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RESUMEN

La presente investigacion se desarroll6 con el objetivo de determinar la prevalencia
del incumplimiento o no de adherencia al tratamiento farmacoldgico y la asocia-
cién de esta con los factores determinantes intrinsecos y extrinsecos de pacientes con
tuberculosis del Centro de Salud “Manuela Beltrdn”. La adherencia terapéutica se
determiné por medio del test validado de Morisky-Greem-Levine y la asociacién
mediante el test Chi-cuadrado de independencia y test exacto de Fisher; los factores
considerados estadisticamente significativas son aquellos que presentaron un valor
p < 0,05. El incumplimiento terapéutico de los pacientes fue del 81,8% (IC95%
70 — 94%). De los factores, los tinicos que tuvieron una asociacion estadisticamente
significativa son los relacionados con el equipo de asistencia sanitaria, entre estos
las recomendaciones sobre el tratamiento farmacoldgico entregadas por el servicio
farmacéutico y la receptividad del médico tratante respecto a las dudas y comenta-
rios del paciente (valor de p de 0,029 y 0,004, respectivamente). La prevalencia del
incumplimiento de la terapia farmacoldgica de los pacientes fue muy elevada y los
factores asociados relacionados con la atencién y la calidad de los servicios prestados
por el equipo de salud impactan en la motivacidn, confianza y uso del tratamiento

farmacoldgico.

Palabras clave: factores determinantes, adherencia, tuberculosis, Mycobacterium

tuberculosis, camplimiento a la medicacién.
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SUMMARY

Adherence to drug therapy and its determinants factors in patients
with tuberculosis in a health center in Santiago of Cali

This research was developed with aim to determine the prevalence of non-com-
pliance or non-adherence to drug treatment and the latter’s association with the
intrinsic and extrinsic determinants of tuberculosis patients of the Health Center
“Manuela Beltran”. Adherence was determined by validated Morisky-Greem-Levine
test and the association by chi - square test of independence and Fisher exact test,
the factors considered statistically significant were those that had a p-value < 0.05.
Therapeutic failure patients was 81.8% (95% CI 70-94%). Of the factors that were
the only statistically significant associations were related to the health care team,
including these recommendations on drug treatment service delivered by the phar-
macist and physician receptivity regard to patient questions and comments (p-value
of 0.029 and 0.004, respectively). The prevalence of non-compliance with drug
therapy of patients was very high and associated factors related to care and quality
of services provided by the health team impact the motivation, confidence and use

of pharmacotherapy.

Key words: determinants factors, tuberculosis, adherence, Mycobacterium tuber-

culosis, compliance to medication.

INTRODUCCION

Histéricamente han existido grandes plagas infecciosas y tropicales que han afectado
la salud de los habitantes de este planeta; ejemplo de ello, son las epidemias de la peste,
viruela, malaria, tuberculosis, influenza ( gripe espafiola), etc., que causaron millones de
muertes y afectaron de manera significativa el desarrollo social y econémico de muchas
civilizaciones, algunas fueron disminuidas y otras desaparecieron. La tuberculosis (TB)
alo largo de la historia ha tenido grandes hitos, como el gran descubrimiento del bacilo
de Koch en 1882, el cultivo del Mycobacterium tuberculosis, el desarrollo de la vacuna
a base del BcG (1921), la aparicién de medicamentos eficaces como la Estreptomicina
(1944), la Isoniazida (1952), la Rifampicina (1960); todo ello permitié en muchos
paises un adecuado control de las mismas, lo que llevé a algunos a sonar con la desapa-
ricién de esta plaga para el siglo xx1 [1].
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La TB es una infeccién bacteriana contagiosa que compromete los pulmones y que
puede propagarse a otros 6rganos, y es causada por una bacteria llamada Mycobacterium
tuberculosis y se puede adquirir por la inhalacién de gotitas de agua provenientes de la
tos o el estornudo de una persona infectada. La mayoria de las personas que presentan
sintomas de una infeccién de tuberculosis resultaron primero infectadas en el pasado, y
en algunos casos la enfermedad puede reactivarse en cuestion de semanas; la poblacién
con mayor riesgo de contraer tuberculosis son los nifios, las personas de tercera edad,
y las personas con inmunodeficiencias, la cual puede convertirse en una epidemia y
un problema salud publica. Sus sintomas caracteristicos son la tos, la expectoraciéon
con sangre, la sudoracién excesiva, la fatiga, la fiebre y pérdida de peso. Y los firmacos
mas utilizados en su tratamiento son la Isoniazida, la Rifampicina, la Pirazinamida y el
Etambutol [2].

En el 2012, la NTP (National Tuberculosis Programme) notificé a la oms (Organi-
zacién Mundial de la Salud) 6,1 millones de personas con tuberculosis; de estas, 5,7
millones son casos nuevos diagnosticados y 0,4 millones, pacientes previamente diag-
nosticados con TB y cuyo esquema de tratamiento ha sido cambiado. El estimado pre-
sentado (entre 1990 y 2012) en el reporte global de tuberculosis de la oms del 2013,
fue de 8,6 millones de personas enfermas de tuberculosis (en un rango de 8,3 2 9,0
millones), equivalente a 122 casos por cada 100.000 habitantes [3]; y 1,3 millones
murieron por esta causa. Mas del 95% de las muertes por tuberculosis ocurrié en paises
de ingresos bajos y medianos, y esta enfermedad es una de las tres causas principales de
muerte en las mujeres entre los 15 y 44 afios de edad [4].

En Colombia, segun el Boletin Epidemioldgico Semanal del Instituto Nacional de Salud
de la semana epidemioldgica numero 23 del 2013, hay reporte acumulado de 5.214
casos, de los cuales el 73,3% son confirmados por laboratorio y el 81,1% de los casos
corresponde al de tipo pulmonar. En el 2013, las entidades territoriales con las propor-
ciones de incidencia més altas para tuberculosis (casos nuevos notificados) por cada
100.000 habitantes son el Amazonas (55), el Chocé (22,4), Risaralda (21,3) y Barran-
quilla (18,2);1a proporcién de incidencia para el pais es de 9,84 por cada 100.000 habi-
tantes [5].

Segun un informe de la Secretarfa de Salud Municipal de Santiago de Cali (enero-di-
ciembre de 2012), la comuna con la tasa de mortalidad mas alta es la No. 03 con 34
muertes X 100.000 habitantes, pero no es la que presenta el mayor nimero de casos. El
Centro de Salud “Manuela Beltran” estd ubicado al oriente de la ciudad y tiene como
influencia a los habitantes de las comunas 13 (169.659 hab.), 14 (151.544 hab.) y 15
(126.496 hab.), en las cuales las incidencias de TB son de 8,3, 5,9 y 4 muertes x 100.000
habitantes, respectivamente [6].
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La oMs haadoptado la siguiente definicién de laadherencia al tratamiento prolongado:

“El grado en que el comportamiento de una persona respecto a tomar el medicamento,

seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios del modo de vida, se corresponde con

las recomendaciones acordadas de un prestador de asistencia sanitaria” [7].

Laadherencia terapéutica es un fenémeno multidimensional determinado por laaccién

reciproca de cinco conjuntos de factores; el grado en que se extiende la exposicién sobre

cada dimension refleja la cantidad de datos existentes, que son sesgados por la errénea

concepcidn tradicional de que la adherencia es un problema impulsado por el paciente.

Los cinco factores se tratan a continuacién [8]:

a)

b)

d)

Factores socioecondmicos. Si bien no se ha detectado sistemdticamente que el nivel
socioecondmico sea un factor predictivo independiente de la adherencia, en los
paises en desarrollo el nivel socioeconémico bajo puede poner a los pacientes en
la posicion de tener que elegir entre prioridades en competencia. Tales priori-
dades incluyen con frecuencia las exigencias para dirigir los limitados recursos
disponibles para satisfacer las necesidades de otros miembros de la familia.

Factores relacionados con el equipo o sistema de asistencia sanitaria. Una buena
relacién equipo de salud-paciente puede mejorar la adherencia terapéutica [9],
pero hay muchos factores que ejercen un efecto negativo. Estos son: servicios de
salud poco desarrollados con reembolso inadecuado o inexistente de los planes
de seguro de salud, sistemas deficientes de distribucién de medicamentos, falta de
conocimiento y adiestramiento del personal sanitario en el control de las enfer-
medades crénicas, proveedores de asistencia sanitaria recargados de trabajo, falta
de motivacion y retroalimentacion sobre el desempefio, consultas cortas, poca
capacidad del sistema para educar a los pacientes y proporcionar seguimiento,
incapacidad para establecer el apoyo de la comunidad y la capacidad de autocui-

dado.

Factores relacionados con la enfermedad. Los determinantes relacionados con la

/ . . Yy . . /7 . .
gravedad de los sintomas, el grado de la discapacidad fisica, psicoldgica, social y
vocacional que produce la enfermedad en el paciente, ejercen sobre el paciente un
fuerte deseo no de continuar con su tratamiento farmacolégico. Su repercusion
depende de cudnto influyen en la percepcion del paciente en cuanto al riesgo y la
importancia de la adherencia del tratamiento.

Factores relacionados con el tratamiento. Son los relacionados con la complejidad
del tratamiento farmacoldgico, la duracién del tratamiento, la frecuencia de la
dosificacidn, los fracasos de tratamientos anteriores, los cambios frecuentes en el
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tratamiento, la inminencia de los efectos beneficiosos y las reacciones adversas de
los medicamentos.

e)  Factores relacionados con el paciente. Algunos de los factores relacionados con el
paciente que se ha comunicado influyen sobre la adherencia terapéutica, son el
olvido, el estrés psicosocial, la angustia por los posibles efectos adversos, la baja
motivacion, el conocimiento y el manejo para controlar los sintomas de la enfer-
medad y el tratamiento, el no percibir la necesidad de tratamiento, la no percep-
cién del efecto farmacoldgico de los medicamentos, las creencias negativas con
respecto a la efectividad del tratamiento, el no aceptar la enfermedad, la incredu-
lidad en el diagnéstico, la falta de percepcién del riesgo para la salud relacionado
con la enfermedad, la desesperanza y los sentimientos negativos, y por ultimo, el
temor a la dependencia a la medicacion.

Esta investigacion tiene como objetivo determinar la prevalencia de la adherencia tera-
péutica al tratamiento farmacolégico de pacientes adultos con tuberculosis, atendidos
en el Centro de Salud “Manuela Beltran” del oriente de Santiago de Cali, e identificar
cudl es la dependencia o asociacién de la adherencia terapéutica con sus factores deter-
minantes en estos pacientes, relacionados con el nivel socioeconédmico, con el equipo
de salud, con el tratamiento, con la enfermedad y con el paciente.

Para determinar la adherencia terapéutica existen diversos métodos, directos como
indirectos. Los directos verifican la concentracién plasmética (u otros fluidos biolégi-
cos) de farmaco utilizado en la terapia, pero resultan ser muy costosos en su aplicacion;
y los indirectos son los aplicados por medio de una entrevista personalizada o auto-
cuestionario. Aunque ninguno de los métodos que existen se considera de referencia,
los métodos indirectos son los mds recomendados por los autores [10]; pero a pesar de
su principal desventaja, ya que la informacién proviene del mismo enfermo y se pierde
un poco de objetividad, en su aplicacién son muy sencillos y econémicos. Una ventaja
adicional de estos métodos indirectos, es que sirven para investigar y valorar el cumpli-
miento en condiciones reales de la practica clinica, por lo que contribuyen al conoci-
miento de la efectividad terapéutica. Entre los métodos indirectos, el mas utilizado es el
de Morisky-Green-Levine, por lo que estd validado y aplicado en numerosas patologias
entre ellas la tuberculosis, presenta una alta especificidad, alto valor predictivo positivo
y escasos requisitos de nivel sociocultural para su comprension; entre sus desventajas, se
subestima al buen cumplidor y sobrestima el no cumplimiento, tiene baja sensibilidad y
bajo valor predictivo negativo [11].
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METODOLOGIA

Se desarroll6 un estudio de tipo observacional, descriptivo y transversal, en pacientes
con tuberculosis atendidos en el Centro de Salud “Manuela Beltran”, ubicado en el
oriente de Santiago de Cali, en junio de 2013, correspondiendo a los pacientes mayores
de edad diagnosticados con tuberculosis en el primer semestre del afio. En la seleccién
de pacientes para el estudio se tuvo en cuenta los siguientes criterios: diagnosticado
con tuberculosis, con tratamiento farmacolégico prescrito, mayor de edad y residente
de las comunas 13, 14 o 15, en el Centro de Salud en total hubo 51 pacientes diagnos-
ticados con tuberculosis; aplicando los criterios de inclusidn, el estudio se realizé con
44 pacientes. Para determinar qué pacientes eran adherentes al tratamiento farmacolé-
gico, se utilizé el test desarrollado por Morisky-Green-Levine [12], el cual permite cla-
sificar a los pacientes como adherentes o no adherentes al tratamiento mediante cuatro
preguntas clave sobre habitos y comportamiento en la toma de los medicamentos. Para
determinar la dependencia o asociacién con los factores determinantes, se disend una
encuesta de preguntas cerradas divididas en los factores determinantes relacionados con
el nivel socioecondmico, con el equipo de salud, con el tratamiento, con la enfermedad
y con el paciente. Todos los pacientes firmaron el consentimiento informado para la
realizacion del estudio. En el cuadro 1 se puede observar el instrumento utilizado en
el estudio. Los investigadores realizaron las encuestas directamente con los pacientes.

Cuadro 1. Test de Morisky-Green-Levine y encuesta de factores determinantes de cumplimiento

terapéutico.

ENCUESTA PARA DETERMINACION DE ADHERENCIA TERAPEUTICA Y SUS
FACTORES ASOCIACIADOS

Paciente No.

Test de adherencia terapéutica

1. ¢Se olvida alguna vez de tomar sus medicamentos? Si_ No_
2. ¢ Toma sus medicamentos a la hora indicada por su médico? Si_ No_
3. Cuando se encuentra bien, ¢deja alguna vez de tomarlos? Si_ No_
4. Si alguna vez le sientan mal, ¢deja de tomar la medicacion? Si_ No_

A. Datos sociodemograficos

1.Género:M ___ F_ Edad:

2. Escolaridad: Ninguna___ Primaria___ Bachillerato___ Técnico___ Tecnoldgica
Universitaria____

3. Estrato econémico: Estrato 1 Estrato 2 Estrato 3 Estrato4__ Estrato5__

4. Tipo de seguridad social: Subsidiado___ Contributivo___ Especial___

(Continua)
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Cuadro 1. Test de Morisky-Green-Levine y encuesta de factores determinantes de cumplimiento

terapéutico (continuacion).

ENCUESTA PARA DETERMINACION DE ADHERENCIA TERAPEUTICA Y SUS

FACTORES ASOCIACIADOS

D =

3
4.

. ¢Ha presentado malestar cuando se toma los medicamentos? ~ Si No

. Factores relacionados con el tratamiento
. ¢Considera que la cantidad de medicamentos que debe tomar es mucha? St No
. ¢Elsistema de salud al que usted est4 afiliado le cubre los medicamentos para su tratamiento?

Si_ No

. ¢Le ha tocado a usted comprar sus medicamentos? St No

¢Conoce los efectos indeseados de los medicamentos que toma para su tratamiento?
Si No

. ¢Se ha interrumpido su tratamiento por la falta de medicamentos? Si No

5
6
C
1

2.

. Factores relacionados con la enfermedad
. ¢Latos es frecuente? Si No

¢Ha tenido fracaso en tratamientos anteriores? S No

D. Factores relacionados con el equipo o sistema de asistencia sanitaria

1.

¢El médico o el servicio farmacéutico da las recomendaciones sobre el tratamiento?
Si No

2. ;Considera que el médico es receptivo a sus preguntas ¢ inquictudes sobre la medicacién y
tratamiento?Si _ No_

3. El suministro de los medicamentos para esta patologia es Completo___ Incompleto___

E. Factores relacionados con el paciente

1. ¢Cree que no necesita seguir el tratamiento para el manejo de su enfermedad? Si___ No___

2. ¢Se ha sentido motivado/da a cumplir con el tratamiento? Si_ No___

3. ¢Se ha sentido deprimido/da por padecer la enfermedad? St No___

4. ¢Cree usted que la enfermedad lo ha limitado en sus actividades diarias? S{_ No___

5. Debido a la enfermedad, :ha notado cambio en su estilo de vida?Si _ No

6. ¢Conoce la dieta a seguir para cumplir con el tratamiento? Si___ No___

7. ¢Recibe apoyo de su familia? Si_ No___

8. ¢Pertenece a algtin programa de seguimiento o apoyo en el tratamiento? Si___ No___

9. ¢Queda lejos de su casa el Centro de Salud “Manuela Beleran™2 Si_ No__

Procesamiento y andlisis de los datos

Se considerd al paciente no adherente si en el test de Morisky-Green-Levine contestd

« »

S1

en alguna (o todas) las preguntas 1, 3 y 4; si contestd “no” en la pregunta 2 [12].

La dependencia o asociacién entre la adherencia al tratamiento farmacoldgico y sus
factores, se determind por medio del Zest X? de independencia o del Test exacto de Fisher

(para frecuencias esperadas menores de 5) [13]; para el procesamiento de los datos se

utilizd el software estadistico spss v20. Las pruebas se ejecutaron con un nivel de con-
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fianza del 95%, se considerd como estadisticamente significativos los factores determi-
nantes con un resultado de valor p < 0,05.

RESULTADOS Y DISCUSION

Se entrevistaron a 44 pacientes con tuberculosis que asistieron al Centro de Salud
“Manuela Beltrdn”, para el tratamiento médico y farmacoldgico contra la TB, en el pri-
mer semestre de 2013. El incumplimiento al tratamiento farmacolégico de los pacien-
tes fue del 81,8% (IC95% 70 — 94%). En la tabla 1 se puede observar los resultados
del test aplicado. Esta prevalencia es alta con respecto al riesgo epidemiolégico de la
enfermedad, y también con relacién a otros estudios realizados nacional e internacio-
nalmente, en donde el incumplimiento estuvo en un rango de 14,9% - 54,0% [14-17].

Tabla 1. Resultados del test de Morisky-Green-Levine, para determinar el cumplimiento a la medi-

cacion.
Preguntas Respuesta Si % No %
8 adherencia ? ?

¢Se (?lv1da alguna vez de tomar sus No 35 7955 9 20,45
medicamentos?
:Toma su/s rlncdlcamentos ala hora indicada S 18 4090 | 26 | 59.10
por su médico?
Cuando se encuentra bien, ¢deja alguna vez No 27 6136 17 | 38.64
de tomarlos?
Si alguné /vcz le sientan mal, ;deja de tomar la No 31 70.45 13 | 2955
medicacién?
Total pacientes que cumplen la terapia 8 18,2% pacientes adherentes

Fuente: Elaboracién propia.

En la tabla 2 se pueden ver las tablas de contingencia con los resultados de los factores
asociados. Del grupo de pacientes, el 62,8% eran varones, el 58,6% estaban en el rango
de edad entre 20 y 40 anos, el nivel de escolaridad solo el 29,5% llegé hasta el bachi-
llerato, el 56,8% hasta la primaria y el 13,6%, no habia estudiado. La asociacién del
cumplimiento terapéutico con estos factores socioecondémicos no fue estadisticamente
significativa, tuvieron un valor p mayor de 0,05. Es un factor que es variable depen-
diendo el contexto del pais; estudios realizados en otros paises son contradictorios
entre si, donde estos factores algunos tuvieron asociacion estadisticamente signiﬁcativa
y otros no [14, 17-19].
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De igual manera, los factores relacionados con el tratamiento, con la enfermedad y con
el paciente, no fueron significativos, presentaron un valor p mayor de 0,05. Este resul-
tado, debido a la incidencia y ausencia de los factores en los pacientes no adherentes,
fue muy similar; respecto a la creencia de que la cantidad de medicamentos sea mucha,
el 81,1% de los pacientes que no creen y el 85,7% de los que si creen, no fueron adhe-
rentes. E1 73,4% de los pacientes que conocian los efectos indeseados del tratamiento
no fueron adherentes; asimismo, el 100% de los que no conocian estos efectos, también
no fueron adherentes. Entre los pacientes no adherentes y que han interrumpido o no
el tratamiento farmacoldgico, la relacion fue del 94,7% y 72,0%. De igual manera con
los pacientes que han presentado malestar o reacciones adversas con el tratamiento, el
86,2% de los que han presentado y el 73,3% de los que no han presentado no son adhe-
rentes; de este tltimo se asemeja al resultado obtenido en un estudio realizado en otro
pais, pero difiere de otro hecho en Colombia en donde si es significativo [14, 16].

De los pacientes que no han presentado tos muy frecuente, el 73,3% no cumpli6 con la
terapia farmacoldgica; y de los pacientes que han tenido fracaso con terapias anteriores,
el 82,1% no cumplié; muy similar a los que no han sufrido del fracaso terapéutico, el
80,0% no cumple con la terapia. El apoyo de la familia tuvo una incidencia en la no
adherencia del 80,6% y 84,6% de los que si la reciben y de los que no la reciben, respec-
tivamente. A diferencia de otras publicaciones realizadas en Colombia, en donde si han
tenido una asociacién estadisticamente significativa [14].

Hubo factores con comportamiento constante, como el suministro de medicamentos a
los pacientes por parte del sistema de salud; al 100% se les provee los medicamentos en
su totalidad y no les toca comprarlos. EI 100% forma parte del régimen subsidiado de
salud y residen en el estrato 1 socioecondémico. A diferencia de los estudios ya realiza-
dos en donde el acceso financiero es significativo para la atencién en salud [15, 20].

Los factores relacionados con el equipo o el sistema de asistencia sanitaria, tuvieron
una asociacién estadisticamente significativa, con un valor p menor que 0,05; entre
estos, las recomendaciones sobre el tratamiento farmacolédgico entregadas por el perso-
nal del servicio farmacéutico y la receptividad del médico tratante respecto a las dudas
y comentarios del paciente, con un valor de p de 0,029 y 0,004, respectivamente. La
calidad en la atencién del equipo de salud puede ser motivadora para que el paciente
cumpla en su totalidad con el esquema terapéutico. Esto por la generacion de confianza
en la atencién en salud y los medicamentos prescritos. Como resultado de un estudio
realizado por los profesionales de salud en torno a la tuberculosis, se plantean aspectos
para mejorar el fortalecimiento de la adherencia, como la atencién humanizada y la
calidad de los profesionales de salud, y el contar con un sistema de seguimiento y comu-
nicacién permanente [21].
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CONCLUSIONES

La prevalencia del incumplimiento de la terapia farmacoldgica de los pacientes con
TB atendidos en el Centro de Salud “Manuela Beltran”, fue muy elevada, teniendo en
cuenta el riesgo epidemioldgico de la enfermedad en la poblacién, y aunque los medi-
camentos sean suministrados eficientemente por el sistema de salud, la efectividad de
estos se reduce al no seguir el esquema de tratamiento necesario para cumplir la ventana
terapéutica de estos. De los factores asociados, los relacionados con la atencién y la
calidad de los servicios prestados por el equipo de salud, fueron los significativos, con
lo cual podemos decir que la actitud, receptividad a las dudas y la informacién brindada
por el médico y del servicio farmacéutico durante la atencién al paciente, desempefan
un papel muy importante en la motivacién, confianza y uso correcto del tratamiento
farmacolégico.
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