARV ( 3.107 pacientes controlados en hospitales adscritos
al Instituto Venezolano de los Seguros Sociales (IVSS) y 20.145 pacientes
controlados en hospitales adscritos al Ministerio del Poder Popular para la Salud
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(MPPS) y Sanidad Militar. Cabe destacar, sin embargo, que durante el 2006 y 2007,
20 a 30% de las solicitudes de TARV fueron para cambiar a un 2°, 3° 0 4° esquema
ARV.

No existen estudios nacionales sobre adherencia al TARV. No obstante, al
seleccionar al azar a un grupo de 1.045 pacientes cuyas fichas de solicitud de TARV
fueron recibidas en el PNSIDA/ITS en el 2007, pudo evidenciarse que las causas de
cambio del TARV (formuladas por el médico tratante) fueron:

1. Intolerancia a la medicacion - 300 pacientes (28,71%),

2. Sospecha de resistencia (Falla clinica, viroldégica o inmunolégica) - 534 pacientes
(51,10 %),

En 211 pacientes (20,19%), no se registré ni se justificoé el cambio. Mas aun, en
ningun paciente se sefalé como causa de cambio de TARV la no adherencia a la
terapia. En consecuencia, no queda claro si es el paciente quien no revela la
informacion, si por el contrario es el médico quien no investiga sobre adherencia,
o, si el médico interroga al paciente, no lo registra en la ficha de solicitud de TARV.
El resultado conlleva a la dificultad para obtener datos referentes al perfil del
paciente afectado por el VIH en el pais y su adherencia al TARV y ello se torna aun
mas complejo cuando el médico tratante no registra todos los datos solicitados en
la ficha. En este caso en particular, de un total de 1.045 pacientes, solo en el 80%
de los casos se especificod la causa o razén del cambio del TARV.

1. OBJETIVOS

Objetivo General
e Establecer una reglamentacién técnica nacional para fortalecer las acciones que
busquen mejorar la adherencia al TARV de los pacientes con VIH/SIDA en el pais.

Objetivos especificos

e Establecer una definicion de adherencia a los ARVs recomendada por el
Programa Nacional de SIDA/ITS del MPPS, a ser adoptada por los especialistas
en el tema de VIH en el pais;

e Resefar la importancia de la adherencia en el éxito del TARV y los factores que
influyen sobre esta;

e Describir las principales estrategias de seguimiento y mediciéon de la adherencia
al TARV;

e Recomendar estrategias y acciones a ser instauradas por los servicios, consultas
y equipos de trabajadores de salud involucrados en la atencién integral del
paciente con VIH/SIDA y mediante el fortalecimiento de las actividades de los
trabajadores de la salud y de la sociedad civil con el fin de mejorar la adherencia
al TARV.

1. DEFINICION DE ADHERENCIA

¢Qué es adherencia? La adherencia se refiere al cumplimiento del tratamiento o
régimen terapéutico indicado. Implica la buena disposicion del paciente para
iniciar el tratamiento y su capacidad para tomar los medicamentos conforme a las
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indicaciones médicas. Los pacientes deben ser “socios activos” de los médicos en
su propia atencién, donde la comunicacién es un requisito esencial para la buena
practica clinica.

Segun la Décimo Sexta Conferencia Anual sobre VIH el 2007 (16th Annual HIV
Conference 2007), la adherencia se define como el “cumplimiento responsable y
metdédico de las indicaciones que el médico brinda al paciente para su
tratamiento, tales como las indicaciones de como tomar los medicamentos,
cuando y como hacer controles, etc”.' Sin embargo, no existe realmente una
definicion universalmente aceptada pues resulta dificil aceptar la vision de vida,
de enfermedad y de tratamiento que tienen otros. La tolerancia y la aceptacién
debe ser el fundamento de la interaccion de todo médico con sus pacientes.

No obstante, existe una nueva concepcién de la adherencia, segun la cual el
médico sugiere desde lo técnico y el paciente opina y decide cual de las opciones
que se le ofrecen se adecua mejor a su forma de ser, a su trabajo y a su estilo de
vida. Esta nueva visidon exige al médico abandonar la omnipotencia y al paciente
expresar sus deseos, sus miedos y sus conflictos, para juntos poder obtener los
mejores resultados.

Es asi como GESIDA/SEFH/SPNS de Espafia proponen la siguiente definicion:
“adherencia es la capacidad del paciente de implicarse correctamente en la
eleccion, inicio y control del TARV que permita mantener el cumplimiento
riguroso del mismo con el objetivo de conseguir una adecuada supresion de la
replicacion viral™.

Por lo tanto, la adherencia incorrecta no es solamente el porcentaje de dosis de
medicacién no tomadas. La adherencia a corto y a largo plazo es el resultado de
un proceso complejo que se desarrolla a través de diferentes etapas: la aceptaciéon
del diagnostico, la percepcion de la necesidad de cumplir con el tratamiento de la
forma correcta, la motivacién para hacerlo, la disposicion y capacitacion para
desarrollar las habilidades necesarias, la capacidad de superar las barreras o
dificultades que se presenten, y el mantenimiento de los logros alcanzados con el
paso del tiempo.

V. IMPORTANCIA DE LA ADHERENCIA

La adherencia a los ARVs tiene implicaciones a cuatro niveles:

e Nivel Individual, porque la disminucién de una adecuada adherencia limita
marcadamente los beneficios terapéuticos y favorece la aparicién de
resistencias en cada caso tratado;

e Nivel de la comunidad, ya que los virus resistentes pueden transmitirse por
todas las vias de contagio de la infeccién,

* Nivel de servicios de salud ya que la pérdida de adherencia conlleva la
necesidad de tratamientos mas complejos y por lo tanto equipos de atencién
mucho mas especializados, asi como el riesgo aumentado de falla de TARV con
incremento de morbilidad y mortalidad asi como la demanda de servicios,
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e Finalmente, a Nivel econémico, pues el empleo inadecuado de estos
medicamentos conlleva a un gasto claramente ineficiente.

En Venezuela en particular, cada afio se incrementa el presupuesto destinado a la
adquisicién de los ARVs y para el aio 2007 éste superé los 100 Mil Millones de
Bolivares. Venezuela es uno de los pocos paises en el mundo que garantiza
atencion universal a los pacientes con VIH/SIDA y suministra medicamentos ARVs,
medicamentos para infecciones oportunistas, suplementos nutricionales vy
férmulas lacteas para los niflos hijos de madres con VIH/SIDA.

1. Latinoamérica

En afos recientes la regién latinoamericana ha logrado avances importantes en el
control de la pandemia del VIH/SIDA. Para el 2006, de las 490 mil personas
necesitadas de tratamiento antirretroviral, lo estan recibiendo mas de 350 mil’, lo
gue significa una cobertura de 72 por ciento. Segun la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), América del Sur es una de las regiones del mundo donde estan
mas extendidos los tratamientos antirretrovirales y el costo lo estan cubriendo
principalmente los gobiernos de la regién. Sin embargo, a la luz de los elevados
precios de los medicamentos, se ha puesto en duda la sustentabilidad de este
modelo a largo plazo.

2. Cifras de Adherencia

Por otra parte, dada la ausencia de un estandar aceptado de manera universal, no
es facil estimar la adherencia. Resulta dificil establecer cudl es el grado de
cumplimiento necesario para considerar a un paciente adherente y es sabido que
en la literatura médica suele calificarse como «adherentes» a pacientes que sélo
lo son parcialmente, ya sea porque omiten parte de las dosis, porque no se ajustan
a las condiciones de la prescripcién (relacién con ayunos o ingesta de alimentos,
intervalos entre dosis, etc.) o por otras circunstancias. Asi, se estima que realizan
correcta y adecuadamente el tratamiento indicado sélo el 50% de los pacientes
gue presentan una enfermedad crénica.** No obstante, de forma habitual se
considera cumplidor al paciente que cumple correctamente con un minimo del
80% de las pautas y dosis prescritas, porcentaje que puede ser suficiente, desde el
punto de vista de la eficacia terapéutica. Sin embargo, Patterson et al, observaron
que, en la infeccion por el VIH, existia una clara correlaciéon entre el grado de
cumplimiento terapéutico y la aparicion de fracaso virolégico. Aunque no se sabe
con certeza cuadl es el grado de cumplimiento minimo para que el tratamiento
antirretroviral (TARV) resulte eficaz, parece necesitarse un cumplimiento igual o
superior al 95% para obtener una tasa de fracaso virolégico de aproximadamente
el 20% de los casos.® Otros consideran mas prudente establecer el punto de corte
de cumplimiento del tratamiento en la infeccién por el VIH en el 90%, clasificando
al paciente como cumplidor cuando supera este porcentaje (>90%) y sélo como
cumplidor parcial cuando estad por debajo de este umbral (<90%)°.
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Con respecto al abandono del TARYV, las causas suelen ser variadas y lo sitian entre
un 20 hasta un 60%,”""*" hecho de extraordinaria gravedad ya que el uso de
terapias subdptimas y el incumplimiento de la terapia son las principales causas de
aparicion de virus mutantes resistentes y, por ende, del fracaso terapéutico.

En un estudio realizado en Chile en 84 pacientes,” el 81% de aquellos con una
adherencia mayor de 95% alcanzaron supresién viral completa a 3 meses,
comparado con sélo un 64% entre los que tuvieron una adherencia de 90 a 95%,
y apenas 6% entre aquellos cuya adherencia fue menor de 70%. Esta asociaciéon
fue altamente significativa desde el punto de vista estadistico (p<0.0001).

Por otra parte, en la mayoria de los estudios realizados en Espafia se establece el
grado de cumplimiento entre el 50-80%''*"; estos trabajos suelen caracterizarse
por presentar un corto periodo de seguimiento y se estima que la adherencia
disminuye progresivamente con el tiempo. Este sefialamiento parece confirmarse
a partir de los datos aportados por estudios de amplias cohortes, como la serie
GEEMA y la serie APROCO, con seguimientos de 12 meses y 3 aios, que obtienen
tasas de cumplimiento del 29%%* y 26%?%, respectivamente.

Estudios como el ICONA22, en el cual se evaluaron 862 pacientes, durante 45
semanas de seguimiento, evidenciaron que en 61 pacientes (20%) la no
adherencia fue la causa del cambio de TARV. Otros estudios como PASPORT,
describen el impacto en la adherencia del régimen seleccionado.?

No se encontraron publicaciones que abordaran de una manera sistematica la
tolerancia y los efectos adversos de corto y largo plazo de las distintas formas de
TARV. Las diferencias en las formas de medir y reportar estos efectos en los
estudios individuales hace dificil llegar a conclusiones sélidas por el momento.

¢Porque es dificil lograr 100% de adherencia?

Es dificil porque en muchos casos, los regimenes terapéuticos pueden ser
complicados, implicando la toma de multiples tabletas al dia, en otros con
requerimientos de ayuno, o de tomarse con las comidas, o antes o después de
otros medicamentos. Esto puede evidentemente ser dificil para algunos pacientes
sobre todo los mas enfermos o los que tienen coinfecciones o infecciones
oportunistas, que ademas deben recibir tratamientos para estas y muchas veces
pueden experimentar efectos adversos causados por los medicamentos.
Existiendo otros factores que influyen sobre el incumplimiento del tratamiento o
la no adherencia que pueden ir desde los ya mencionados efectos secundarios
indeseables y muy molestos, hasta la falta de conciencia respecto a la necesidad e
importancia del tratamiento, pasando por factores socio-econémicos o personales
como el estar ocupado al momento de la dosis, estar de viaje, o estar deprimido
o enfermo, o sencillamente no recordar que debia cumplir la dosis.
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Por ello es fundamental informar claramente al paciente que la falta de
adherencia es una de las causas primordiales que obligan a cambiar el TARV,
pudiendo desencadenar en falla terapéutica.

V. FACTORES QUE INFLUYEN SOBRE LA ADHERENCIA

En los ultimos afios se han publicado numerosos trabajos que estudian las
variables que permiten predecir la adherencia. Sin embargo, existen muchas
limitaciones que hacen dificil generalizar los resultados de los diferentes estudios:
el método utilizado para medir la adherencia, los factores evaluados, la poblacion
estudiada y el disefio del estudio.

En la mayoria de los estudios, los factores estudiados pueden clasificarse en cuatro
grandes grupos:

Factores relacionados al paciente.

Factores relacionados con la enfermedad.

Factores relacionados con el medicamento o esquema de ARVs.
Factores relativos a la relacién médico-paciente o al sistema de
salud que provee los servicios.

1. Factores relacionados con el Paciente

Los datos sobre la influencia que ejercen algunos factores relacionados con el
individuo en el cumplimiento terapéutico son contradictorios, posiblemente
porque los estudios realizados se han llevado a cabo con poblaciones y
metodologias diferentes. Las variables como la edad, el sexo, la raza o el nivel
educativo parecieran incidir con poca trascendencia en la adherencia, de acuerdo
con la evidencia de la mayoria de los trabajos publicados. 7%+

Otro aspecto a considerar son los factores de caracter psicolégico o trastornos
mentales (la ansiedad, la depresion y el estrés). Se ha llegado a afirmar que el
binomio alteracién mental y pobre percepcién del beneficio potencial del TARV es
el principal responsable de la baja adherencia en un buen nimero de pacientes.11

También se ha sefalado la adiccién activa a sustancias ilicitas y/o al alcohol, "
como factor de riesgo relacionado con la no adherencia. En tal sentido, estudios
realizados en toxicomanos infectados por el VIH han mostrado que las estrategias
basadas en resolver las necesidades adictivas del paciente, ademas de las medidas
de apoyo social, pueden producir é6ptimos resultados en la adherencia al TARV por
parte de estos pacientes.36,37 Por ultimo, las actitudes y creencias de los pacientes
respecto a la medicacién, el tener conocimiento de la enfermedad y el equipo
asistencial son factores indiscutibles a la hora de aceptar el TARV y realizarlo de
forma correcta 38-39,29,40-42,10.

La capacidad del paciente para entender la relacién entre adherencia y desarrollo
de resistencia al medicamento también ha mostrado predecir una mejor
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adherencia; de ahi la importancia de optimizar la comunicacién con el paciente y
lograr que entienda que la no adherencia o una adherencia incorrecta conlleva a
resistencia viral y al fracaso terapéutico35. El tener un domicilio fijo y soporte
social también se han vinculado, con una mejor adherencial1. Es de destacar
también la importancia que probablemente ejerce en la adherencia la influencia
de la familia, la pareja o los amigos “*

2. Factores relacionados con la Infeccion VIH/SIDA

La infeccién por el VIH puede cursar de forma asintomatica o sintomatica y la
aceptacion y adherencia al tratamiento pueden ser diferentes en cada una de
estas etapas. Sin embargo, pocos estudios en pacientes VIH positivos han tenido
en cuenta estos factores. Los estudios que evaltuan la relacion entre el estadio CDC
de la enfermedad y la adherencia han obtenido resultados contradictorios y en la
mayoria no se ha encontrado asociacién 27,28,30,39,46. No obstante, segun los
datos obtenidos por Gao y col 47, los pacientes en estadio B o C presentan una
mejor adherencia que los pacientes en estadio A. Pareciera entonces que los
pacientes asocian la no adherencia con un mayor riesgo de complicaciones y al
encontrarse en una clasificacion B o C, tratan de evitar o o limitar la incidencia de
Infecciones oportunistas (I0) o complicaciones.

3. Factores relacionados con el esquema de ARVs o TARV

En numerosos estudios se ha demostrado que mientras mas complejo el TARV, la
adherencia disminuye >'"#4%_| a interferencia con los habitos, bien en el horario
de trabajo o en sus actividades habituales diarias, lleva a algunos de estos
pacientes a dejar de tomar el medicamento o a hacerlo en horarios incorrectos 45.
Otro factor que aumenta la complejidad del tratamiento son los requerimientos
dietéticos en caso de ameritarlos. *'

La aparicion de efectos adversos?2729-314648435253 constituye un factor estrechamente
vinculado con la adherencia. Hay pacientes que abandonan el TARV para evitar
la sintomatologia que les produce las reacciones adversas, independientemente
de cual sea su relevancia clinica. En el APROCO 27 los pacientes que refirieron un
mayor numero de sintomas durante los primeros meses de tratamiento con
inhibidores de la proteasa presentaron posteriormente una peor adherencia. Por
su parte en el PASPORT (2004) el 11,34 % de los pacientes presentaron efectos
secundarios que dificultaron o impidieron la adherencia al TARV, mientras que el
estudio ICONA no hace referencia a los efectos adversos como causa de falla
terapéutica.

Las alteraciones morfoldégicas pueden tener importantes repercusiones
psicolégicas que hagan disminuir la calidad de vida del paciente y la adherencia
al TARV. Varios estudios han establecido una relacion estadisticamente
significativa entre la percepcion del paciente de los sintomas de lipodistrofia y el
fracaso en conseguir la adherencia 48,54. Con el agravante de que una mejor
adherencia al TARV se asocia con un mayor riesgo de lipodistrofia.

11
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El tratamiento de la infeccion por el VIH es complejo, incluye habitualmente
numerosos ARVs, algunos de mal sabor y gran tamano, con interacciones
alimentarias y medicamentosas. Por otra parte, es por tiempo indefinido. Esto
hace aun mas dificil que el paciente perciba la necesidad de cumplir la indicaciéon
médica y se comprometa a tener una adecuada adherencia. Tampoco favorece la
adherencia la sustitucion periédica de combinaciones de ARVs a fin de impedir el
deterioro inmunitario y virolégico secundarios al fracaso terapéutico®*,
resultando estos cambios poco estimulantes para el paciente cumplidor. El TARV
es, en definitiva, una terapia compleja, que altera frecuentemente los habitos de
paciente y, por tanto, de dificil cumplimiento, independientemente de las
connotaciones sociolégicas del enfermo®’

4. Factores relacionados con el médico y el sistema de salud

La relaciéon que se establece entre el equipo asistencial y el paciente es de suma
importancia®. Cada dia es mayor el numero de estudios que demuestran que la
confianza, la continuidad, la accesibilidad, la tolerancia y la confidencialidad son
factores que los pacientes valoran en su relacion con el médico tratante.
Probablemente los factores mas importantes son el suministro de una informacion
detallada y realista y la toma de decisiones conjuntas en un marco de confianzay
respeto mutuo™*. Ademads, durante los Ultimos afios se ha demostrado que la
experiencia del médico en VIH/SIDA y en la administracion del TARV, asi como el
tipo de establecimiento sanitario, influyen en la percepcién del paciente. Estos
dos factores garantizan la administracion de las combinaciones adecuadas de
medicamentos y esquemas idoneos de TARV, mostrando siempre el mayor respeto
por el paciente y buscando una mejor adherencia.

También pueden influir en la adherencia otros factores relacionados con el
sistema sanitario como la accesibilidad al centro de salud y al sitio de
dispensacion y/o distribucién del TARV en cada estado, asi como la disponibilidad
de transporte y horarios convenientes en las farmacias®.

Al instaurar el TARV, la adherencia es un compromiso adquirido tanto por parte
de médico como del paciente. La consulta clinica el paciente VIH positivo debe ser
cordial, accesible, generadora de confianza, comprensiva con las connotaciones
sociales del paciente, sean las que fueren y, sobre todo, sin presiones de tiempo
para tener oportunidad de informar cabalmente, conocer, entender y decidir.

VI. SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LA ADHERENCIA.

Una realidad de la cual hay que estar conscientes es que el cumplimiento del TARV
en la infeccion por el VIH esta condicionado por la interaccion de multiples
factores, algunos ajenos a las posibilidades médicas, haciéndose necesaria la
intervencion coordinada de un equipo de profesionales para obtener resultados
satisfactorios. Es fundamental que este equipo conozca las vivencias del enfermo
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respecto a la infeccion por VIH, evalle su estado psicopatologico y conozca
también sus caracteristicas sociolégicas y emocionales, sus expectativas y modo de
vida, de forma que pueda identificar las motivaciones que estimulen al paciente
a cumplir con el TARV. También es importante la vinculaciéon de su red de apoyo
social (familiares o amigos en que el paciente confie).

El método ideal para medir la adherencia deberd ser altamente sensible y
especifico, permitir una medicién cuantitativa y continua, fiable, reproducible,
aplicable en diferentes situaciones, ademas de ser rapido y econémico .

Los métodos para la valoracion de la adherencia pueden clasificarse en directos e
indirectos:

6.1 Métodos directos
Concentraciones plasmaticas de los ARVs

Es considerado el método mas objetivo, sin embargo presenta limitaciones. Si bien
se han observado niveles inferiores de los ARVs en los pacientes no adherentes y
una buena correlacién entre las concentraciones y los cuestionarios®**, también se
han registrado niveles plasmaticos que se consideran adecuados en un porcentaje
importante de pacientes con baja adherencia autorreferida®®'.

Igualmente, es importante reconocer que existen multiples variables intra e
interindividuales que condicionan la farmacocinética de los ARVs, de manera que
establecer un umbral estandar para clasificar a los pacientes como adherentes o
no adherentes es cuestionable. Seria necesario hacer varias determinaciones en
cada paciente, al igual que estudios farmacocinéticos poblacionales y tener un
conocimiento preciso de aquellos factores que afectan el perfil farmacocinético
de cada ARV, o al menos, de sus grupos farmacoloégicos.®

Por ultimo, cabe destacar que este método de medir las concentraciones
plasmaticas del farmaco requiere de técnicas analiticas costosas y complejas, por
lo que no es aplicable de rutina en la mayoria de nuestros hospitales.

Evolucion clinica

La evoluciéon clinica y el resultado virolégico e inmunolégico no deberian
considerarse métodos de estimacion de la adherencia, sino mas bien la
consecuencia de ésta.

En general los métodos directos ofrecen baja especificidad y, por lo tanto, no
deben utilizarse individualmente (nivel B). Su uso debe limitarse entonces al
ambito de la investigacion. Siempre que se estudie la adherencia debe analizarse
la evolucién clinica, recordando que ésta debe considerarse una consecuencia de
la primera. (nivel C)
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6.2 Métodos Indirectos
Evaluacion por el Médico

Es muy frecuente la valoracion de la adherencia de forma directa y subjetiva por
parte del médico o del equipo de salud. Sin embargo, las diferentes experiencias
publicadas han demostrado que los médicos tratantes sobreestiman
notablemente la adherencia de los pacientes cuando ésta se compara con otros
métodos de evaluacion®*.

El principal problema de esta sobreestimacién es que no se identifican muchos de
los pacientes no adherentes, perdiéndose asi la oportunidad de intervenir sobre
su conducta y adoptando actitudes terapéuticas con un elevado grado de
empirismo.

Sistemas de control electronico

Los sistemas de control electronico de apertura de los envases (tipo MEMS -
Medication Event Management Systems- o EDEM) son dispositivos colocados a
manera de tapa del envase del medicamento, la cual contiene un microprocesador
que registra la hora y dia en que se abrié el envase. Esos datos se procesan
posteriormente y hasta el momento son el método mas objetivo y confiable,
demostrando una alta correlacién con la efectividad del tratamiento'*. Por esta
razén, los sistemas de control electrénico se han utilizado como referencia en
algunas publicaciones para establecer la validez de otros métodos' ",

Sin embargo, se ha cuestionado la utilidad de los MEMS, no solamente por su
costo elevado, sino porque estos dispositivos sélo son aplicables a determinados
envases de ARVs, requieren la buena disposicion del paciente, pueden ser
manipulados y, en un sentido estricto, la apertura del envase no implica
necesariamente la toma del medicamento o puede que la toma no sea registrada
por el dispositivo . Ademas, el hecho de que el paciente acepte el dispositivo y la
presencia continua de un sistema de registro es en cierta forma una intrusiéon en
la vida del paciente y debe considerarse como un posible sesgo a la hora de
valorar la adherencia.

De manera que los sistemas de control electronico quedan restringidos al ambito
de la investigacion clinica. Se deben emplear para la valoracién de intervenciones
con el objeto de mejorar la adherencia y para validar otros métodos
comparativamente. (nivel A).

Recuento de medicamentos

Este método indirecto consiste en calcular la adherencia segun la féormula si-
guiente:

% adherencia = x 100
n° unidades prescritas.
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Es poco costoso, permite una medida cuantitativa, es objetivo y relativamente
poco sofisticado. No obstante, tiene limitaciones que dificultan su aplicacién de
rutina ”'. El hecho de que el paciente tenga que devolver el medicamento no
consumido le resulta molesto e incobmodo, ademas su uso rutinario exige
disponibilidad de tiempo y personal, por lo que su implantacién deberia ir
precedida de un estudio de factibilidad (Nivel C).

Otra desventaja es que la facilidad para manipular la medicién, especialmente
cuando se le solicita al paciente su colaboracién reintegrando el medicamento
sobrante y los recuentos realizados por sorpresa no son bien recibidos por el
paciente. En general es un método aceptable, pero debe ser utilizado en
combinacion con otros (Nivel B).

Registros de farmacias sobre dispensacion de los ARVs

Es un método indirecto que parte del supuesto de que un paciente no puede
tomar el medicamento que no le ha sido dispensado y que toma adecuadamente
el que se le dispensa. Se ha observado una buena correlaciéon con los resultados
virolégicos > y presenta una especificidad y sensibilidad aceptables 74,75. Sus
principales limitaciones son: el que se dispense el ARV no necesariamente implica
que se cumpla el TARV y, por otra parte, que la movilidad de los pacientes y la
posibilidad de que compartan medicamentos con sus amigos o allegados
pudieran introducir sesgos en la valoracion.

Sin embargo, es un método relativamente objetivo, pues se dispone de los
registros de pacientes que retiran mensualmente su TARV, independientemente
de que se aborden estudios de adherencia. Ademas, disponer de estos datos
facilita el conocimiento de ARVs dispensados, del % de pacientes que acuden a las
farmacias mensualmente y que estan activos en su control y consulta, asi como el
% de pacientes inactivos.

Autoevaluacion mediante Cuestionarios.

De acuerdo con este enfoque de seguimiento y medicién se le administra al
paciente un cuestionario que debera responder y, en funcién de sus respuestas, se
valora el nivel de adherencia. Es un sistema que requiere pocos recursos, asequible
y adaptable a las caracteristicas de cada centro asistencial. Las principales
limitaciones se derivan justamente de la aparente sencillez del método. La
subjetividad es inherente a los propios cuestionarios y, aun cuando se ha
demostrado una correlacion entre la adherencia autorreferida y la efectividad del
TARV"7%7 también es evidente su relativa baja sensibilidad, muy variable segun
los estudios, al compararlo con métodos mas objetivos®” con una especificidad
aceptable.

Por otro lado, existen literalmente tantos cuestionarios como estudios de
investigacion publicados, pero muchos no han sido validados; esto, combinado
con la notable heterogeneidad, implica que debemos ser extremadamente
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prudentes a la hora de comparar resultados entre estudios de diferentes
poblaciones y con diferentes métodos ®.

Los cuestionarios validados y mas conocidos son:

Cuestionario SMAQ

El cuestionario SMAQ (Simplified Medication Adherence Questionnarie) consta de
seis preguntas y ha sido validado en Espafia, presentando un 72% de sensibilidad
y 91% de especificidad.

Este cuestionario clasifica como no adherente a aquel paciente que conteste si a
alguna de las preguntas cualitativas, "mas de dos dosis olvidadas en la ultima
semana"” o "mas de dos dias sin medicacién en los ultimos tres meses". Esta
herramienta a demostrado una significativa asociacion entre los resultados
virolégicos y los del cuestionario SMAQ.

Cuestionario Adherencia SMAQ

1. ¢Alguna vez olvida tomar la medicacion? Si No
2. ¢ Toma siempre los farmacos a la hora indicada? Si No
3. ¢Alguna vez deja de tomar los farmacos si se siente mal?  Si No
4, ¢Olvidé tomar la medicaciéon durante el fin de semana? Si No
5. En la ultima semana, ; Cuantas veces no tomo alguna dosis?
A:Ninguna B:1-2 C:3-5 D:6-10 E:Masde 10
6. Desde la ultima visita, ; Cuantos dias completos no tomo la medicaciéon?
Dias:
NOTA:

1. Se considera no adherente: 1: Si, 2: No; 3: Si; 4: Si; 5: C, D o E. 6: mds de 2 dias.
El cuestionario es dicotomico; cualquier respuesta en el sentido de no
adherente se considera no adherente.

2. La pregunta cinco se puede usar como semi-cuantitativa
A: 95-100% adhesion B: 85-94% C: 65- 84% D: 30-64% E:<30%

De acuerdo con los resultados de estudios prospectivos y observacionales sobre
adherencia realizados en Espafia, este cuestionario de tan sélo seis preguntas
podria bastar para identificar los problemas de adherencia de pacientes VIH+ en
TARV.

Escala o Test de Morisky-Green.
Este es otro de los cuestionarios estructurados y validados, muy simple, pero sin

duda ayudard a determinar el nivel de adherencia del paciente, a fin de canalizar
la orientacién e identificar la necesidad de intervenir. Este establece:
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Olvida alguna vez tomar los medicamentos? Si No

Toma los medicamentos a las horas que le han indicado? Si No

Cuando se encuentra bien, deja alguna vez de tomar la medicacién?
Si No

Si alguna vez la medicacion le sienta mal, ;deja de tomarla? Si__ No
Un paciente se considera adherente cuando responde: no (1), si (2), No (3) y No (4).
Cuestionario Simplificado de Adherencia

Otro de los cuestionarios validados y sencillos de utilizar es el Simplificado de
Adherencia, en el cual se pregunta si olvidé tomar pastillas ayer, antes de ayer o
en los 5 dias anteriores; también se pregunta si olvidé alguna dosis de todos los
medcamentos, si las tomd a destiempo o si las tomé sin considerar los
requerimientos de ayuno o de comida. Si responde que no, se considera
adherente el paciente.

Combinacion de métodos

En lineas generales, los cuestionarios, el recuento de los ARVs y los registros de
dispensacion de farmacia sobreestiman la adherencia 78,81. Probablemente los
sistemas tipo MEMS la subestiman *'.

Si bien se ha avanzado de forma notable en la caracterizacién de la especificidad
y sensibilidad de los distintos métodos, en su validacion y en el andlisis de sus
limitaciones y relaciones entre si, sigue siendo valida la recomendacién de
combinar varios de dichos métodos para obtener informacion de la situacién real
con la mayor exactitud posible “.

De manera que se puede recomendar: Considerar en la practica, la asociacion de
un cuestionario validado con el registro de dispensacion, obtenidos con una
frecuencia trimestral (nivel C). En un contexto de estudio clinico puede ademas
incluirse el sistema MEMS, determinacion de niveles plasmaticos de farmacos o
cuenta de medicamentos (Nivel C).
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VIl.- ESTRATEGIAS PARA MEJORAR LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
ANTIRRETROVIRAL.

Las estrategias para mejorar la adherencia al tratamiento antirretroviral se
pueden resumir en:

- Estrategias de apoyo y ayuda

- Estrategias en la indicacion del TARV
Estrategias de seguimiento del TARV

- Estrategias de intervencién
Grupos
Atencién Individual
Charlas
Acciones de la Sociedad Civil (ONGs)

- Estrategias para el tratamiento

7.1. Estrategias de apoyo y ayuda

Las estrategias deben estar dirigidas al paciente, independientemente de su nivel
de adherencia, y estar centradas en la educacion sanitaria, la comunicacion y el
apoyo psicosocial. Cada centro de salud debe adaptarse a su realidad asistencial,
segun el numero de pacientes que atiende, recursos de personal y servicios de
apoyo.

La capacidad para trabajar en equipo en la atencién integral al paciente infectado
por el VIH, es fundamental para que la estrategia de apoyo sea exitosa; este
equipo multidisciplinario deberd estar integrado por médicos, farmacéuticos,
personal de enfermeria y psicélogos y psiquiatras en los centros en donde ello sea
posible.

7.2. Estrategias para la indicacion del TARV

Una vez se tome la decisiéon de iniciar el TARV, la prescripcion pasa por tres fases
diferenciadas: informativa, consenso y compromiso y finalmente mantenimiento
y soporte. Las caracteristicas de las mismas se resumen en la Tabla 1. Para ampliar
las consideraciones con respecto al TARV, se recomienda revisar la Pauta Nacional
de ARV, 3era edicion, 2008-2009.
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Tabla Numero 1

RECOMENDACIONES PARA LA INDICACION DEL TARV

FASE OBIJETIVOS

Informativa Identificar posibles factores de riesgo del paciente
con respecto a la adherencia

Preferiblemente conocer la situacién socio-laboral,
familia y psicolégica y patologias concomitantes

Explicar los objetivos, esquemas de dosificacion,
potenciales efectos adversos del TARV

Ofrecer las posibles alternativas de TARV

Resaltar la importancia de la adherencia para la
eficacia del TARV

Consenso y compromiso | Adaptar el tratamiento a la vida cotidiana del
paciente.

Discutir y explicar la indicacién (nombre de
medicamentos, dosis, interacciones y requerimientos
especiales, si los amerita)

Idealmente posponer el inicio del TARV hasta
conseguir el consenso y el compromiso del paciente

Tratar las condiciones concomitantes (depresion,
ansiedad, alcoholismo, drogodependencia)

Solicitar el compromiso del paciente en la
adherencia al TARV.

Mantenimiento y Evaluar la adherencia al TARV

soporte Conocer los problemas presentados por el paciente

en relacion al TARV y ofrecerle soluciones

Atencion accesible del médico tratante, servicio o
consulta o de centros de apoyo o PNSIDA/ITS

7.3. Estrategias de seguimiento del TARV
A. PAPEL DEL MEDICO

El cumplimiento del TARV en personas con VIH puede presentar inconvenientes a
consecuencia del tiempo prolongado de uso, a la combinacién de varios
medicamentos, la presencia de efectos adversos, la necesidad de hacer varias
tomas por dia.
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De manera que antes de iniciar el tratamiento, el médico debe tener en cuenta 2
puntos fundamentales:

1. El inicio del TARV no constituye una emergencia.
2. El primer tratamiento es la mejor oportunidad para conseguir el control
6ptimo de la multiplicacién viral.

El inicio rapido de TARV debe considerarse en: profilaxis post exposicion
(accidente laboral), en accidentes no laborales (sobre todo abuso sexual agudo) y
en mujeres embarazadas, sobre todo en las que se hace el diagnoéstico de
infeccién por VIH durante las Ultimas semanas de gestacién o en el trabajo de
parto. No es aconsejable iniciar TARV durante una hospitalizacién ya que en estas
circunstancias el motivo de las mismas suele ser con frecuencia la apariciéon de
infecciones oportunistas que deben ser tratadas en primer lugar. En cualquier
caso, si se decide iniciar el TARV en un paciente hospitalizado, éste debe
explicarsele claramente en términos sencillos, con el fin de garantizar el
compromiso del paciente de cumplir con el TARV. La excepcién son enfermedades
gue no tengan tratamiento especifico, o que su mejoria dependa del TARV (ejm,
Demencia por VIH, Leucoencefalofalopatia Multifocal Progresiva.)

Sin embargo, en el caso de pacientes VIH positivos que hubiesen iniciado
previamente el TARV, deberdn continuar el tratamiento durante Ila
hospitalizacion, si su condicion clinica lo permite. EIl médico desempefia un papel
fundamental para la adherencia del paciente VIH-positivo por lo que debe
establecerse una relacién de cooperacién y responsabilidad conjunta. Debe estar
dispuesto a escuchar y disponer del tiempo para responder a las dudas que el
paciente tenga sobre su TARV.

Desde el punto de vista de niveles de Atencion se pueden realizar algunas tareas.
Para ampliar las consideraciones de los niveles de atencién y correlaciéon con
atencion integral de los pacientes con VIH/SIDA y dispensacién del TARV, se
recomienda revisar la Reglamentacion técnica de la Atencion Integral de los
pacientes con VIH/SIDA en Venezuela, PNSIDA/ITS-MPPS, nov 2007.

B. PAPEL DEL FARMACEUTICO

Tras la indicacién del TARV y a través de la dispensacién de este, el Servicio de
Farmacia puede establecer un vinculo proactivo con los pacientes y desarrollar
todas las actividades englobadas dentro del concepto de Atencién Farmacéutica,
y hacer un seguimiento farmacoterapéutico. De esta manera, el farmacéutico se
responsabiliza de las necesidades del paciente en términos de sus medicamentos,
mediante la deteccién, prevencion y resolucion de problemas relacionados con la
medicacién, de forma continuada, sistematica y documentada, en colaboracion
con el propio paciente y con su médico tratante y Coordinador regional o jefe de
la consulta o servicio de Infectologia. En la Tabla nimero 2 se resumen los
objetivos del proceso de Atenciéon Farmacéutica.
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Tabla Numero 2

PROGRAMA DE ATENCION FARMACEUTICA

FASE OBJETIVOS

Presentacidon Indicar el procedimiento que debera seguir el paciente para
posteriores dispensaciones.

Prospeccion Conocer el nivel de conocimientos del paciente sobre su
enfermedad, indicacion y motivo del tratamiento; conocimiento del
esquema terapéutico. Mantener contacto con el médico tratante
ante cualquier eventualidad relacionada con el paciente (no acuda
a retiro de ARVs, refiera efectos adversos, medicamentos que
interactuen, etc)

Conocer el estilo de vida del paciente, horarios y actividades
cotidianas e informarse sobre otros medicamentos que el paciente
pueda estar tomando y detectar posibles interacciones. Ante
cualquier eventualidad debe informar al médico tratante de
inmediato.

Evaluar la adherencia mediante los registros de dispensacion de
ARVs e informar sobre estos resultados al coordinador regional y/o
jefe servicio/consulta VIH/SIDA del pais.

Informacion Y | Debe conocer los medicamentos ARVs, dosis, frecuencia'y
educacion consideraciones sobre la administracion, condiciones especiales de
conservacion, precauciones y efectos adversos y responder
adecuadamente a cualquier pregunta o duda que el paciente
formule.

Resaltar la importancia de la adherencia al TARV y aprovechar su
contacto con el paciente para aspectos educativos sobre los
medicamentos y la adherencia.

Dispensacidon | Dispensacion.
cita para la , . . :
y .. P isit Determinar la fecha de la préxima dispensacion.
proxima visita Proporcionar un nombre y un nimero de teléfono para cualquier
consulta o duda que pueda presentarsele al paciente una vez fuera

del hospital.

Para ampliar las consideraciones de la dispensacion de ARVs, se recomienda
revisar la Reglamentacion técnica de las Farmacias de ARVS y su dispensacion en
Venezuela, PNSIDA/ITS-MPPS, nov 2007.

Debe realizarse el registro de la dispensacion del TARV por el Servicio de Farmacia
facilitando asi la posterior utilizacion de los datos, permitiendo elaborar informes
indirectos de adherencia (a través del analisis de medicamentos dispensados).
Como ya se ha dicho, la valoracién rutinaria de la adherencia durante el TARV es
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clave para la toma de decisiones; por ello, estos informes deben ofrecérsele al
médico como una herramienta diagnéstica.

C. PAPEL DEL PROFESIONAL DE ENFERMERIA

El profesional de enfermeria debe centrar su participacién en el apoyo al
paciente. Su participaciéon debe dirigirse a informar, concentrandose en las dudas
surgidas en la consulta médica y utilizando la consejeria (Reglamentacién técnica
en Consejeria en VIH/SIDA Venezuela, Componente Prevencion,PNSIDA/ITS-MPPS,
en revision, ) como herramienta de trabajo, pudiendo asi detectar precozmente al
paciente posiblemente no adherente, planificando con el médico tratante las
estrategias de intervencion.

Ademas debe explorar cudl es nivel de conocimiento que tiene el paciente sobre
su enfermedad, asi como el grado de confianza que tiene el paciente para iniciar
el TARV. Con esta informacién formulard un plan de cuidados de enfermeria,
priorizando actividades, y comunicard al médico tratante cualquier problema
potencial de indole personal o social que identifique en el paciente.

Conjuntamente con el médico debe comprobar que el paciente ha entendido las
explicaciones e intentar resolver las posibles dudas.

D. PAPEL DEL PSICOLOGO Y/O PSIQUIATRA

Es muy frecuente que la no adherencia sea atribuible a problemas emocionales,
directa o indirectamente relacionados con la enfermedad misma. Siendo esta una
patologia que puede cursar asintomatica durante largos periodos, algunas
personas infectadas por el VIH no perciben cabalmente las implicaciones de su
condicién y ello pudiera dar lugar a un cuidado insuficiente o inadecuado de su
salud.

El psicélogo puede ayudar al paciente a que tome conciencia de la enfermedad y
asi se ajuste a ésta y asegure la debida adherencia al TARV. Puede intervenir
también cuando se presente ansiedad y/o depresiéon, comunes no sélo en el
paciente recién diagnosticado, sino también en aquellos que llevan largo tiempo
en TARV y que pueden presentar cansancio y abatimiento. Finalmente, cabe
destacar que la intervencién psicolégica resulta de gran utilidad en el manejo y
adaptacion a efectos adversos asociados al uso de los ARVs que pudieran afectar
negativamente la calidad de vida del paciente, pudiendo convertirse en obstaculo
para la adherencia al tratamiento.

La intervencién del psiquiatra sera indispensable cuando se diagnostique una
patologia psiquiatrica asociada o no a la enfermedad. El entorno familiar y social
es también de suma importancia dentro de la problematica del VIH. Una
contribucion positiva del entorno potenciara la adherencia. En cuanto sea posible,
las personas importantes para el paciente, desde el punto de vista emocional,
deberan hacerse participes en el proceso de la enfermedad.



La Figura 1 presenta un algoritmo de accién para el inicio y mantenimiento del
TARV.
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Problema resuelto Evaluacién adherencia
resuelto

apoyo, accesibilidad

T I
Valorara tratamiento E
riesgo/beneficio racaso

Evaluar causas

Buena adherencia No adherencia
R ‘;

Seguimiento
periodico

Evaluar causas

Tratamiento de las causas

Valorar continuacion,
cambio o suspension
del tratamiento

Tomada de “Recomendaciones para mejorar la adherencia al tratamiento
antirretroviral”. Http://www.msc.es/sidalasistencialadherencia_indice.htm. Abril,
1999

7.4. Estrategias de intervencion
No hay un método de intervencién que sea superior a otro para mejorar la

adherencia del paciente al TARV. Se ha demostrado que las intervenciones que
combinan los componentes cognitivos, conductuales y afectivos son mas eficaces
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gque aquellas que se centran en uno sélo de estos aspectos 2. En la Tabla 3 se
resumen las causas potenciales de la mala adherencia y las posibles
intervenciones.

Los mejores niveles de evidencia proceden de estudios aleatorizados y
controlados, siendo la intervencion mas frecuente y sencilla la basada en la
informacion y educacién del paciente para tratar de lograr el maximo consenso y
compromiso, haciendo comprender al paciente el objetivo del tratamiento
propuesto y los motivos e importancia de la adherencia al mismo %"

Las estrategias de intervencion deben ser individualizadas, basadas en estrategias
psicoeducativas y de asesoramiento personal, considerando los medicamentos
ARVs disponibles en el pais y que sean adquiridos por el MPPS, y estén
contemplados en la pauta nacional de TARV, con el fin de que sean mas eficaces
para incrementar la adherencia al tratamiento y mejorar la respuesta del mismo
(nivel A).

7.5. Estrategias respecto al Tratamiento

Los avances logrados recientemente en cuanto al TARV permiten la
administracion de tratamientos mas sencillos, de alta potencia, y que favorecen
notablemente su adherencia. Estos avances son fundamentalmente la co-
formulacién de varios principios activos en una sola forma de dosificacion, la
disponibilidad de ARVs que pueden administrarse una vez al dia y, por
consiguiente, la posibilidad de combinaciones en una dosis Unica diaria (QD). Sin
embargo, muchas de estas nuevas formulaciones no estan disponibles en el pais
pues hasta el momento ningun laboratorio los comercializa.

Por otra parte, la simplificacion del TARV representa también una estrategia
valida para mejorar la adherencia y por ende la eficacia del tratamiento. (Revisar
documento consenso de la Pauta Nacional de TARV, 3era edicién, 2008-2009).



Tabla Numero 3

CAUSAS DE INCUMPLIMIENTO Y POSIBLES
ESTRATEGIAS DE INTERVENCION

Causas potenciales de incumplimiento

Posibles intervenciones

Factores sociales,
econémicos,
educativos.

Factores del

equipo asistencial
(médicos tratantes
especialistas en VIH)

Factores relacionados
con el tratamiento

Factores relacionados
con el paciente

Falta de apoyo social y/o familiar. Escasos
recursos. Bajo nivel educativo

Falta de recursos. Atencion masificada e
impersonal. Ausencia de coordinacion
entre diferentes servicios de apoyo a la
asistencia. Insuficiente formacién en
terapia antirretroviral. Falta de
accesibilidad. Deficiente formacién en
relacion personal sanitario-paciente.

Efectos adversos, tamafo de las unidades,
numero de dosis diarias. Intrusividad en la
vida del paciente. Falta de adaptacion a
las necesidades y actividades diarias del
paciente.

No aceptacion. Rechazo del diagnostico.
Rechazo del tratamiento (creencias y
actitudes)

Olvidos y barreras. Insuficiente
comprension de la enfermedad y su
tratamiento. Insuficiente entendimiento
de la relacion riesgo/beneficio.

Motivos de dosificacion y cumplimiento.
Comorbilidad psiquiatrica.

Uso y/o abuso de drogas ilicitas.

Falta de apoyo social y/o
familiar. Escasos recursos.
Bajo nivel educativo

Accesibilidad y continuidad de la
asistencia. Equipo multidisciplinario.
Recursos materiales y humanos
suficientes y coordinados. Formacion
sélida en terapia antirretroviral y en
atencion al paciente.

Plantear  terapia  directamente
observada en caso de ser necesario,
por ejm. en Prisiones.

Simplificar el régimen terapéutico.
Individualizar tratamiento. Comor-
bilidad, preferencias, interacciones.
Ayudar a desarrollar mecanismos de
reaccion (p.e. anticipacion y manejo
de efectos adversos.

Analizar relacion médico-paciente y
mejorarla. Negociar y discutir el
TARV. Fomentar la percepcion de
indicadores de la necesidad de
tratamiento. Informar sobre riesgos y
beneficios del tratamiento. Asociar
las tomas con actividades cotidianas.
Técnicas especiales y ayudas para el
cumplimiento (diarios de medicacion,
alarmas, teléfonos, etc). Mejorar la
comunicacion médico-paciente.
Informaciéon  referente a la
enfermedad y el TARV, motivo de la
dosificacion, riesgo del
incumplimiento. Informacion oral y
escrita.  Verificar ~ comprension.
Derivar para intervencion psicolégica
en  dreas  disfuncionales o
intervencion psiquiatrica si se detecta
patologia psiquiatrica.
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VIll. ADHERENCIA AL TARV EN LAS EMBARAZADAS

Pocos estudios de adherencia al TARV se han realizado en mujeres infectadas con
VIH. Un estudio prospectivo, realizado por Andrea A. Howard y col, mostré que
en ellas, la adherencia es un proceso dindmico, que varia significativamente con
el tiempo, encontrandose que la falla virolégica ocurrié en el 17% de las mujeres
con adherencia mayor de 88%; en contraste con 71% de falla virolégica en las
mujeres que tenian una adherencia menor de 12%.

Entre los factores que predicen baja adherencia a los antirretrovirales (ARV) en
mujeres se encuentran:
o Uso activo de drogas ilicitas.
Uso de alcohol.
Dosis mas frecuente de ARVs.
Duracién mas corta de uso de ARVs
Edad mas joven.
Depresion.
Contaje inicial de linfocitos T CD4 mas bajos.
Enfermedad en algunos de sus familiares cercanos como esposo o hijos
que obliga al cuidado de ellos olvidando su propio cuidado.

En general las tasas de adherencia al TARV en mujeres embarazadas VIH
positivas son mayores a las que se observan en mujeres VIH positivas no
embarazadas, probablemente relacionado el deseo de tener un nifio sano.
Estudios realizados por Carmen Zorrillay col en Puerto Rico, han mostrado tasas
de adherencia tan altas como 91%. Vaz MJ y col en Brasil, encontraron mejores
tasas de adherencia en embarazadas, en ese estudio las tasas de adherencia de
esquemas que contenian IP no fueron significativamente diferentes de los
esquemas basados en No Nucleésidos.

Otros estudios han mostrado que la adherencia a los ARVs en embarazadas es
menor en minorias étnicas, en presencia de enfermedad crénica como el asmay
tratamiento con metadona durante el embarazo; reportando ademas que la
adherencia es mayor en las mujeres embarazadas que vienen cumpliendo TARV
previo al embarazo.

Como en todo paciente con VIH, en las embarazadas la supresion de la carga viral
(CV) del VIH es uno de los objetivos del TARV. La CV elevada es uno de los
factores maternos asociados a la transmisién vertical. Entre los factores
relacionados con una supresién subéptima de CV (definida como una carga viral
mayor de 1000 copias por mm?®) en la culminacién del embarazo, se encuentran:
no adherencia al TARV y CV basal por encima de 10.000 copias®.

Los efectos adversos asociados a los ARVs también se relacionan a la pobre
adherencia ARV durante el embarazo, de alli la importancia que la embarazada
acuda prontamente a la consulta e informe al médico sobre estos efectos
secundarios. Otros obstaculos potenciales a la adherencia a los ARVs en las



Reglamentacion técnica para mejorar la adherencia al
tratamiento antirretroviral en Venezuela

embarazadas incluyen: temor de que los ARVs puedan dafar al feto y esquemas
de dosis ARVs complicados.

La adherencia al TARV puede disminuir en el post parto, debido a: Los cuidados
que la madre dispensa al nifio, descuidando en algunas ocasiones su salud
materna y la depresidon post parto que presentan algunas mujeres.

8.1. Recomendaciones para mejorar la adherencia ARV en las embarazadas VIH
positivas:

o Explicar detenidamente los efectos adversos asociados a las drogas ARVs
y la necesidad de acudir prontamente a la consulta si estos interfieren con
la toma de los medicamentos.

o Explicar los riesgos y beneficios asociados a las drogas ARVs.

o Identificar y tratar precozmente los sintomas asociados a depresion.
Identificar conductas asociadas con baja adherencia como uso de drogas
ilicitas y uso de alcohol y brindar tratamiento apropiado.

Control y seguimiento regular por la consulta externa.

Brindar apoyo psicolégico y familiar.

Consejeria de la madre en el post parto.

Utilizar otras estrategias recomendadas para mejorar la adherencia a los
ARVs®,

IX. ADHERENCIA AL TARV EN NINOS Y ADOLESCENTES

La adherencia al TARV en nifios y adolescentes, frecuentemente ocasiona
problemas, resultando un gran desafio tanto para ellos como para sus padres,
sobre todo si son niflos o nifias pequefios. En diversos estudios se reporta una
adherencia en menos del 50 % de los pacientes pediatricos. En muchos de los
casos, los nifos no entienden porque deben tomar el TARV, ni porque deben
tolerar los efectos adversos de estos. Sus padres generalmente son VIH positivos y
quizas puedan también tener dificultades para | cumplimiento de los ARVs. Por su
parte los adolescentes, disfrutan del deseo del riesgo o tienen presién social al
consumo de alcohol o drogas lo cual dificulta la adherencia a los ARVs.

Para la indicacién del TARV en nifos y adolescentes hay que considerar gran
variedad de factores, entre ellos se encuentran: limitaciones en el niumero de
medicamentos y de presentaciones pediatricas disponibles, el mal sabor de las
presentaciones existentes, la evaluacion y entrenamiento previo del cuidador
encargado de la administracién del tratamiento en nifios, el ajuste periédico de
la dosis de los medicamentos por peso, superficie corporal o Tanner segun sea el
caso, ajuste de horarios de cuidador y paciente para la administracion de
medicamentos, entre otros factores; por lo que el médico tratante debe hacer una
historia clinica contemplando datos que le permitan indicar el tratamiento que
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facilite el apego y en cada evaluacién reforzar y corregir aspectos fundamentales
para la buena adherencia.

9.2.- Estrategias para Mejorar la Adherencia a los Medicamentos Antirretrovirales
en Ninos y Adolescentes

9.2.1.- Estrategias Iniciales:

En el nifo pequefo, debe favorecerse la adherencia del cuidador y/o padres,
como estrategia mas importante.

En los adolescentes se debe establecer una relacion de confianza y obtener
aceptacion y acuerdo explicito de la necesidad de tratamiento y buena
adherencia ademas de:

Identificar y tratar la depresion, la baja autoestima, el uso de drogas o
alteraciones mentales del nifio u adolescente y cuidador que puedan disminuir
la adherencia.

Identificar a familiares, amigos u otras personas que puedan ayudar con el
soporte de la adherencia.

Educar previamente al paciente, segun la edad, y al cuidador acerca del papel
de la adherencia en el resultado del tratamiento. (Realizar citas previas antes
del inicio del tratamiento, para educar en relacién a la adherencia).

Especificar el objetivo de la adherencia: Tomar al menos el 95% de dosis
prescritas.

Educar al paciente y a la familia acerca de la relacién entre la adherencia parcial
y la resistencia viral.

Educar al paciente y a la familia en relacion a aspectos basicos de resistencia
antirretroviral. Ejemplo: Explicar que mientras una falla en la adherencia puede
ser temporal, el efecto sobre la escogencia de tratamiento puede ser
permanente.

Desarrollar un plan de tratamiento que sea entendido por el paciente y el
cuidador.

Establecer facilidades para tomar la medicacién a través de sesiones practicas .
Considerar un breve periodo de hospitalizacion para iniciar el tratamiento, para
la educacién del paciente, y vigilar la tolerancia al tratamiento (solo en
circunstancia especiales).

9.2.2. Estrategias para la Escogencia de la Medicacion:

Indique el régimen mas sencillo posible, con el menor nimero de dosis y de
tabletas.

Indique el esquema con requerimientos de dosis que mejor se adapte a las
rutinas diarias y semanales del paciente y el cuidador, segin los ARVs
disponibles en el pais.

Escoja los medicamentos con el mejor sabor posible 6 segun las caracteristicas
farmacocinéticas de los medicamentos, indique su combinacién con jugos o
alimentos de agradable sabor para el paciente (Ejemplo: leche condensada,
compotas etc).

Prefiera medicamentos ARVs con menos efectos secundarios y oriente al
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paciente y al cuidador, anticipadamente en relacién a los mismos.

Simplifique los requerimientos de alimentacion para la administracion de los
medicamentos.

Prescriba los antirretrovirales cuidadosamente, evitando interacciones
medicamentosas.

9.2.3. Estrategias para el Seguimiento:

Monitorice la adherencia en cada cita y entre citas a través de llamadas
telefénicas o cartas, segun sea posible.

Brinde soporte continuo, entendiendo la dificultad de cumplimiento
permanente del 95% de las dosis indicadas.

Utilice diferentes recursos para la educacion del paciente, dibujos, fotos,
calcomanias.

Utilice pastillero, recordatorios, alarmas ( Ej: teléfono celular).

Ofrezca la participacion de enfermeras, trabajador social u otros trabajadores
de la salud para reforzar adherencia a través de llamadas telefénicas o citas.
Facilite el acceso a grupos de soporte.

Considere la realizacién de gastrostomia en circunstancias especiales.
Considerar un breve periodo de hospitalizacion (solo en circunstancias
especiales) en pacientes con aparente falla viroldgica, a fin de monitorizar y
reforzar adherencia.

Considerar terapia de observacion directa en casa, o en el hospital®.

X. RECOMENDACIONES

A continuacion se presenta un decalogo basico que se considera necesario
recomendar a fin de mejorar el cumplimiento o adherencia al TARV:

1.

El primer contacto médico-paciente debe realizarse en un entorno agradable
que promueva la confianza. La primera consulta debe ser extensa, prolongada
y debe aprovecharse tanto para dar informacién, como para conocer mejor y
tratar de entender al paciente; en caso de ser necesario, se decidira el TARV mas
conveniente.

. S6lo en muy pocos casos el tratamiento de la infeccion por el VIH debe ser

inmediato. Lo ideal es preparar al paciente y, luego de haberlo informado
detalladamente, permitirle reflexionar sobre una terapia compleja, efectiva,
pero que precisa de un elevado cumplimiento de su parte. El clinico debe
evaluar individualmente en cada caso la capacidad de adherencia al TARV y
decidir el momento adecuado para iniciar la terapia y hacer su seguimiento.
Los factores que se asocian a una mala adherencia deben ser atendidos por el
médico especialista tratante, cuando corresponda, o ser tratados por
profesionales especializados: trabajadores sociales, psicologos, psiquiatras,
expertos en drogodependencias, etc.

. Es conveniente establecer alianzas que permitan garantizar o mejorar el

cumplimiento del TARV.

. Siempre que sea posible, debera adaptarse el régimen terapéutico a la rutinay

al estilo de vida del paciente, consensuandose con éste tras discutir las ventajas
e inconvenientes.
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6. La asistencia debe ser proxima y, sobre todo, accesible, facilitando la resolucion
inmediata de cualquier situacién clinica relacionada al TARV. No se
recomiendan los cambios de médico tratante ni de centro asistencial, sin previo
consentimiento del paciente; ello podria alterar la confianza establecida entre
médico y paciente.

7. Es conveniente que se realice un control trimestral del suministro y dispensacion
de los ARVs y reportarlo al Coordinador regional y/o jefe servicio y/o consulta
VIH/SIDA con copia al PNSIDA/ITS, por las razones ya descritas anteriormente.

8. Puede entregarse material grafico que recuerde la importancia del correcto
cumplimiento (Ej., la utilizacion de autoregistros de las tomas de medicacion, el
seguimiento telefénico una vez iniciada la terapia, el uso de envases o
pastilleros o la utilizacion de recordatorios o alarmas).

9. Las visitas de control y seguimiento permiten evaluar el grado de adherencia
utilizando métodos sencillos y complementarios: asistencia a visitas,
informacién mediante el interrogatorio, correlacién del potencial
cumplimiento con evolucién clinica, inmunolégica y viroldgica, etc. Ademas, se
puede ayudar a incentivar al paciente y mejorar la eficacia del TARV mediante
cuestionarios validados administrados una vez al aflo, o cuando se considere
necesario.

10. Es imprescindible, que todo el personal de salud que participa en la
atencion integral del paciente afectado por el VIH/SIDA conozca y entienda que
la Adherencia o el cumplimiento del TARV es fundamental e importante.

XI. CONCLUSIONES

1. La adherencia al TARV desempeiia un papel fundamental en la decision de
iniciar tratamiento y es determinante para la duracion de la respuesta
virologica, habiéndose demostrado que la falta de cumplimiento es la principal
causa de fracaso terapéutico. La falta de adherencia se correlaciona
positivamente con el aumento en el niumero de hospitalizaciones, la evolucién
a SIDA y la mortalidad del paciente con infeccion por VIH, siendo ademas por
su elevado costo, una causa de ineficiencia de los recursos publicos.

2.Se ha demostrado que los factores mas relevantes en cuando a la mala
adherencia son la complejidad del tratamiento, los efectos secundarios, los
problemas psicologicos, la adicciéon activa a drogas y/o alcohol, la falta de
soporte social y familiar, las actitudes y creencias del paciente con respecto a la
infeccién por el VIH y al TARV.

3. Se deben utilizar varios métodos combinados para estimar la adherencia.
Dentro del contexto de seguimiento rutinario, se utilizaran métodos viables,
adaptados a las realidades del hospital y lo mas universalmente aplicables. Un
minimo aceptable podria ser la combinacion de un cuestionario validado con el
registro de dispensacion de los ARVs por el Servicio de Farmacia.

4. El inicio o cambio del TARV debe ser realizado por médicos especialistas con
experiencia y conocimiento en el manejo de pacientes con infeccién por VIH,
con firma avalada y autorizada por el PNSIDA/ITS del MPPS. Debe procurarse la
maxima disponibilidad posible del equipo asistencial (médicos, personal de
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farmacia, enfermeria) para resolver las dudas y problemas que el paciente
presente a lo largo del TARV.

5. En los pacientes en los que no se alcancen niveles de adherencia o
cumplimiento considerados adecuados, se deben intentar estrategias de
intervencion de forma multidisciplinaria, basadas en aspectos psicoeducativos
y de asesoramiento personal, con capacidad para adaptar el esquema del TARV
a los habitos de vida del paciente y proporcionando estrategias para la
resolucién de problemas. Cuando se detecten problemas psicolégicos o
trastornos psiquidtricos, las intervenciones no deberan ser tan soélo
educacionales sino dirigidas también a mejorar el estado emocional del
paciente y deberan ser responsabilidad de profesionales de la salud mental
(psicologos y psiquiatras).
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