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RESUMEN

La adherencia terapéutica representa un importante problema de salud publica, ya
gue su bajo nivel se ha relacionado con aumentos en la carga de enfermedades
en la poblacion mundial y sobrecostos a los sistemas de salud. De ahi que sea
necesario caracterizar la no adherencia en diferentes grupos de interés, ademas
de implementar estrategias que permitan mejorar la adherencia de estos grupos.

Se realiz6 un estudio de adherencia terapéutica con los pacientes del programa de
Renoproteccion de la IPS Comfandi Calipso, la muestra estaba conformada por 85
pacientes pertenecientes a dicho programa que aceptaron participar
voluntariamente firmando un consentimiento informado. Se encontré que el 68,2%
eran mujeres y el 31,8% hombres, ademéas de un 80,0% de pacientes no
adherentes por medio del test de Morisky-Green y un 36,5% de no cumplidores
por el test de Batalla.

Como conclusion se encontrd que el tener menos de cinco medicamentos y ser
mayor de 65 afios estan asociados con ser no adherentes

Palabras claves: adherencia terapéutica, Estrategias de intervencion,
Renoproteccion.

10



ABSTRACT

The therapeutic adherence represents an important issue in the public health,
because the low level of this is relate with the increase of the burden of illness and
the over cost in the health system. This situation makes necessary the
characterization of the no adherence in different group of interest, moreover of
implement strategies that improve the adherence of these groups.

A study was carried out about the therapeutic adherence of the Renoprotection
program of the IPS Comfandi Calipso, the sample was conforming by 85 patient
that belong to the program and we dad accept to participate voluntary through firm
an informed consent. It dad found that the 68.2% was women and the 31.8% men,
moreover the no adherence been of 80.0% with Morisky-Green test and a 36.5%
within Battle test.

The conclusion is that take less five drugs and have 65 years old is associate with
be no adherent.

Key words: Therapeutic adherence, intervention strategies, Renoprotection.
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1. INTRODUCCION

El programa de Renoproteccion representa una estrategia para moderar el gasto
en salud y mejorar la salud del grupo especifico de pacientes al que acoge
(hipertensioén arterial; diabetes mellitus, dislipidemias y enfermedad renal crénica),
pero como tal no se ha caracterizado la adherencia del mismo. Este término hace
referencia al nivel en que el paciente sigue todas las recomendaciones y
tratamiento acordados con los profesionales de la salud que le brindan su atencién
en salud. Ademas, es necesario la implementacion de estrategias que permitan
mejorar esta adherencia teniendo en cuenta sus bajos niveles en enfermedades
cronicas, para medir este cumplimiento se utilizan métodos directos e indirectos.

Por lo anterior se hace necesario realizar el presente proyecto que tiene como
objetivo principal el establecer estrategias de intervencion para el programa de
Renoproteccion de la IPS Comfandi Calipso, a través de la determinacion del
porcentaje de pacientes no adherentes del programa, de los factores asociados a
la no adherencia y a la construccion de las mismas estrategias.

Para la realizacion del presente trabajo se presento el proyecto para su revision y
aprobacion por el comité de ética de la universidad Icesi y Comfandi, ademas cada
paciente firmaba un consentimiento informado para participar en el estudio, se
estudiaron unas variables definidas y se utilizaron test de adherencia para medir el
cumplimiento de los pacientes, luego a cada paciente se le entrego un boletin
informativo y una hoja de medicacion. Por ultimo, luego de haber entrevistado al
total de pacientes que conformaban la muestra se procedié con el andlisis de
datos.
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2. DESCRIPCION DEL PROYECTO

2.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En las Ultimas décadas ha aumentado el niumero de personas que padecen
enfermedades cronicas, lo que ha producido el aumento de medicamentos
prescritos a largo plazo. Trayendo consigo que los profesionales y los sistemas
de salud se enfrenten a nuevos retos, entre estos esta el mantener a estos
pacientes en un buen estado de salud, para asi evitar las complicaciones que
traen estas patologias que son para toda la vida, como lo son la aparicion de
complicaciones que aumentan las hospitalizaciones, consultas médicas y en
general producen un sobrecosto en los sistemas de salud.

Entre estas enfermedades se encuentran la diabetes mellitus (DM) y la
hipertension arterial (HTA), que se han identificado como causas principales de
la aparicion de la enfermedad renal cronica (ERC). En este sentido la Cuenta
de Alto Costo (CAC) en su informe de la situacion de la ERC en 2014, reporta
los datos que se enunciaran a continuacion (4).

Para la HTA en el documento se reportan 2.827.129 casos diagnosticados en
el sistema de salud (régimen contributivo, subsidiado, policia y ejército). Por
otro lado para la DM tipo 2, hay un total de 808.101 de pacientes que tienen
esta enfermedad. En cuanto a la ERC, se reportan 3.055.568 casos de los
cuales el 60% son no estudiados y sin clasificar en cualquiera de los cinco
estadios, un 15% no presentd ésta enfermedad. Ademas la CAC encontro que
del total de pacientes que se encuentra dentro de los estadios de la patologia la
mayor parte son personas hipertensas (62.78%), mientras que los diabéticos
son menores (20.26%) (4).

Lo anterior entonces hace necesario y urgente, que los profesionales del
sistema de salud se enfoquen en encontrar estrategias que disminuyan la
apariciéon de la enfermedad renal crénica. Entre las recomendadas en el texto
de la CAC, esta la estimulacion de la adherencia al tratamiento farmacologico,
en pacientes con hipertensiéon y diabetes. Es precisamente este aspecto en el
gue piensa cubrir en el estudio.

Siguiendo esta recomendacion, hay que destacar que en general los pacientes
hipertensos son no adherentes a su farmacoterapia, los diabéticos por su parte
son mas adherentes. Lo anterior es la razén por la cual se deben hacer
intervencion en estos pacientes para que su adherencia sea mayor, lo que se
traduce en una mejora de su calidad de vida y en una manera de prevenir dafio
en 6érganos blancos, como el rifién.
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Hay que destacar que para la poblacién de enfermos crénicos de la ciudad de
Cali, no hay estudios sobre el grado de adherencia, ni estrategias de
intervencion. Ademas estudios realizados con anterioridad en Comfandi, sobre
Resultados Negativos de la Medicacion (no publicados), evidenciaron la
necesidad de mejorar la adherencia en pacientes con enfermedades cronicas
(HTA, DM y dislipidemias)

Para junio de 2016 se espera con este estudio determinar los factores de la no
adherencia terapéutica en los pacientes en el programa de Renoproteccion de
la Institucion IPS Comfandi Calipso, que se realizara por medio de un estudio
de adherencia terapéutica, lo que permitird la planeacion de estrategias de
intervencion que disminuyan la prevalencia de pacientes no adherentes.
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2.2  MARCO TEORICO

2.2.1. Adherencia terapéutica

En el 2004 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) adopta en su
documento “adherencia a los tratamientos a largo plazo: pruebas para la
accion”, la siguiente definicion: “el grado en que la conducta de un paciente, en
relacion con la toma de medicacién, el seguimiento de una dieta o la
modificacion de habitos de vida, se corresponde con las recomendaciones
acordadas con el profesional sanitario”. (5)

Por otra parte se encuentra la no-adherencia que se define como “la falla en el
cumplimiento de instrucciones terapéuticas, ya sea de forma voluntaria o
inadvertida” (Silva y Cols, 2005).

Hay que aclarar, que existe una diferencia entre adherencia y cumplimiento
terapéutico. El primer término se considera el seguimiento continuo de unas
recomendaciones, que han sido acordadas entre el paciente y el médico. Por
otro lado el cumplimiento es el apego ante unas recomendaciones, dadas éstas
de manera paternalista, donde el médico no tiene en cuenta las inquietudes y
dudas del enfermo. (6)

Es aqui precisamente donde hace relevante hacer un estudio, donde se evalué
la el nivel de no-adherencia y el desarrollo e implementacién de estrategias de
intervencion encaminadas a llevar a los individuos a una adherencia
terapéutica que no solo permita cumplir los objetivos de la terapia, sino también
el alcanzar un mejor estado de salud de los mismos. Para lo cual a
continuacion se abordara las causas de la no adherencia, asi como los
métodos que existen para medir la adherencia y algunas estrategias de
intervencion planteadas por autores que trabajan este relevante tema para el
area de la salud.

2.2.1.1. Causas de la no-adherencia terapéutica

Algunos autores sefialan que existen multiples factores que explican el por qué
los pacientes presentan problemas en cuanto a la adherencia respecto de su
tratamiento, entre los mas estudiados se encuentran los siguientes (17):

e Factores asociados al paciente: dentro de estos se incluyen los
sociodemograficos, econdmicos, psicoldgicos de la persona. Contreras
(2006) reporta en su estudio sobre adherencia terapéutica realizado en
Sincelejo, Colombia que un alto porcentaje de adherencia se relaciona
con el apoyo familiar que tenga el individuo o si esta en grupos de apoyo
o recibe ayuda de amigos. También Herrera (2003) sefiala que las
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mujeres tienen mayor tendencia a presentar no adherencia que los
hombres. Asi mismo hay que sefalar que en las edades extremas (nifios
y adultos mayores) se puede presentar poca adherencia, esto como
resultado de sus caracteristicas propias y la dependencia de otras
personas.

e Factores asociados a la enfermedad: con respecto a la relacidon
enfermedad-adherencia esta es compleja, puesto que para una
enfermedad se pueden presentar diferentes grados de adherencia. Sin
embargo los estudios y la practica clinica han mostrado, que si la
patologia muestra sintomas visibles y perceptibles, el paciente tendra
una mayor conciencia de las consecuencias de la enfermedad y por lo
tanto tendra mas apego a la terapia (farmacoldgica y no farmacologica).
Esto frente a enfermedades asintomaticas (como la hipertensién), en las
cuales se presenta todo lo contrario. Asi mismo en las enfermedades
agudas (como una infeccion) se presenta mayor cumplimiento que en
enfermedades cronicas, esto en relacion al tiempo que el paciente tiene
gue tomar medicamentos.

e Factores asociados a la medicacion: este es sin duda uno de los
factores mas importantes y criticos, se ha encontrado que mientras mas
compleja sea el régimen farmacolégico (nUmero de medicamentos y
posologia), la persona tiene mayor dificultad al seguirlo. Esto incluye la
polimedicacién, ya que si hay muchos medicamentos, al paciente le
costara mas tomarlos, lo que implica que él mismo pueda distinguir entre
los mismo, ya que muchos medicamentos presentan similitud en cuanto
a su apariencia. Aqui se ha sefialado como estrategia para mejorar el
consumo de los farmacos, el tratar de incorporarlos a actividades de la
vida cotidiana. (Herrera, 2003).

e Factores asociados con la estructura sanitaria: es bien sabido que si por
ejemplo el tiempo de espera para la cita médica o de control son largas,
el paciente abandona la consulta. Otro punto es el cambio de médico
tratante de base, esto termina en multiples prescripciones que
confunden al paciente y este decida no tomar los medicamentos. (7),
am).

2.2.1.2. Métodos de medicién de la adherencia terapéutica

Cuantificar la adherencia terapéutica es una tarea compleja, debido a que hay
multiples factores que intervienen en la determinacion de la adherencia. Por
eso no hay una udnica metodologia que evalué a todos éstos. Esto arroja
entonces métodos con limitaciones y en general se agrupan en directos e
indirectos. (7).
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Métodos directos

En esta categoria entra la medicién de metabolitos o de algun marcador, que
generalmente indica la concentracion del farmaco en sangre. Si bien constituye
un sistema confiable y objetivo, tiene la desventaja de ser costoso e invasivo.

(7).

Métodos indirectos

Si bien éstos pueden ser menos confiables y objetivos, tienen la ventaja de ser
sencillos y baratos. Constituyen una alternativa no invasiva y amigable con el
paciente al cual se le quiere evaluar la adherencia. (7).

Se puede hacer por medio del conteo de tabletas o comprimidos, pero esto
tiene el inconveniente de que puede darle la impresién al enfermo que esta
siendo controlado y puede quitar algunos comprimidos para dar la impresion de
un buena adherencia. (7).

Por otro lado estan los llamados test autocomunicados, en los cuales a través
de una entrevista con preguntas dirigidas a indagar sobre la adherencia del
entrevistado, en general para esto distintos autores han desarrollado test, en
los cuales se realizan una serie de preguntas para el fin mencionado. Estos
conforman la herramienta mas utilizada para los estudios de adherencia que se
realizan en el mundo. (7). Entre estos se encuentran los siguientes:

e Test de Morisky-Green: fue desarrollado por Morisky, Green y Levine
originalmente para medir la adherencia de los pacientes hipertensos,
con el tiempo se fue adaptando para diversas enfermedades, y
actualmente se encuentra validado para enfermedades crénicas. Consta
de 4 preguntas con respuesta dicotomicas si/no, para medir el
cumplimiento. Su fin es indagar si el paciente tiene las actitudes
correctas con respecto al tratamiento farmacolégico para su
enfermedad, si el paciente no tiene las actitudes adecuadas se
considera no adherente. (16).

e Test de Batalla: este test estda compuesto por tres preguntas que
analizan el grado de conocimiento que el paciente posee sobre su
enfermedad. Esto se hace asumiendo que una mayor adherencia esta
asociada a un buen conocimiento de la patologia. Es muy utilizado en
paciente con hipertension arterial por su buena sensibilidad. (16).

e Test de Haynes-Sackett: Consta de dos partes, en la primera se evita
interrogar directamente al paciente sobre la toma de la medicacion, en
su lugar se pretende crear un ambiente adecuado para que el paciente
responda. En la segunda se le pregunta sobre la toma de los farmacos,
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dependiendo de cédmo responde, se le cataloga como adherente o no
adherente. (16).

No-adherencia en pacientes hipertensos vy diabéticos

Las enfermedades crénicas constituyen el principal foco de estudios de
adherencia terapéutica, esto como resultado de las consecuencias que puede
traer para el paciente que las padece. Un ejemplo de esto es la hipertension,
en donde los diferentes articulos reportan una adherencia menor al 50%. Aqui
se puede destacar un estudio hecho por Quintana Yy Cols (2009) donde
reportan un 37,4% de adherencia, resultados un poco similares hallaron Casas
et al para dos poblaciones de Colombia, estos fueron de 46,7%(Viterbo)
y43,4%(La Dorada). Otros estudio hecho en la ciudad de Manizales por
Castafno et al (2012), reportan una adherencia total de 45% con el test de
Morinsky-Green.

Para la diabetes la situacion es mucho mejor, caracterizado por una mayor
adherencia al tratamiento. Una muestra de esto es el estudio hecho por Tunceli
et al en Reino Unido (2015), donde evaluaron la adherencia en pacientes que
tenian hipoglucemiantes orales en monoterapia, el resultado fue que el 60,1%
de los diabéticos eran adherentes a la farmacoterapia nombrada. Resultados
similares obtuvieron Farsaei y Cols (2014), aqui se evaluara la adherencia de
los pacientes diabéticos tipo 1 y 2 a la insulina, donde los resultados fueron de
14,3% y 28.8% de bajo nivel de pacientes no adherentes respectivamente.

Consecuencias de la falta de adherencia

La no-adherencia a los tratamientos farmacoldgicos trae sus consecuencias,
generalmente derivados en hospitalizacion, cambio de medicamentos y
aparicion de comorbilidades. Todo esto se traduce en el aumento costos en los
sistemas de salud, esto se ha convertido en el centro de investigaciones a nivel
mundial. Por ejemplo, Summaria et al (2013) estudiaron el impacto
farmacoecondmico de la adherencia, en pacientes con estatinas que tuvieron
antecedente de infarto de miocardio, encontraron que 59.787,72 euros se
gastan en los pacientes no adherentes. Otra investigacion realizada en Turquia
por Kocas y Cols (2015), mostro que hay relacion entre no tener adherencia por
la toma de estatinas y sufrir una nueva estenosis, luego de haber colocado un
Stent coronario.

Por su parte Masur et al (2001) realizaron un estudio donde revisaron la
adherencia a la toma de estatinas en pacientes con enfermedad arterial
coronaria e hipercolesterolemia, encontraron que el cumplimiento estaba por
debajo de lo esperado, ya que los pacientes no alcanzaban los niveles de
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colesterol recomendados por el conceso brasilefio de dislipidemia, esto resulta
preocupante ya que en el mismo articulo sefialaba que los individuos incluidos
tenian obstruccidn en las arterias por ateromas, con lo cual al no ser adherente
estos pacientes se enfrentarian a consecuencias muy graves.

En 2014 McGuire et al hacen un andlisis de la adherencia y su asociacion con
los costos en el sistema de salud estadounidense, sefialan que Barlkrishan et
al encontraron en pacientes diabéticos que aumentar el cumplimiento en un
10% esté& asociado con una disminucion del 8,6% al 28,9% total anual de los
costos en cuidados de salud. También destaca como en un estudio de cohorte
retrospectivo Sokol et al reportaron que altos niveles de adherencia estaban
significativamente asociado con bajos costos totales de atencion médica para
DM, hipertension y dislipidemias.

Esto muestra entonces la importancia de evaluar la adherencia, para evitar no

solo la muerte de los pacientes, también disminuir los sobre costos a los
recursos de salud.

Estrategias de intervencidon para mejorar la adherencia

Dilla et al (2009) sefialan como las estrategias de intervencién se han
convertido en un foco de investigacion importante alrededor del mundo,
también clasifica estas estrategias en algunas de las siguientes categorias:

e Técnicas: dirigidas a la simplificacion del régimen terapéutico con la
disminucién de las dosis diarias, esto por ejemplo utilizando formas
farmacéuticas de liberacibn modificada o través de farmacos
combinados en dosis fijas.

e Educativas: se utilizan ayudas didacticas para que el paciente adopte
una actitud positiva frente a la medicacién, esto se logra aumentando el
conocimiento de la enfermedad, el tratamiento y la importancia de ser
adherente al mismo.

e Apoyo social y familiar: aqui se incluyen las estrategias encaminadas a
mejorar el soporte social del paciente (programas de ayuda domiciliaria,
concesiones en los precios de los medicamentos o prescripcion de
farmacos costo-efectivo mas accesible), ademas de involucrar a
familiares y amigos para ayudar al paciente.
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2.3 OBJETIVOS

2.3.1 Objetivo general

Establecer estrategias de intervencibn para mejorar la adherencia
farmacoterapéutica de los pacientes en el programa de Renoproteccion de la
Institucion Prestadora de Salud (IPS) Comfandi Calipso para el primer
semestre del 2016.

2.3.2 Objetivos especificos

1. Determinar el grado de no adherencia de los pacientes en
Renoproteccion de la IPS Comfandi Calipso.

2. ldentificar los factores asociados a la no adherencia de los pacientes en
Renoproteccion de la IPS Comfandi Calipso.

3. Establecer estrategias de intervencion para mejorar la adherencia
farmacoterapéutica, para los pacientes en el programa Renoproteccion.
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2.4 METODOLOGIA

2.4.1 Aspectos metodoldgicos generales

2411 Disefio de estudio

Se realizé un estudio prospectivo y de intervencién, donde la muestra la
conformaron los pacientes del programa de Renoproteccion del centro de
atencion primeria en salud (APS) de Comfandi. Se tuvieron unas variables a
estudiar, asi como una serie de datos agrupados por categorias que se
recogieron, ademas de dos test de adherencia terapéutica que se aplicaron.
Por ultimo se establecieron estrategias de intervencion, enfocadas a mejorar la
adherencia de los individuos del programa mencionado

2.4.1.2 Ambito de estudio

El estudio se realiz6 en un centro de APS de la Caja de Compensacion
Vallecaucana Comfandi, esta posee una cobertura del 50% de los 42
municipios que conforman el departamento. Esta entidad privada y sin &nimo
de lucro, cuenta con instituciones prestadoras de servicios (IPS) alrededor del
Valle del Cauca.

Una de estas IPS, estd en Calipso, al igual que sus pares en el resto del
departamento, tiene el modelo moderador de riesgo. Este modelo pretende
anticiparse ante aquellos problemas de salud que puedan afectar a la
poblacion, tomando medidas que mejoren la calidad de vida de ésta. Una de
estas la constituye el programa de Renoproteccion, que tiene como objeto
modificar el riesgo y la progresion de la enfermedad renal crénica en pacientes
en estadios 1 a 5, que presenten algunas de las siguientes patologias:
Hipertension Arterial, Diabetes Mellitus y/o alguna Dislipidemia.

De acuerdo con lo dispuesto en resoluciéon 8430 de 1993 del Ministerio de
Salud y Proteccién Social el proyecto conto con un consentimiento informado
(anexo 1) y con la aprobacion de los comité de ética de la Universidad Icesi
(Anexo 2) y Comfandi (anexo 3).
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2.4.1.3 Poblacién de estudio

Criterios de inclusiéon

e Presentar diabetes, hipertension, dislipidemia o enfermedad renal
cronica.

Estar en el programa de Renoproteccion de la institucion.

Ser mayor de 18 afios.

Tener medicamentos prescritos.

Firmar el consentimiento informado.

Criterios de exclusién

e Tener alguna discapacidad mental para poder responder a la entrevista.
e Tener alguna discapacidad visual que le impida leer y escribir.
e Tener alguna discapacidad auditiva.

2414 Muestra de estudio

Para calcular el tamafio de muestra del estudio, se utilizd6 un valor alfa de
0,05(significancia estadistica), una potencia estadistica de 80%. Como
hipotesis nula (Ho) se tuvo el 50% de adherencia, mientras que para la
hipétesis alternativa fue de un 65% de adherencia. Todo esto llevo a un tamafio
de muestra de 85 pacientes, estos son aquellos que aceptan participar en el
estudio, por lo tanto, acceden a que se les haga la entrevista y la intervencion.

24.15 Captacion de los pacientes

Para saber cuales eran los pacientes que estan en el programa de
Renoproteccion, la directora de la IPS proporcioné la agenda de citas médicas
de los pacientes, en caso de que no se pudiera tener acceso a ésta, se le
preguntaba al paciente si presentaba alguna de las patologias que atiende el
programa.

La captacion de los pacientes, que se hizo de manera oportunista, es decir,
mientras el paciente esperaba el llamado para la cita con el médico o la
enfermera, se le abordd, explicandole brevemente en qué consistia el estudio.
Si el paciente aceptaba participar en el estudio, firmaba el consentimiento
informado (anexo 1), y posteriormente, se procedia a entrevistarlo para valorar
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la adherencia terapéutica e inmediatamente después se le realizé la
intervencion.

2.4.1.6 Cuaderno de recogida de datos

Para la recolecciéon de datos se construy6 un “cuaderno de recogida de datos”,
en una hoja de Excel. En esta se organizaron las variables, las cuales
constituyeron la informaciéon que se recogié a través de la entrevista, en
conjunto con los test escogidos para evaluar la adherencia. A continuacion se
listan los datos que se recogieron.

Caracteristicas sociodemograficas

e Edad
e Género
e Ocupacion

Caracteristicas socioecondémicas

e Apoyo familiar
e Facilidad econémica para conseguir el/los medicamento(s), en caso de
gue no pueda conseguirlos por medio de la IPS.

Factores relacionados con el sistema de salud: proveedor y equipo de salud

e Relacién médico-paciente: describié la percepcion que tenia el paciente
acerca de la atencién y trato que recibia por parte del médico.

e Asistencia a los controles de presion arterial, diabetes, dislipidemia o
falla renal.

e Percepcion de la dispensacion de medicamentos

Condiciéon de salud del paciente

e Patologia(s) que presenta.
¢ Conocimiento de la(s) enfermedad(es) y sus consecuencias.

Factores relacionados con la terapia farmacoldgica

Numero de medicamentos prescritos.

Medicamentos formulados por el médico.

Percepcion de beneficio de la farmacoterapia

Facilidad para distinguir entre los medicamentos prescritos.

Test de adherencia terapéutica farmacolégica
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Para la ultima parte de la entrevista a cada persona se le evalué la adherencia
por medio de tres test, primero esta el de Haynes-Sackett, que se utilizé con el
fin de proporcionar un ambiente amable para el paciente. Luego sigui6 el test
de Batalla. Es este cuestionario disefiado para la hipertension, se evalué el
conocimiento del paciente sobre la misma. Por ultimo se uso el test de Morisky-
Green, el cual se encuentra validado para diversas enfermedades cronicas,
aqui se indag6 sobre si el enfermo toma las actitudes adecuadas frente a su
tratamiento farmacolégico. A continuacién se dan a conocer las preguntas que
componen cada cuestionario.

Test de Haynes-Sackett

1. Algunos de los pacientes tienen dificultad en tomar los medicamentos.
¢, Tiene usted dificultad con los suyos?

El paciente es no adherente cuando responde de manera afirmativa.

Test de Batalla

1. ¢(EslaHTA ola DM una enfermedad para toda la vida?

2. ¢esta enfermedad se puede controlar con medicacion, dieta o actividad
fisica?

3. Cite dos 0 mas 6rganos que pueden verse afectados por tener la presion
arterial o la glucosa elevada.

El paciente es no adherente si responde no a las dos primeras preguntas o no
puede dar ejemplos de 6rganos afectados.

Test de Morisky-Green

¢,Olvida alguna vez tomar los medicamentos para su enfermedad?
¢, Toma los medicamentos a la hora indicada?

Cuando se encuentra bien, ¢ deja usted de tomar la medicacion?
Si alguna vez le sientan mal, ¢ deja usted de tomar la medicacion?

PN PE

El paciente es adherente, si responde de la siguiente manera: 1. No, 2. Si, 3.
No, 4. No.

Prequntas de adherencia terapéutica no farmacolégica

¢ Usted hace ejercicio de manera regular?

¢Usted ha seguido la dieta recomendada por su médico?
¢, Es usted fumador?

¢ Usted consume con frecuencia bebidas alcohdlicas?
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2417 Intervencion

De manera general, la finalidad de las estrategias de intervencion que se
establecieron, tuvieron como objetivo mejorar la adherencia de los pacientes
del programa. Esto dado en funcion de que la literatura reporta la importancia
de intervenir a aquellos individuos no-adherentes, para este estudio se
establecio dos estrategias de intervencion.

Primero se elabor6 un boletin informativo, donde con un lenguaje sencillo, se
explicaba acerca de la enfermedad, la importancia de tener una buena
adherencia a la farmacoterapia y las consecuencias de no tenerlo. Teniendo en
cuenta que hay diferentes patologias se hizo un boletin para cada una de
éstas. Se presentaron a la directora IPS, con el objetivo de que conociera el
material que se le iba a dar a los pacientes.

La segunda estrategia consisti6 en una hoja de medicacion, en la cual se
anotaron cada uno de los medicamentos prescritos, y se le escribia la toma de
cada uno de estos de acuerdo con actividades diarias, como las siguientes: al
levantarse, desayunar, almorzar, a la hora de la cena, antes ir a dormir. Esto
con el objetivo de que el paciente asocie la toma de sus farmacos con
actividades cotidianas, para mejorar su adherencia.

La intervencion se les hizo a todos los pacientes del estudio,
independientemente si era adherente o no, con el fin de reforzar la adherencia
de los que ya la tenian y se realiz6 una vez finalizada la entrevista.

2.4.1.8 Analisis de datos

La informacién recogida en el “cuaderno de recogida de datos” se exporto a
Excel para su andlisis. A las variables numéricas se les realiz6 andlisis
estadistico para ver su comportamiento. Mientras que a las categéricas se le
hallé su distribucién por medio de las funciones contar.si y contar.si. conjunto
del programa informatico.

Para hallar la adherencia por cada método se utiliz6 las herramientas del
programa informativo mencionado anteriormente, luego de que se le asignara
el ser adherente o no a cada paciente, se procedié por medio de tablas 2x2 a
hallar la distribucion correspondiente. Ademas estas mismas tablas se usaron
para la asociacion de variables, ademas de que a cada asociacion se le calculo
el riesgo relativo con su respectivo indice de confianza al 95%.
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24.19

Matriz de marco légico

Objetivo general:

Establecer

estrategias de
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Comfandi El Prado para el primer semestre de 2016.
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misma.

Tabla 1. Matriz de marco ldgico.
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2.5 RESULTADOS

Caracterizacion de la poblacion

De los 85 pacientes que conformaron la muestra 58 (68,2%) eran mujeres y 27
(31,8%) eran hombres. Con respecto a la ocupacién de estas personas, se
encontro que 36 (42,4%) fueron amas de casa, 15 (17.6%) estaban pensionados y
34 (40,0%) tenian diferentes oficios y profesiones. Por ultimo, con respecto a la
edad de los pacientes la media es de 59,1 afios, la edad minima fue de 24 afios y
la maxima de 81 afios, con una desviaciéon estandar de 10,3.

En cuanto a las caracteristicas socioecondmicas, 80 (94,1%) personas
respondieron tener apoyo familiar y 5 (5,9%) no tenerlo. Por otra parte, con
respecto a la facilidad econémica para adquirir los medicamentos por fuera de la
IPS 9 (10,6%) pacientes contestaron no poseerla frente a 76 (89,4%) individuos
que respondieron afirmativamente a esta variable.

Siguiendo con las caracteristicas de la atencion en salud, en la tabla 2 se muestra
las respuestas que dieron los pacientes con respecto a su relaciéon con el médico
tratante. Por otra parte, los participantes del estudio definieron en 6 categorias la
dispensacion de medicamentos, estos datos se resumen en la tabla 3. Como
ultimo aspecto de la atencion asistencial evaluado, se indago sobre la asistencia a
los controles de hipertension o diabetes con la enfermera jefe de la IPS Comfandi
el Prado, se encontré que el 96,5% de los pacientes declaro ir puntualmente a
esta actividad, frente al 3,5% de los entrevistados que no va a los controles de su
enfermedad.

Relacion médico-paciente
Categoria NuUmero
Excelente 1
Muy buena 17
Buena 65
Normal 1
Regular 1
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Total 85

Tabla 2. Respuestas de la relacion médico-paciente

Dispensacion de los
medicamentos

Categoria Numero
Excelente 1

Muy buena 5
Buena 71
Normal 3
Regular 3

Mala 2

total 85

Tabla 3. Respuestas de la dispensacién de medicamentos

Con respecto a las condiciones de salud de los pacientes incluidos, por un lado
frente al conocimiento de la enfermedad y sus consecuencias, esta se relacioné
con responder adecuadamente el test de Batalla, con lo cual 54 personas
mostraron cumplir esta variable, mientras que 31 pacientes no cumplen la misma.
La segunda variable estudiada fue el numero de patologias que presentaban los
individuos del estudio, se encontr6 una media de 2,3 enfermedades, con un
minimo de 1 patologia y un maximo de 7, ademas de una desviacion estandar de
1,2. En cuanto a la composicién de los pacientes respecto de las patologias de
interés del programa (hipertension (HTA), diabetes mellitus (DM) y dislipidemias
(DISP)), esta se ilustra en la tabla 4.
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Patologia(s) Numero

Hipertension 34

Diabetes

Mellitus 2
HTA-DM 24
HTA-DISP 7
DM-DISP 1

HTA-DM-DISP |17

TOTAL 85

Tabla 4. Distribucion de enfermedades del programa de Renoproteccion

También se recolecto la informacion correspondiente a la terapia farmacoldgica de
los pacientes del programa, se encontré una media de 4,47 medicamentos, con
una desviacion estandar de 2,4, asi mismo un minimo de 1 medicamento y un
maximo de 14 de estos. Respecto a las clases de farmacos prescritos, los
antihipertensivos (grafico 1), los distintos tipos de insulina (grafico 2), los
antidiabéticos orales (grafico 3), los hipolipemiantes (grafico 4) y el &acido
acetilsalicilico (49 pacientes), constituyeron los medicamentos que principalmente
toman los individuos del programa.

MEDICAMENTOS ANTIHIPERTENSIVOS

60
50

40
30
20
: B o
0

losartan enalapril hidroclorotiazida amlodipino
MEDICAMENTO

NUMERO DE PRESCRITOS

Gréfico 1. Distribucion de los medicamentos antihipertensivos
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TIPOS DE INSULINAS
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: ]
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MEDICAMENTO
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Grafico 2. Distribucion del tipo de insulina

Antidiabeticos Orales
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Grafico 3. Distribucion de los antidiabéticos orales
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Hipolipemiantes
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Npumero de prescripciones

Medicamento

Grafico 4. Distribucion de los hipolipemiantes.

Adherencia farmacolégica y no farmacolégica

Luego de indagar sobre todas estas variables descritas anteriormente, se midio la
adherencia a través de los test mencionados anteriormente. Los resultados para
cada uno de estos se muestran a continuacion en la tabla 5.

Test adherencia | no adherencia | total

Morisky-Green 17 (20,0%) 68 (80,0%) |85

Batalla 54 (63,5%) | 31 (36,5%) |85

Haynes-Sackett 77 (90,6%) 8 (9,4%) 85

Tabla 5. Resultados de los test de adherencia

Respecto a las estrategias de intervencion se hicieron tres boletines para
hipertension arterial (anexo 4), diabetes mellitus (anexo 5) y dislipidemia (anexo
6). Ademas, se disefid una hoja de medicacion (anexo 7). Con lo cual a cada
paciente se le entrego un boletin y una hoja de medicacion.

La adherencia no farmacoldgica fue del 59,0% de 83 pacientes que se les
pregunto sobre el cumplimiento de las medidas de cambio de estilo de vida (esto
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debido a un olvido durante la entrevista a los dos individuos restantes). Cabe
aclarar que el paciente era adherente si hacia ejercicio regularmente, seguia los
cambios en la dieta y alimentacion, no consumia bebidas alcohdlicas y no fumaba.
Las distribuciones de estos se muestran en la tabla 6.

Parametro Si no
Dieta y
alimentacion 69 14
Ejercicio 62 21
Bebidas
alcoholicas 3 80
Consumo de
cigarrillo 0 83

Tabla 6. Distribucion del estilo de vida

Para la evaluacion de factores asociados a la no adherencia primero se construy6
una tabla 2x2 para calcular el nimero de pacientes que eran adherentes y no
adherentes por los tests de Batalla y Morisky-Green, los resultados se muestran
en la tabla 7. Ademas, se calcul6 la sensibilidad de la combinacion, utilizando los
datos que se representan en la gréfica 1, donde el ovalo blanco representa la
muestra del estudio, el ovalo gris los pacientes que respondieron adecuadamente
los dos test. Luego se hicieron tablas de 2x2 para estos resultados y cada factor,
ademas se calcularon el Riesgo Relativo (RR) y los indices de confianza (IC) para
cada asociacion (tablas 8, 9, 10 y 11).

Morisky-Green
Batalla adherente |no adherente |Total
adherente 11 43 54
no adherente 6 25 31
Total 17 68 85

Tabla 7. Resultados de combinar los test de Batalla y Morisky-Green.

34



Gréfico 5. Representacion de los pacientes
adherentes por la combinacién de ambos

test.
Categoria No adherente | Adherente Total
Mujer 18 8 26
Hombre 7 3 10
Total 25 11 36
RR 1,00 95% IC (0,9-1,1)

Tabla 8. Resultados de la asociacion adherencia y género.

Categoria No adherente |Adherente | Total
Menor a 3
patologias 14 6 20
Mayor o igual a 3
patologias 11 5 16
Total 25 11 36
RR 1,0 95% IC (0,9-1,1)

Tabla 9. Resultados de la asociacion entre adherencia y nUmero de patologias.
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Categoria No adherente | Adherente Total
Menor a 5
medicamentos 16 4 20
Mayor o igual a
5 medicamentos 9 7 16
Total 25 11 36
RR 1,4 95% IC (1,3-1,6)

Tabla 10. Resultados de

medicamentos.

la asociacion entre adherencia y numero de

Categoria No adherente | Adherente Total
Menor a 65 afos 15 9 24
Mayor o igual a
65 afnos 10 2 12
Total 25 11 36
RR 0,8 95% IC (0,7-0,8)

Tabla 11. Resultados de la asociacién entre adherencia y edad.

2.6 DISCUSION DE RESULTADOS

Se logr6 determinar la adherencia farmacolégica de la muestra (85) de los
pacientes del programa de Renoproteccion de la IPS Comfandi Calipso por los
tres tests utilizados: Haynes-Sackett (90,59%), Batalla (63,53%) y Morisky-Green
(20,00%). Como se puede observar el cumplimiento varia de una prueba a la otra,
esto se debe principalmente a que cada uno aborda la medicién desde un aspecto
distinto. Como tal el test de Haynes-Sackett solo se utilizé con el fin de ambientar
al paciente entrevistado, y que este pudiera sentirse mas comodo cuando
respondiera a los otros tests.

Con respecto a los otros dos tests, estos se utilizaron teniendo en cuenta que
estan validados para las enfermedades de interés, ademas de que ambos no
cumplen con tener una sensibilidad (S) y especificidad (E) mayor al 80%. Esto lo
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demostro Garcia Pérez AM et al en 2000, donde comparé ambas pruebas frente a
un patrén de oro (recuento de comprimidos) para medir las caracteristicas
mencionadas con anterioridad, encontrd que el test de Batalla tiene una S del 85%
y una E del 33%, mientras que Morisky-Green tiene una S=32% y una E=94%. Por
esta razon recomienda utilizar dos métodos en paralelo, uno que tenga una alta
sensibilidad y otro con alta especificidad.

Respecto a la discrepancia en la adherencia entre estos dos métodos, hay que
tener en cuenta que Batalla aborda el tema desde el conocimiento de la
enfermedad que tenga el individuo, mientras que Morisky-Green lo hace desde el
comportamiento que tenga la persona frente a la toma de la medicacién. Y como
muestra la tabla 7, no siempre tener claridad sobre la patologia implica una
adecuada conducta respecto de la terapia farmacoldgica, por ejemplo muchos
pacientes cuando se les indago sobre si la enfermedad tiene alguna forma de
tratamiento respondian afirmativamente, pero cuando se les preguntaba si
seguian tomando el medicamento luego de ver que tenian un buen control de la
misma, respondian afirmativamente, es decir cumplian una condicidn pero no
ambas. Esto lleva entonces a los resultados obtenidos.

Cabe destacar que los resultados obtenidos con el test de Morisky-Green para
esta muestra, fueron similares a los obtenidos por Chunhua Ma (2016), quien
utilizando este test obtuvo una adherencia 21,3% y una no adherencia del 78,7%,
esto en pacientes de zonas rurales chinas. Lo anterior entonces demuestra
precisamente el tener una adecuada conducta en la toma de la medicacion es lo
gue mas le cuesta a los enfermos crénicos, sobre todo en los que tienen varios
medicamentos, por ejemplo en la muestra lo mas comun fue el suspender por
decision propia el farmaco en caso de que hubiera un efecto adverso.

A diferencia de otros estudios como el de Garcia Pérez AM et al (2000), o el de
Casas, M. C (2013), este estudio no midié la adherencia de manera individual en
cuanto a las patologias de interés (HTA, DM, y DISP), sino que se pretendia medir
la adherencia global de todos los pacientes del programa de Renoproteccion en la
IPS Comfandi Calipso. En este sentido el estudio es similar al de Martin C.S.
Wong et al (2014), donde se evaluo la adherencia a la medicacion cardiovascular
de una muestra de pacientes chinos, aqui se utilizé el test de Morisky-Green y se
obtuvo un resultado de no adherencia bastante alto (66,6%), comparable al
resultado obtenido en el presente estudio.

Con respecto a los factores asociados a la adherencia, se encontré que el género
no est4 relacionado con ser o no adherente, esto es similar a lo encontrado en el
estudio de Martin C.S. Wong et al (2014), donde encontraron el mismo resultado.
Esto se puede explicar como resultado de que tanto hombres como mujeres
mostraron tener el mismo comportamiento frente a la medicacion que toman, o por
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el hecho de que como tienen el mismo acceso a la consulta y a los medicamentos,
esto dado que por pertenecer al programa de Renoprotecccion, no tienen que
pagar cuota moderadora para estos servicios mencionados anteriormente. Por lo
gue al eliminar de facto la barrera econémica entre los géneros, estos ya no tiene
influencia en la adherencia farmacolégica o al hecho que la mayor parte de la
muestra estaba conformada por mujeres.

Por otro lado para el nimero de patologias y la no adherencia, la hipétesis era que
los pacientes con mas de tres enfermedades eran no adherentes. Se encontrd
como se puede ver en la tabla 9 que no hay asociacion entre el numero de
patologias y el ser un paciente no adherente, esto es diferente a lo que se
encontro en el estudio de C.S Wong et al (2014), donde se encontré relacion entre
tener dos o mas comorbilidades y la no adherencia.

Continuando con la medicacién, la hipbtesis a comprobar era que ser
polimedicado es tener mayor probabilidad de ser no adherente. Se encontré como
se aprecia en la tabla 10, que los pacientes con menos de 5 medicamentos tienen
mayor riesgo de ser no adherentes, lo cual es diferente a lo que expresa Herrera
Carranza (2003), que las personas polimedicadas tienen mayor riesgo de ser no
cumplidores. Este resultado puede a que los pacientes con menos farmacos son
los que presentan mas conductas inadecuadas frente a la toma de medicacién o
una pobre conciencia del autocuidado y de la importante de no dejar avanzar la
enfermedad, lo que refleja una baja educacién en estos temas.

Por ultimo, se encontré una relacion entre la edad y la adherencia, tal y como
muestra la tabla 11, ser una persona de edad avanzada, constituye un factor de
riesgo. Esto fue lo que también se encontré en los estudios que se realizaron en la
poblacién china. Lo que sucede es que generalmente con la edad avanzada viene
un deterioro de la memoria, por lo que estas personas tienden a olvidar mas la
toma del medicamento, ademas de poder tener ciertas creencias con respecto a la
medicacion que hace que no la tomen o no valoren la importancia de la misma o
por un bajo nivel de escolaridad que hace que sea mas dificil asimilar las
recomendaciones de los profesionales de la salud, y no puedan aplicar el
tratamiento farmacoldgico y no farmacologico efectivamente.

Con respecto al tratamiento no farmacoldgico, los resultados obtenidos son
mejores que los encontrados por Rodriguez-Lépez MR et al (2015). En este
estudio realizado en una IPS de baja complejidad del Régimen Subsidiado (RS) en
Cali, se encontré una adherencia no farmacoldgica del 9,4%, mucho menor que la
encontrada en la muestra de la IPS Comfandi Calipso (59,54%). Ademas en el
estudio del RS encontraron una mayor inactividad fisica (75%) que la encontrada
en la muestra del programa de Renoproteccion, resultado similar se encontré con
la dieta y los habitos alimenticios.
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En cuanto a las estrategias de intervencion se destaca que los pacientes las
acogieron con gusto, pues para muchos con los boletines se les resolvi6 las dudas
gue tenian respecto a la enfermedad. Por su parte la hoja de medicacion fue
valorada sobre todo por aquellos pacientes que reconocian tener problemas con
recordar tomar los medicamentos. Con esto se demuestra que las estrategias
encaminadas a mejorar la adherencia son adecuadas. Lo Unico que no se hizo fue
una encuesta o pregunta de satisfaccion con las intervenciones que permitieran
cuantificar la aceptacion de las intervenciones realizadas.

Como en todos los estudios realizados sobre la adherencia, se tuvieron
limitaciones, en nuestro caso la mas importante fue el tiempo, ya que solo se
contaba con las 16 semanas del calendario académico para realizar todo el
estudio, incluyendo el andlisis de resultados. Por lo que por ejemplo no fue posible
medir la adherencia post intervencién y asi comparar un antes y un después en el
cumplimiento de los pacientes entrevistados. Otra limitacion fue el acceso a las
historias clinicas, lo que no permiti6 en muchos casos confirmar la medicacion y
los diagndsticos de los pacientes.

Los tests utilizados también tienen limitaciones, ya que como muestra el estudio
de Garcia Pérez AM et al (2000) ninguno puede tener simultaneamente una buena
sensibilidad y especificidad, con lo cual un solo test no es suficiente para medir
con exactitud la adherencia de una poblacién determinada. También hay que tener
en cuenta que el paciente no necesariamente responde con la verdad a las
preguntas, pues se puede sentir sefialado o que esta siendo juzgado, en ultima los
tests se enfrentan a la subjetividad con la que responda el paciente.

2.7 CONCLUSIONES

1. Se encontrd que el porcentaje de pacientes no adherentes del programa de
Renoproteccion fue del 80% por el test de Morisky-Green y del 36,47% por
el test de Batalla.

2. Se encontraron buenos niveles de adherencia con respecto al tratamiento
no farmacoldgico.

3. Para la adherencia del programa de Renoproteccion de la IPS Comfandi
Calipso se encontraron como factores de riesgo tener prescritos menor
numero de medicamentos y ser mayor de 65 afios.

4. Se desarrollaron tres boletines y una hoja de medicacién como estrategias
de intervencion para el programa de Renoproteccion de la IPS Comfandi
Calipso.
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2.8

RECOMENDACIONES

e Se recomienda para futuros estudios de adherencia donde se hagan
intervencién y educacion, evaluar la no adherencia posterior a esta

e Ver la posibilidad de realizar el mismo tipo de estudio en una IPS de baja
complejidad del Régimen Subsidiado con la misma poblacion, con la
finalidad de hacer una comparacion.

e Que la IPS Comfandi Calipso acoja en los boletines y la hoja de medicacion
para el programa de Renoproteccion, para complementar la atencién en
salud brindada.
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ANEXOS

ANEXO 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN
ADHERENCIA FARMACOTERAPEUTICA

Nombre del investigador: Andrés Felipe Vasquez

Nombre de la organizacién: Universidad Icesi

Propdsito: Este estudio hace parte de un Proyecto de Grado, como requisito para
la obtencién del titulo de Quimico Farmacéutico.

Este consentimiento informado se compone de dos partes:

1. Hoja informativa (Le mostrara informacion acerca del estudio).
2. Consentimiento informado (Para su firma en caso de que decida hacer
parte del estudio).
1. HOJA INFORMATIVA

Introduccidén

El presente proyecto consistird en el establecimiento de estrategias de
intervencion para el programa de Renoproteccion del que usted hace parte, para
esto es necesario evaluar la adherencia terapéutica de los pacientes del
programa. Esto se hara por medio de una entrevista y una intervencion que se le
realizaran a usted.

Es importante resaltar que este proyecto se encuentra bajo la supervision de la
Quimica Farmacéutica y Docente de la Universidad Icesi Elizabeth Parody Rua y
de la directora de la IPS Comfandi Calipso.

Hay algunos términos que usted seguramente no entienda. Por favor pregunteme
y me tomaré el tiempo de explicarle. Si tiene preguntas, no dude en consultarme.

Finalidad del estudio

Se espera con el desarrollo de este proyecto mostrar la importancia de la
adherencia terapéutica, por medio de la determinacion de pacientes adherentes
del programa de Renoproteccion. Asi mismo el establecer estrategias de
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intervencion que permitan no solo mejorar la adherencia de los pacientes, también
su calidad de vida, y que estas sean utilizadas por los médicos y enfermeras de la
IPS Comfandi Calipso.

Seleccién de las participantes

Se invita a participar a los pacientes del programa de Renoproteccion que se
encuentren esperando el llamado para su cita médica o de control, con el doctor o
la enfermera.

Participacion voluntaria

Su participacion en el estudio es completamente voluntaria. Usted escoge
participar o no en el estudio. Si usted escoge o0 no participar, todos los servicios
gue usted recibe en la clinica Amiga continuaran con normalidad y no cambiaran.

Desarrollo del estudio

Se le har4 una entrevista una vez usted firme el consentimiento informado,
seguido de las preguntas que le haga, le presentare un boletin con informacion de
su enfermedad y la importancia que usted tenga un buen apego a su tratamiento.
Ademas le entregaré una hoja de medicacion para organizar sus medicamentos,
de acuerdo a sus actividades diarias.

Duracion del estudio

El tiempo que dure la espera a la cita.

Riesgos

No hay ningun riesgo asociado a la participacion en el estudio.
Beneficios

Las intervenciones que se le hagan tienen como fin, mejorar su adherencia a los
medicamentos que toma, para mejorar su calidad de vida.

Confidencialidad

La informacion que usted suministre para este proyecto sera confidencial, no sera
divulgada ni utilizada para otros fines. Tendra un codigo en lugar de su nombre.
Solo yo conoceré su numero y como se menciond, sera una guia para mi estudio.
No se compartira la informacién a otras personas, exceptuando a la directora del
proyecto y a al personal de salud de la IPS Comfandi Calipso.

44



CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido la informacion previa o alguien la ha leido para mi. He entendido qué se
trata el estudio. He tenido la oportunidad de preguntar y que se respondan de
forma pertinente mis dudas. Reconozco que mi informacion personal sera tratada
con confidencialidad. Consiento voluntariamente a participar en el estudio.

Nombre del participante

Firma del participante

Fecha

Dia/mes/afno

He leido con exactitud la hoja de informacion para el participante potencial. Me
aseguré de que el participante entendiera el propésito del estudio y respondi a las
consultas de forma pertinente.

Nombre del investigador

Firma del investigador

Fecha

Dia/mes/ano

Una copia del consentimiento informado ha sido entregada al participante
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ANEXO 2

%& L S anesaag COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION HUMANA.

E S I UNIVERSIDAD ICESI

F N a——

Acta de Aprobacién N° 070

Proyecto: ADHERENCIA TERAPEUTICA EN PACIENTES DE UN PROGRAMA DE
RENOPROTECCION DE UN CENTRO DE ATENCION PRIMARIA DE CALI

Sometido por: Elizabeth Parody Rua.

El Comité de Etica de Investigacion Humana de la Universidad Icesi, creado mediante la
Resolucién de Rectoria No. 763 del 13 de Abril del 2010, se rige por la Resolucién 008430 del
04 de Octubre de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud; la Resolucién 2378
de 2008 del Ministerio de la Proteccién Social, por la cual se adoptan las Buenas Précticas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres
humanos; los principios de la Asamblea Medica Mundial expuestos en su Declaracién de
Helsinki de 1964, Gltima revision en 2002; y el Cédigo de Regulaciones Federales, titulo 45,
parte 46, para la proteccién de sujetos humanos, del Departamento de Salud y Servicios
Humanos de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos 2000.

Este Comité certifica que:
1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:

Resumen del Proyecto |:| Protocolo de Investigacién

Formato de consentimiento informado l: Instrumento de recoleccién de datos

I:] Folleto del investigador (si aplica) l:l Carta de instrucciones a participantes

I:] Resultados de evaluacién por otros comités (si aplica)

2. Elpresente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité:

3. Segln las categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucién N°
008430 de 1993 del Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la siguiente
Clasificacién de Riesgo:

- Sin Riesgo :] Riesgo Minimo I:, Riesgo Mayor del Minimo

4. Que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son
adecuadas.

llustracion 1. Acta del comité de ética de la Universidad Icesi pagina 1.
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5. Laforma de obtener el consentimiento informado de los participantes en el estudio es
adecuada. Segln lo establecido en los articulos 15 y 16 de la Resolucién 08430 de
1993. Con la descripcidn suministrada en la propuesta macro del proyecto se
considera inicialmente que no requiere de un formato escrito para documentar el
proceso de consentimiento informado, puesto que los métodos seleccionados para
recoleccién de informacién permiten clasificar la investigacién en la categoria de
investigacion sin riesgo. Sin embargo, los investigadores se han comprometido, y asi lo
enuncian en la propuesta revisada, a someter el protocolo detallado del estudio de
cohortes que planean desarrollar, junto con las respectivas aprobaciones por los

comités de las instituciones que sean seleccionadas para participar.

6. Este proyecto serd revisado nuevamente en la préxima reunién plenaria del Comité,
sin embargo, el Comité puede ser convocado a solicitud de algin miembro del Comité
o se las directivas institucionales para revisar cualquier asunto relacionado con los
derechos y el bienestar de los sujetos institucionales para revisar cualquier asunto
relacionado con los derechos y el bienestar de los sujetos involucrados en este estudio

7. Informard inmediatamente a las directicas institucionales:
a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.
b. Cualquier suspensién o terminacién de la aprobacién por parte del Comité.

8. Informaré inmediatamente a las directivas institucionales toda informacién que reciba
acerca de:
a. Lesiones a sujetos humanos.
Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas
b. Cualquier cambio o modificacién a este proyecto que haya sido revisado y
aprobado por el Comité

9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de 1 afio a partir de la fecha de
aprobacion.
Los proyectos de duracién mayor a un afio, deberan ser sometidos nuevamente con
todos los documentos para revision actualizados

10. Elinvestigador principal deberd informar al Comité

a. Cualquier cambio que se proponga introducir en este proyecto. Estos cambios no
podrd iniciarse sin la revision y aprobacién del Comité excepto cuando sean
necesarios para eliminar peligros inminentes para los sujetos.

b. Cualquier problema imprevisto que involucre riesgos para los sujetos u otros.

c. Cualquier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrido, al
secretario (a) y al presidente.

d. Cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio, que pueda afectar la tasa
riesgo/beneficio para los sujetos participantes

e. Cualquier decision tomada por otros comités de ética

llustracion 2. Acta del comité de ética de la Universidad Icesi pagina 2.
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f. Laterminacién prematura o suspension del proyecto explicando la razén para esto
g. El investigador principal deberd presentar un informe al final del afio de
aprobacién. Los proyectos de duracién mayor a un afio, deberén ser sometidos

nuevamente con todos los documentos para revisién actualizados.

s =
Firma: \\m\d&\ ki Fecha:
" * 03 02 2016
Nombre: Yoseth A¥iza-Araujo

Teléfono: 5552334 ext. 8140
Capacidad representativa: Presidente del Comité de Etica Humana

llustracion 3. Acta del comité de ética de la Universidad Icesi pagina 3.
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ANEXO 3.

% Comfandi

T mang AGA

NIT.890.303.208-5
Santiago de Cali, 18 de febrero de 2016 CD-004806-S010010105

Sefior

ANDRES FELIPE VASQUEZ
Estudiante

UNIVERSIDAD ICESI
Calle 18 # 122-135
Santiago de Cali

Asunto: CONCEPTO CEI
Proyecto “Adherencia terapéutica en pacientes de un programa de renoproteccion de
un centro de atencion primaria de Cali”

En la reunién del Comité de ética en investigacion de Comfandi del 29 de Enero de
2016, se reviso el proyecto de la referencia conceptuando que:

Se trata de un estudio prospectivo y no de intervencién como se menciona en el
documento, lo que se sugiere corregir para mayor claridad. EI comité considera
importante también describir la validez de las escalas para medir adherencia. Las
estrategias de mejoramiento responden a un propésito y no al objetivo general o
alguno especifico, por lo cual debe modificarse el objetivo general y los especificos
de la propuesta. Se sugiere ampliar el concepto y la medicién de adherencia que se
maneja en el proyecto para hacer un panorama completo de la misma. También se
debe modificar el consentimiento pues se desarrollara en El Prado y no en la Clinica
Amiga. Se debe garantizar que el resultado le llegue a la IPS comprometida y que se
haga contacto con lider del programa para compartir los resultados.

Teniendo en cuenta lo anterior, la decision del comité es aprobar este proyecto con
las modificaciones y aclaraciones sugeridas arriba. Se recuerda al investigador
principal informar a este Comité sobre cualquier cambio que se proponga realizar,
cualquier peligro inminente que involucre riesgos para los sujetos del estudio o para
otros, cualquier evento adverso, cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio
que pueda afectar la tasa riesgo/beneficio para los sujetos participantes, cualquier
decision tomada por otros Comités de ética o sobre la terminacién prematura o
suspension del proyecto explicando la razén para esto.
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T mand AGA

NIT.890.303.208-5

Ademas, el investigador principal debe presentar un informe de avance resumido
cada tres meses y un informe anual detallado de avance o finalizacion del proyecto,
en el que se reconozca la colaboracion de Comfandi para la realizacién de este
estudio.

Cordialmente,

MARTHA LUCIA RAMOS
Jefe Evaluacion Gestién Servicios de Salud

c.c.: Médica Epidemidloga - (Medico Epidemiologo Investigar Salud)
Copia a: UNIVERSIDAD ICESI - ANDRES FELIPE VASQUEZ, UNIVERSIDAD ICESI - ELIZABETH PARODY
Elizabeth Arbelaez Prado
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ANEXO 4.

CONSECUENCIAS DE
NO CUMPLIR SU
TRATAMIENTO

No ser adherente a su
tratamiento aumenta su RCY, ya
que va avanzando de estadio, y
con esto la presion va
aumentando, lo que hace que los
drganos se expogan a dafios
provocdos por este aumento de
de  presion. [ntre las
consecuencias se encuentran
tener un infarto, un accidente
cerebrovascular, daffo en el rifion
y los ojos, lo que disminuye su
calidad de viday compromete su

salud.

Por o tanlo es imporlante que
usted sea adherente a lodo su
tratamiento, para evitar estas
consecuencias  destavorables,
también para mejorar su salud y

calidad de vida.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:
Sactodsd Eapafiola de Hipartancion, Ligs
paciola contra s Hipestecision Arterisl

Sactaiad Arganting da Hiparansién Arrial

mage.slidasharocdn.com/foroev
repina-datmau-141001051
Phoerse1/75/porgv i Mparana el

HIPERTENSION
ARTERIAL
(HTA)

% JC E SI
Programa
Quimica_
Farmacéutica

de la Universidad Icesi
Registro SNIES: 53511

llustracion 6. Boletin para hipertension arterial pagina 1.

QUE ES LA HIPERTENSION ARTERIAL?

L hipertersién arterial (1TA) se presenta wando
uns persona tiene una presin i
valores mayores o lguales de 140 mmH [presién
diastslica) y 90 mm Hg (presion sistolca). Estos.

valores deben ser persistentes por mis de tres

‘mediciones de presin arterial.

10 que origina Ia KTA ain se desconoce en la
mayorda de los cascs, ademds no presents
sintoms, por o también la laman |
enformedad silendosa. Ya que avanza sin que
usted se de cuents, Por cso o5 Importants asistira
controles médcos regulanm

Ls hipertersion corstituye un facior de Riesgo
Candliovasculir (ROV]; Ademas sis vakores pueden
sublr, haclendo que pase de un estadio 3 otro. En
a sigulente tabla podr ver los diferente estadios.
de la WTA @n s valows de presion
enrmespordicnte:

Categoria  Presion sistdlica ' Presion diastolica

(mm Hg) (mm Hg)
Optima 120 80
Normal 120129 8184
Normalalla 130139 8589
HiAgadol 140159 91.99
HiAgado? 160479 100-109
HIAgrado 3 >180 >110

estadio en o hip.

TRATAMIENTO DE LA HTA.

Inicialmente para el tatamiento de un packente
higertens s reromienda hacer cambios e su
estilo de vida, esto induye hacer cjoricio fisco,
disminu el consumo de sal y bebidas alcohdlcas,
en caso de que la presidn arterisl no disminuya o
suba de valores, so suma a cstos cambios, 12
prescripcién do medicamontos

ADHERENCIA Y
RECOMENDACIONE

s importante, puesto que disminuye su RCY.
Para tomar sus medicamentos ~completos.
serta bueno que trate de asociar a toma de los

mismos con una sctiidad diaria, por ejemplo

estos son muy variados, pee o que s elecciin
dependers del estadio te I biperensiin y de si
usted tiene otros factores de RCY. Por esto es
importante no  autmedicarse, i

mrdicamentns de amigas y familares.

Su medien de scuerds 3 su stuadin puede

prescribirle uno o mas medicanentos

Fs importante gara ver un_ beneficio sgnificativn
de su medicacin pera Ia hipertensidn, tome todos
los medicamentos que fe han side prescritos y haga
los camblos en su estilo de vid,

s fundamentsl que tengs en cuents. que si
piesents slgin problema ol toma el
medicamento, no o deje de tomar, en su lugar
on el control médico, reporte esto probloma
que presents, para que ef médis sea quien
considere Iy suspension del medieamento y lo

‘camble por otro, en su lugar.

i wsted toma mis de un medicamento, trate
60 Identificarlos do wna manera que le sca
posible recordar cada uno. Esto le faciiara su

sdministracién.

Recuerde asistiv @ I controles de peesiin
arterial, csto cs importante par que cf
parsonal de salud que o atlende pucda ver

como va el manefo de su enfermedad.

llustracién 7. Boletin para hipertensién arterial pagina 2.
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ANEXO 5.

/QUE PASA SINO
CUMPLE CON SU
TRATAMIENTO?

DIABETES
MELLITUS (DM)

£ no tener adherencia a todo su
tratamiento, es decir, fa toma de
medicamentos y los cambios en
su estilo de vida haran progresar
la  diabetes, generando un

aumento del riesgo

cardiovascular, esto quiere decir © Can Stock Photo - 4920111948
que puede sufrir de un infarto,
un  accidente cerebrovascular.
También otros  6rganos e
pueden ver afectados por la

diabetes, como los ojos, los

rifiones y sus vasos sanguineos.

Para  disminuir todas estas UNIVERSIDAD
complicaciones,  recuerde  ser i L IC I SI
bi

adherente a su tratamiento, ya

que esto no solamente evitara la
Programa

Quimica

aparicion de estas consecuencias,

sino también  mejoraran sy

calidad de viday salud.

llustracion 8. Boletin para diabetes mellitus pagina 1.

— — ADHERENCIA Y
HUEESHADIABETES? TRATAMIENTO PARA LA RECOMENDACIONF
L Dinbetes Mielitis ) se caracterizada por un DIABETE:

{higerglicemia), e vids usted debe cumplic con los

dad para toda ERESPUR i sty e vids y Lo fos medicamentos ave le

y medicamentos haya prowerta o médica, bara oo witima trats

ol il de

e acociar a toma de asc medicamentos con sis
o Dlet < cambios en 1 diment

actividades discias, como el almuerzo o el
ws medids importante o
dezmpuna,

En cazo de que wsted tergs prescrits l insulina,

tamblén  lamada
recuerde que ere que combiar of lugar de ls
srdiente, e carscl

Inyeceidn peridiicamente y aue debe gusedarls
del organismo paen produci s insuling ¢ s

e I nevers, Asi misma ante cuslquier efecto

esenta desde la Infancia o la adolescencia, = Aot RO

dverso o Stuacion presente por ol consumo de

regulor ayuds 3 que ol cuerpo utlice o

1po 2: este tipo de disbetes s presenta en la ademis de favorscar la senghilidsd s 1 nsulina. s medicamento, comundquslo a a1 médico

edad adulta y se da como resultado de

esistenuia.ol cuorpo ol cectn de la insubia. o Medicam entre los cuales 3¢ encuentra o 51 usted tiene un glicémetro para ol centrel do
antdishéricns arales, H us de

it nivelas ca glicsmi, o2 Importants snctar oz
vslores en la cortl que le don en 175, sdemas

tipo 1 tipo 2

e llevarkos siempre a sus ctas médice:

®

llustracion 9. Boletin para diabetes mellitus pagina 2.

52



ANEXO 6.

CONSECUENCIAS DE
NO CUMPLIR EL
TRATAMIENTO

Recuerde que una  dislipidemia
reprosenta un factor de riesgo
cardiovascular, por esa el no tener
adherencia a su tratamiento, tanto
los  medicamentos  como los
cambios en el estlo de vida,
aumetan este riesgo, lo que se
aduce en que usted puede
desarrollar  un infarta,  un
accideente cerebrovascular y la
obstruccion  de  sus  vasos

sanguineas.

Por todas estas racones  usted
debe tener una buena adherencia,
va que el objetve de el
tratamiento de las dislipidemias es
la  dismunucién  del  riesgo
cardiovasculor,  para mejorar
clidad de vida y preservar su
salud.

DISLIPIDEMIAS

UNIVERSIDAD

ICESI]

Programa

Quimica
Farmacéutica

de la Universidad Icesi
Registro SNIES: 5351
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2QUE SON LAS DISLIPIDEMIAS?

“OMO ES EL TRATAMIENTO?

= os tambi by olros

Las  dsshipsdemsos en
dades aumentan

enfer

s hpertswin y la vmed 5

stamiento para las dislipidemias varia

ligido alterado y I otros

d pr

a dislpidemia

tos frtos y mantequills, ¢

i se recomisnds ol ejercicia fisice. Too sl

puede ser consubada con

er dudas c

resps

se presentan mis

ha logido una normalizacidn de o lpides

aterados, s hace us

Adherencia y
recomendaciones

Ser adherente a todo su tratamiento cs
impurtante, ya que disminuge s riesgo
cardiovascular, por eso sequir los cambios
s estilo de vids e fundamental, asi
como tomar los medicamentos que le ha
prescrito su médicn, para ello asoce b toma
de los mismos con una sctividad diaris, por
ejemplo tomarlo en la noche antes de

dormi

Tombién serio bueno i usted deja ol
cigarrilo, en caso de ser fumador, y
disminuir ol consumo de bebidas alcohdlicas
y resliar cjersica fivien. Todo  esto
contribuird a disminuir su RCV y asi mejorar

s i desvid,

llustracién 11. Boletin para dislipidemias pagina 2.
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ANEXO 7.

Fecha:
Nombre del paciente: Edad:
Indicacién i~ v ; \ = 5
S, o |20 &S| s | O
y Dosis Despertar Desayuno Almuerzo Cena Dormir

llustracion 12. Hoja de medicacion
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