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Resumen

La adherencia adecuada al tratamiento antirretroviral (TAR) suprime la replicacion del VIH,
logrando cargas virales indetectables en la sangre previene su propagacion, prolonga y
mejora la calidad de vida del paciente. El objetivo del estudio fue evaluar la adherencia al
TAR en pacientes con VIH que acuden al Hospital Dario Machuca Palacios del cantén La
Troncal de octubre 2022 a marzo 2023, siendo de tipo descriptivo observacional con una
poblacion de 80 pacientes registrados en la unidad de atencion integral (UAI) del VIH del
Hospital Dario Machuca Palacios del cantén La Troncal, la informacién de los pacientes se
obtuvo aplicando el cuestionario de “Evaluacion de la Adhesién al Tratamiento antirretroviral
(CEAT-VIH) previo a la firma del consentimiento informado, y de la matriz de la UAI se tomoé
el recuento de linfocitos CD4 y carga viral. Para la tabulacion, procesamiento de informacién
y respectivo andlisis estadistico se emple6 el SPSS v23. La edad promedio fue de 37,58 afios,
predominoé la edad de 31-50 afios con 51,2%, el sexo masculino 52,5%, estado civil soltero
46,3%, el nivel de adherencia encontrado fue 37,5% adherencia insuficiente al tratamiento
antirretroviral, el 26,25 % presenta baja adherencia, el 23,75% adherencia adecuada, y solo
el 12,5% presenta adherencia estricta al tratamiento antirretroviral. Se evidenci6 que la mayor
parte de los pacientes tenian una adherencia insuficiente al tratamiento antirretroviral. El
tiempo de duracion del TAR tiene relacién estadisticamente significativa con la adherencia al

tratamiento antirretroviral P= 0,021.

Palabras clave: Cumplimiento terapéutico, farmacovigilancia, carga viral, calidad de

vida
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Abstract

Adequate adherence to antiretroviral therapy (ART) suppresses HIV replication, achieving
undetectable viral loads in the blood, prevents its spread, prolongs and improves the patient's
quality of life. The objective of the study was to evaluate adherence to ART in HIV patients
attending the Dario Machuca Palacios Hospital in La Troncal canton from October 2022 to
March 2023, being of a descriptive observational type with a population of 80 patients
registered in the comprehensive care unit (UAI) of the Dario Machuca Palacios Hospital in La
Troncal canton, Patient information was obtained by applying the questionnaire "Evaluation of
Adherence to Antiretroviral Treatment (CEAT-HIV) prior to signing the informed consent form,
and CD4 lymphocyte count and viral load were taken from the IAU matrix. SPSS v23 was
used for tabulation, data processing and statistical analysis. The average age was 37.58
years, the predominant age group was 31-50 years with 51.2%, male sex 52.5%, single marital
status 46.3%, the level of adherence found was 37.5% insufficient adherence to antiretroviral
treatment, 26.25% had low adherence, 23.75% had adequate adherence, and only 12.5% had
strict adherence to antiretroviral treatment. It was found that most of the patients had
insufficient adherence to antiretroviral treatment. The duration of ART has a statistically

significant relationship with adherence to antiretroviral treatment P= 0.021.

Keywords: therapeutic compliance, pharmacovigilance, viral load, quality of life
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LISTA DE ABREVIATURAS

VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana.

TAR: Terapia antirretroviral.

SIDA: Sindrome de inmunodeficiencia adquirida.

CEAT VIH: Cuestionario de Evaluacion de la Adhesion al Tratamiento antirretroviral.
AZT: Zidovudina.

3TC: Lamivudina.

ABC: Abacauvir.

FTC: Emtricitabina.

TDF: Tenofovir.

EFV: Efavirenz.

NVP: Nevirapina.

ATV: Atazanavir.

DRV: Darunavir.

LPV: Lopinavir.

RTV: Ritonavir.

RAL: Raltegravir.

DTG: Dolutegravir.

ITIAN: Inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucleésidos.
ITIANN: Inhibidores de la transcriptasa inversa analogos no nucledésidos.
IP: Inhibidores de la proteasa

INI: Inhibidores de la integrasa

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez



UCUENCA 10

Introduccién y objetivos

1.1 Introduccioén

El virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) ataca al sistema inmunolégico, infectando
especificamente a los linfocitos CD4 y CD8, alterando o anulando progresivamente su
funcién, de esta manera el sistema inmunitario deja de combatir las infecciones y
enfermedades, volviéndose deficiente y llegando a estadios mas graves como el SIDA
(Arquez et al., 2018; Omonaiye et al., 2018).

Segun datos del Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA)
hasta el afio 2020 existian a nivel mundial 37,6 millones de personas con VIH, de las cuales
1,5 millones se contagiaron en el dltimo afio, y solo 27,4 millones tuvieron acceso al
tratamiento antirretroviral (TAR). A nivel de Latinoamérica existen 2,1 millones de personas
con VIH, 110.000 casos de nuevos infectados, 32.000 muertes relacionadas al SIDAy 1,4
millones de personas tienen acceso al TAR (ONUSIDA, 2020). En el 2019 en Ecuador
constan 47.206 personas con VIH, las provincias mas afectadas son: Guayas con 16.710,
Pichincha con 5.452, Los Rios con 2.941, Manabi con 2.571 y Esmeraldas con 1.876 casos.
La mayor incidencia es en los hombres con 72% (n=3.126), desde el afio 1984 hasta el 2019

la mortalidad por SIDA en Ecuador fue de 19.674 personas (Politicas & Institutos, 2016).

En los dltimos afos el Ministerio de Salud Publica (MSP) ha reportado un bajo indice en la
adherencia al TAR convirtiéndose en un problema de salud publica, lo que genera un reto
para los profesionales de la salud en no solo implementar estrategias guiadas al tratamiento
farmacolégico, sino también a medidas no farmacoldgicas, como un cambio en el estilo de
vida del paciente, apoyo psicoldgico, y principalmente brindar una atencion integral (Mufioz
Martinez, 2018). Es importante el apoyo entre todos los profesionales de la salud incluyendo
el farmacéutico quien se encarga del seguimiento y monitoreo farmacol6gico para mejorar la
adherencia y eficacia al tratamiento, por tal motivo, evita la reinfeccién, transmisién del virus
a otras personas, adquisicion de infecciones de transmision sexual (ITS) y no sexual, de esta

manera, mejorar la calidad de vida del paciente (Varela-Arévalo & Hoyos-Hernandez, 2015).

Un estudio realizado en México mostré que el 60% de pacientes con VIH nunca han cambiado
el esquema terapéutico, 83% presentaron carga viral indetectable, 50% detecté un conteo
normal de linfocitos T CD4 lo cual demuestra la eficacia del tratamiento antirretroviral (Angeles
et al., 2018). Se valoraron los aspectos relacionados con la adherencia al tratamiento donde
el 51% presentaban adherencia al TAR, y el 93% presenta una buena calidad de vida.
(Betancourt-Ruiz & Garcia, 2020).

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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En Colombia se realiz6 una investigacion en pacientes con VIH/SIDA, donde el 68,1% no
presentaron adherencia al TAR, y el 10,8% del total de los no adherentes abandono el

tratamiento por mas de cuatro semanas. (Reyes Rios et al., 2020).

Por tal motivo, considerando la importancia del temay la falta de investigaciones similares en
la poblacién de estudio, surge la pregunta de investigacion ¢ Es adecuada la adherencia al
TAR en pacientes con VIH que acuden al Hospital Dario Machuca Palacios durante el

semestre octubre 2022 a marzo 20237?

1.2 Identificacion del problemay Justificacion

La adherencia al TAR implica un proceso de adaptacion; pues la inequidad de acceso al
tratamiento farmacoldgico, la condicién del género, la vulnerabilidad social, los aspectos
politicos y socioculturales repercuten en el estado clinico y emocional de los pacientes, de
hecho, investigaciones determinan porcentajes altos (50% y 89%) de depresién en pacientes
VIH (Yusmari & Cabrera, 2021).

La salud de los pacientes que viven con VIH es dificil de mantener, la supervivencia depende
del TAR, el éxito es la adherencia a los esquemas terapéuticos y la disciplina terapéutica
(L6pez-Centeno et al.,, 2020). Los estudios realizados con los primeros tratamientos
antirretrovirales permitieron determinar que la maxima eficacia con el TAR necesitaba una

adherencia practicamente perfecta (Villacres-Garcia et al., 2017).

Es importante indicar que el farmacéutico tiene un papel fundamental para que el paciente
cumpla con el tratamiento, es decir; se encarga del abastecimiento de los farmacos ARVSs,
también, brinda asesoria sobre los medicamentos correctos, en dosis y frecuencias
apropiadas, tiempo de tratamiento, en la actualidad, se incluye dentro del equipo profesional

para el tratamiento de pacientes VIH (Ganen et al., 2017; Lépez-Centeno et al., 2020).

Considerando que la poblacién establecida forma parte de un grupo vulnerable y que es
considerada dentro de las prioridades de investigacion del MSP, es de gran valor realizar este
estudio, pues a nivel local no existen investigaciones sobre la adherencia al TAR. De esta
manera se lograria educar al paciente sobre la forma correcta de llevar su tratamiento y asi
ayudar a garantizar una mejor calidad de vida, resaltando el rol del farmacéutico dentro del
equipo sanitario, de tal manera, se logrard mejorar el sistema de salud publica, con el fin de

gque se puedan implementar estrategias a futuro.

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general:

e Evaluar la adherencia al tratamiento antirretroviral en pacientes con VIH que acuden

al Hospital Dario Machuca Palacios en el periodo de octubre 2022 a marzo 2023.

1.3.2 Objetivos especificos:

e Describir las caracteristicas sociodemograficas en la poblacion de estudio.

e Evaluar el nivel de adherencia al tratamiento por medio de la encuesta realizada con
el CEAT VIH.

e Determinar la eficacia del tratamiento antirretroviral a través de los resultados de
laboratorio de los pacientes.

e Determinar la relacion de la adherencia al tratamiento con la eficacia antirretroviral.

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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Marco tedrico

2.1 Virus de Inmunodeficiencia humana

El VIH ataca al sistema inmunitario, especificamente destruyendo a los linfocitos CD4; los
mismos que se encargan de coordinar la respuesta inmunitaria al estimular a otros
inmunocitos como: macro6fagos, linfocitos B y linfocitos T CD8 para combatir infecciones, esta
situacion de disminucién de inmunocitos expone al organismo a microorganismos
oportunistas tales como virus, bacterias, parasitos y hongos, los cuales pueden incluso causar

la muerte del individuo. (Visseaux et al., 2019).

Desde el momento en que el virus ingresa al cuerpo hasta que aparecen los sintomas puede
pasar mucho tiempo, entre 10 y 12 afios, teniendo importancia la administracion de TAR,
evitando que se avance al SIDA, que es la etapa mas avanzada de la infeccidn por este virus,
mostrando un agotamiento de los linfocitos CD4, un recuento <200 células/ml, y/o la
presencia de condiciones definitorias, que son indicativas de un defecto grave de la inmunidad

celular (Teran et al., 2019).

2.2 Etiologia

El VIH es un retrovirus de la familia lentivirus cuya funcién principal es trascribir su ARN
gendmico a ADN que se lleva a cabo mediante acciones enzimaticas de transcriptasa inversa,
tiene dos tipos: VIH 1y VIH 2. El VIH 1 es el mas frecuente y-comprende varios subtipos: M,
N, Oy P, en tanto el VIH 2 es el menos frecuente con los grupos Ay H (Barin & Braibant,
2019).

Al existir varios subtipos de VIH, la evolucién viral trae como consecuencia una progresion en
la enfermedad, también provoca la resistencia al TAR. La forma de transmisién es por
contacto directo a través de fluidos corporales como: sangre, semen y leche materna, otra
manera de transmision es por via vertical, es decir a través del canal de parto de madre a
hijo. (Teran et al., 2019).

El virus de VIH es de forma esférica, con una envoltura y capside proteica; mide
aproximadamente 80-100 nanémetros. En su envoltura externa los antigenos proteicos se
unen de forma especifica con proteinas de la membrana de las células infectables,

especialmente de los linfocitos CD4. Esta constituida por 3 capas:

Capa externa: Posee una bicapa lipidica con 72 prolongaciones, se encuentra la
glicoproteina transmembrana o gp41, la cual esta conectada a la gp120, quien puede unirse

al receptor CD4 localizado en la superficie de los linfocitos T para penetrar en ellos.

Capaintermedia: Formada por la nucleocapside icosaédrica, compuesta por la proteina p24.

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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Capa interior: Esta constituida por el ARN viral y la nucleoproteina.

El genoma del virus consta de dos copias idénticas de ARN de cadena simple del virus y esta
compuesto por tres genes principales, cada uno de los cuales codifica las diversas proteinas
gue el VIH necesita para reproducirse (Edilberto Chavez Rodriguez & Esp MGI Rosa del

Carmen Castillo Moreno, 2017).

Figura 1

Esquema general de la estructura de la particula del VIH.

ENV
gp120/gp41

®

ARN

Membrana /

externa

Nota: ENV: Envoltura, MA: Matriz, CA: Capside, NC: Nucleocapside, IN: Integrasa,
RT: Retrotrascriptasa, PR: Proteasa, ARN: Genoma del virus. Tomado de (Delgado, 2011).
2.3 Fisiopatologia

La fisiopatologia de la infeccion por VIH incluye dos procesos importantes como son la

inmunosupresion siendo la més conocida y la activacién inmune:

e Lainmunosupresion: inicia cuando el virus ingresa al organismo, las células
mayormente infectadas son los linfocitos CD4, también macréfagos y cédulas
dendriticas. A medida que avanza la infeccion disminuyen en la sangre y tejidos los
linfocitos T CD4, lo que conlleva a la inmunosupresion celular del organismo
(Rodrigues et al., 2016).

e La activacion inmune: La presencia del virus en el organismo, hace que el
sistema inmunoldgico se active, este reacciona fisiologicamente reconociéndolo y
activando procesos de inmunidad, la diferencia con el virus del VIH es que esta no

desaparece ni controla, sino permanece definitivamente en el organismo, lo que

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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desencadena que el sistema inmune se agote y desarrolle el Sida (Cheng et al.,
2020).

2.4 Diagndstico

Para el diagnostico del VIH se usan tanto examenes de deteccion como pruebas de control,
los primeros verifican la infeccion mientras que los otros son también conocidos como
pruebas confirmatorias, se realizan en los casos en que la prueba de deteccién ha resultado

positiva.

Métodos directos o marcadores viroldgicos: detectan algunas estructuras de virus; por
ejemplo, el material genético o proteinas, dentro de estos métodos estan; las pruebas rapidas
antigeno - anticuerpo (Ag/Ac), deteccidon de antigenemia (antigeno p24) y ELISA de cuarta

generacion.
Antigenemia p24

Es una prueba que tiene poca sensibilidad, lo que puede provocar falsos positivos, a pesar
de ser una prueba muy especifica, lo que condiciona su uso al diagnéstico precoz durante el
periodo de ventana, en especial cuando aparecen signos clinicos de primoinfeccién o
sospecha de la exposicién al virus, los niveles de concentracién permanecen altos por mesy
medio, por lo que este método se puede utilizar de once a trece dias posterior a la infeccion,
en caso de existir resultados dudosos o débilmente positivos, se debe confirmar con la prueba

de neutralizacion (Alvarez-Carrasco, 2018).
Prueba rapida antigeno - anticuerpo

Este tipo de pruebas son las mas comunes, detectan los antigenos del VIH y anticuerpos

contra este.

Métodos indirectos: Prueba de screening VIH (ELISA o micro ELISA tercera generacion),
prueba confirmatoria serologia western blot e inmunofluorescencia indirecta (IFI) (Luis &
Moncayo, 2019).

Enzimoinmunoandlisis de adsorcién (Elisa)

Es una prueba de laboratorio usada para detectar anticuerpos en la sangre, verificando la
exposicion al VIH. En los casos en que una prueba rapida resulta positiva, realizar un ELISA
es la recomendacion, si esta también resulta reactiva se solicita otra muestra sanguinea para
realizar una segunda prueba de ELISA, esta vez por duplicado. Si estd 0 ambas resultaran
reactivas, en ese caso el diagndstico presuntivo es de infeccion por el VIH (Jauregui et al.,
2019).

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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Prueba de carga viral

Prueba de amplificacién de acido nucleico (NAAT siglas en inglés), PCR de VIH, prueba de
ARN, cuantificacién de VIH. Esta prueba mide la cantidad de VIH que hay en la sangre. En
pacientes diagnosticados se utiliza para identificar el efecto terapéutico. Esta puede detectar
el virus en la sangre a los pocos dias de haberse infectado, con respecto a otras pruebas que
pueden tardar semanas o meses para detectar una infeccion. La ventaja es la velocidad con
la que se obtienen los resultados lo cual permite tanto iniciar el tratamiento farmacoldgico y

evitar la trasmisién del virus, su desventaja es que su alto costo (Cordero, 2017).
Recuento de linfocitos CD4

Es una prueba donde se determina la cantidad de linfocitos CD4 presentes en sangre,
utilizado para medir la salud del sistema inmunitario en personas con VIH, por lo tanto, permite
tomar las medidas necesarias para reducir el riesgo de complicaciones graves por el VIH.
Asimismo, los resultados de la prueba permiten medir la efectividad de los tratamientos contra

el virus (Jauregui et al., 2019).

El recuento de linfocitos CD4 es importante para determinar la clasificacion de la infeccién
por el VIH de acuerdo a diferentes aspectos clinicos y de laboratorio, existen 3 categorias,
para la categoria clinica se dividen en las letras A, B, y C, el paciente asintomético fue
nombrado con la letra A, el sintomatico B no A ni C y C, para los pacientes que presentan
infecciones oportunistas, considerados de alto riesgo. Las categorias de laboratorio se
dividen en 1,2 y 3 segun la cantidad de linfocitos CD4 en la sangre; 1 cuando el recuento es
mayor a 500 cel/ul, 2 de 200 a 499 cel/ul y 3 cuando el recuento es menor a 200 cel/ul, se
considera SIDA cuando se encuentran en la categoria 3 y en la categoria C (Vargas-Diaz et
al., 2023).

Inmunofluorescencia indirecta

Tiene una sensibilidad y especificidad parecida a la prueba Western Blot, es de menor costo,
técnica simple y menor tiempo de ejecucion. Su resultado positivo constituye el diagndstico
definitivo de la infeccién por el VIH y su resultado negativo significa definitivamente la no

infeccién (Campuzano et al., 2019; Jauregui et al., 2019).
Western Blot

Es una prueba altamente costosa de inmunotransferencia y electroforesis de proteinas,
caracterizada por la presencia de varios antigenos del VIH, de distinto peso molecular y que

provocan la produccién de anticuerpos especificos, cuyo resultado se presenta en bandas.
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Esta prueba es considerada positiva si presenta por lo menos 2 bandas de las 3 proteinas:
p24, gp4ly gpl20/160. Al existir un porcentaje de falsos positivos se debe corroborar con la
prueba de ARN o de inmunotrasferencia con captacion de antigeno p24 (Campuzano et al.,
2019; Miranda et al., 2021).

2.5 Tratamiento

Desde la aparicion de los ARVs en los afios 90, han cambiado continuamente para mejorando
sus formulaciones, con el objetivo de generar menor toxicidad. El diagnéstico y tratamiento
oportuno es la parte fundamental en la atencién y prevencion, en la actualidad el TAR se debe
iniciar cuando el paciente haya sido diagnosticado con VIH, sin importar el conteo de CD4+
ni el estadio clinico, pues su inicio precoz aumenta la expectativa de vida del paciente, mejora

la calidad de vida y disminuye el riesgo de transmision del virus (Chakraborty et al., 2020) .
Los objetivos generales del TAR son:

e Lograr una carga viral indetectable y recuperacion de la funciéon inmunoldgica, carga
viral indetectable es sinbnimo de intransmisible, por lo tanto, no se puede la transmitir el
VIH.

e Retrasar e impedir la aparicién de infecciones y tumores oportunistas.

e Evitar el efecto nocivo de la replicacion viral sobre posibles comorbilidades existentes,

disminuyendo el proceso inflamatorio cronico de esta patologia. (Teran et al., 2019).

Clasificaciéon de los antirretrovirales (Ver anexo A)

Existe cuatro familias de farmacos antirretrovirales que inhiben enzimas y estructuras diana

durante la replicacién viral del VIH, estos son:

Inhibidores de la Transcriptasa inversa (ITl): se dividen en dos clases que se mencionan

a continuacion:

Inhibidores de transcriptasa inversa analogos nucleésidos (ITIAN): se pueden clasificar
de acuerdo a su estructura molecular en analogos de bases puricas didanosina (ddl), ABC y
TDF, y analogos de bases pirimidinicas: AZT, FTC, 3TC y estavudina (d4T).

Estos profarmacos inhiben la transcriptasa inversa del VIH, a través de un mecanismo
competitivo con los nucledsidos o nucleétidos fisioloégicos. Los ITIAN se incorporan a la
cadena de DNA viral, interrumpiendo la elongacion de esta y como consecuencia inhiben la
replicacién viral, requieren de fosforilaciones en la célula para que ser activados. El
metabolismo de estos no requiere del citocromo P450, de tal manera, son poco proclives a

generar interacciones relevantes.
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Las reacciones adversas mas observadas en este grupo son: cefalea, neuropatia, insomnio,

astenia, vomitos, acidosis lactica (Jauregui et al., 2019).
Inhibidores de la transcriptasa inversa analogos no nucleésidos (ITIANN):

Los farmacos que conforman este grupo son: EFV y NVP, que son farmacos de primera
generacién, ademas, etravirina y rilpivirina considerados como farmacos de segunda

generacion.

Estos medicamentos se caracterizan por inhibir la transcriptasa inversa del VIH al actian
mediante un mecanismo no competitivo, a nivel molecular se unen directamente y de manera
reversible al centro catalitico de la transcriptasa inversa o cerca de la misma, lo que ocasiona
un cambio en la estructura de la enzima que inhibe la ADN polimerasa, tanto la dependiente
del DNA como del RNA.

Este grupo de farmacos son altamente activos y especificos para el tratamiento de VIH-1, no

son activos frente a cepas del VIH-1 del grupo O, VIH-2, y retrovirus animales.

El metabolismo de estos farmacos se realiza principalmente a nivel hepatico, donde
intervienen diversas isoenzimas del citocromo P450, ademas, continla su metabolismo

mediante glucoronoconjugacion.

Las reacciones adversas de hipersensibilidad a manera de exantema cutaneo han sido
atribuidas al uso de estos medicamentos, principalmente al tratamiento con neviparina y
etravirina, la hepatoxicidad aparece en ciertos casos con la administracién de nevirapina,
también, trastornos del sistema nervioso central como suefios vividos, mareos, insomnio, y

depresion que son eventos propios del EFV (Bernal, 2016; Fernandez, 2018) .
Inhibidores de la proteasa (IP): ATV, DRV, fosamprenavir, LPV, RTV, saquinavir.

Este grupo de farmacos realiza su funcion bloqueando a la enzima proteasa del VIH, la cual
es la encargada de la maduracion de las particulas virales lo que imposibilita su maduracion

y de esta manera inhibe de forma rigurosa la replicacion viral.

Los IP presentan una estructura quimica parecida a los péptidos virales sustratos de la
proteasa, con una alta afinidad para el dominio activo de la misma, inhibiendo su actividad
catalitica. Todos los IP se metabolizan por via hepatica (isoenzimas del citocromo P450). Este
grupo de farmacos son mas selectivos por la proteasa del VIH-1, ademas, presentan actividad
contra VIH-2, lo que se les diferencia con los ITI, este grupo no requiere activacion metabdlica,

es decir que actian de forma directa sobre la enzima virica (Duong et al., 2001).

Las alteraciones digestivas como diarreas, nauseas y vomitos, asi como, la hiperlipidemia,

resistencia a la insulina, diabetes mellitus y alteraciones en la redistribuciéon de grasa corporal
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o lipodistrofia son los eventos adversos descritos con mas frecuencia que son atribuidos a los
IP, por lo tanto, han sido los principales causantes del abandono al tratamiento (Blanco et al.,
2017; Jauregui et al., 2019).

Inhibidores de la entrada:

En la actualidad se disponen de dos farmacos en este grupo; enfuvirtide o T-20 y maraviroc.
El objetivo de estos farmacos es impedir la unién del VIH a los receptores que los linfocitos
CD4 presentan en su superficie. Una vez que el virus se une a la membrana celular huésped,
esta permite la permeabilizacion, por lo cual facilita el acceso al interior de la célula. Estos
inhibidores dificultan la unién del VIH a la célula huésped y evita que continte el ciclo del

virus.

Se han descrito tres clases de posibles inhibidores de entrada viral, los cuales se clasifican

de acuerdo con su mecanismo de accion:

° Inhibidores de la fusion: Impiden la fijacion del virus a la membrana externa
del linfocito CDA4.

° Inhibidores de la fusién IF: Imposibilita la fusion del VIH con la bicapa lipidica
de la membrana celular, de esta manera impide que la célula se infecte, enfuvirtide o
T-20.

° Inhibidores de correceptores (antagonistas de CCR5): Evita la interaccién
en la membrana celular huésped de los correceptores CCR5 y CXCR con el VIH;

maraviroc (Pérez-Rodriguez et al., 2016).
Inhibidores de laintegrasa (INI):

Los farmacos que conforman este grupo son RAL vy elvitegravir, considerados farmacos de

primera generacion y DTG considerado farmaco de segunda generacién.

Los INI actian en el bloqueo de la enzima integrasa, esta enzima es requerida por el VIH
para insertar su ADN virico en el ADN del linfocito CDU huésped. Los INI son eficaces contra
el VIH-1, son antirretrovirales potentes y se ha demostrado gran eficacia en los ultimos afios
en combinacion con otros farmacos antirretrovirales. Los esquemas de tratamiento actuales
con INI generan recuperacion mas rapida de CD4 en relacion con otros protocolos (Bernal,
2016).

Adherencia al tratamiento antirretroviral:

La adherencia al TAR se define como la capacidad del paciente para cumplir su eleccién,

inicio temprano, administracion y mantenimiento de un régimen farmacoldgico para lograr la
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eficacia terapéutica deseada y controlar la replicacion viral, de tal forma, mejoraria el sistema
inmunolégico; ademas, la adherencia terapéutica se considera un proceso complejo ya que
depende de varios factores relacionados con el paciente, la enfermedad, la medicacion, el

entorno y el médico (Pérez Bastan, 2020).

La falta de adherencia del paciente al TAR puede reducir la eficacia y, por lo tanto, puede
conducir al desarrollo de resistencia a los medicamentos ARVSs, infecciones oportunistas,
riesgo de trasmision, mayor numero de consultas médicas que incrementan el consumo de
drogasy con ello el riesgo de aparicion de problemas relacionados a los medicamentos (PRM)
y resultados negativos de la medicacion (efectividad y seguridad), lo que genera costos
adicionales para el sistema de salud y disminuye la calidad de vida relacionada con la salud
del paciente con VIH y SIDA (Betancourt, 2018) .

La necesidad de realizar una evaluacion de la adherencia al TAR es indispensable, sin
embargo, no existen métodos ideales para medir dicha adherencia pues estos deberian ser
altamente sensibles y especificos. Por lo que se recomienda emplear mas de una estrategia;
las mismas pueden ser directas o indirectas. Los métodos indirectos hacen referencia a
prescripciones médicas, entrevistas, autoinforme, control de medicamentos, es decir son de
indole administrativa; en cambio el método directo consiste en la comprobacion mediante
analisis sanguineo o de orina, marcadores biolégicos en la cual se pueda realizar una

observacion directa del comportamiento del medicamento en el organismo (Baez etal., 2022).
Método directo

e Carga viral: Este método ha sido estudiado encontrando una correlacion entre la
adherencia al tratamiento TAR y la disminucion de la carga viral. Sin embargo, hay
situaciones en las que se puede observar un aumento de esta sin ser necesariamente
por la falta de adherencia sino por un fracaso terapéutico, por lo tanto, la situacion
clinica y el resultado viroldgico e inmunoldgico no deberian considerarse métodos de
estimacion de la adherencia, sino, mas bien, una consecuencia de ésta.

e Datos analiticos: Mediante este método se puede obtener cierta relacion entre datos
analiticos con la adherencia al tratamiento TAR como, por ejemplo: la zidovudina
produce elevaciéon del volumen corpuscular medio o la didanosina aumenta los
niveles de acido Urico; en pacientes con administracion de estos antirretrovirales y
que no exista alteracion en sus datos analiticos se podria sospechar de una baja
adherencia, lo cual presenta varios inconvenientes puesto que no se puede
establecer el grado de adherencia o incumplimiento al tratamiento, ademas que la
variabilidad podria deberse a otras patologias y no necesariamente al incumplimiento
de la administracion del TAR (Jurado, 2015).
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Método indirecto

Recuento de medicacion sobrante: Este método es dificil de aplicar pues esta
ligado a 2 factores: por un lado, la falta del personal en el servicio de farmacia para
contar la medicacién devuelta y por otro lado el compromiso de los pacientes en
devolver la medicacion sobrante; sin embargo, varios estudios demuestran que este
método es uno de los mas fiables en cuanto a resultados de adherencia se refiere.
Registro de dispensacion de medicacién: La dispensacién del TAR actualmente
es responsabilidad de las unidades farmacéuticas hospitalarias donde constan con
un registro de medicacion y entrega a los pacientes. El contar con un stock de
medicacion antirretroviral regular no significa una administracion continua o correcta
del TAR, sino la concurrencia de los pacientes para el retiro de la medicacion esta
relacionada con estudios de adherencia al mismo (Baez et al., 2022).

Dispositivo electrénico de monitorizacion: Es un método que brinda informacién
detallada pues consiste en un tap6n con un microprocesador que detecta el dia y
hora en la que se abre, sin embargo, el dispositivo es de un costo elevado y se
puede utilizar Gnicamente en paciente que deseen transportar frascos grandes
durante todo el dia, ademas se puede manipular los resultados pues el hecho de
abrir el frasco no significa necesariamente la administracion del TAR.
Autoinforme: Es uno de los métodos mas utilizados, debido a su bajo costo, una
minima incomodidad para los pacientes y se puede realizacion en diferentes
situaciones clinicas y de investigacién. Una de las desventajas es que depende de
la capacidad del paciente de recordar la toma de medicacién, por lo que se puede
sobreestimar el nivel de adherencia pudiendo afectar a los resultados. Existen varios
cuestionarios validados para medir la adherencia como: SERAD, SMAQ, CEAT-
VIH, entre otros (Machado, 2022).

Cuestionario de Evaluacién de la Adhesion al Tratamiento antirretroviral (CEAT-VIH)

Para evaluar la adherencia al tratamiento TAR es indispensable la utilizacién de instrumentos

para su medicién, por ejemplo, en este caso se utilizé el CEAT-VIH, lo que permite tener una

relacion eficaz y oportuna, mejorando la prestacion farmacéutica con el objetivo de lograr

resultados terapéuticos definidos en la salud y la calidad de vida de las personas. Esto se

logra mediante intervenciones farmacéuticas que trata de modificar alguna caracteristica del

tratamiento para: resolver o prevenir resultados negativos asociados a la medicacion (RNM)

y problemas relacionados con los medicamentos (PRM), preservar o mejorar los resultados

positivos alcanzados y asesorar o instruir al paciente para conseguir un mejor cuidado,

seguimiento de sus problemas de salud y educacién sanitaria (Cibrian, 2019).
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El cuestionario evalla los factores moduladores de la adherencia al tratamiento, como los
antecedentes de la falta de adherencia, la relacién médico-paciente, creencias del paciente y
el uso de estrategias para recordar la administracion de antirretrovirales. Consta de 20 items,
responder toma aproximadamente 15 minutos obteniendo como puntuacion maxima 89 y
minima 17; valorando su grado a la adherencia del tratamiento, cumplimiento general desde
el inicio y en la Ultima semana, adherencia al horario de la toma de medicacién, nombre de
los farmacos a administrarse, también se determinaré los percentiles de la puntuacién en 4
niveles de adherencia: baja adherencia (<73 puntos), adherencia insuficiente (74 y 80
puntos), adherencia adecuada (81 y 85 puntos), adherencia estricta ( >85 puntos) (Tafur
Valderrama et al., 2008).

Se realiz6 una adaptacion del CAET-VIH en Peru a 41 pacientes con VIH y SIDA en
tratamiento antirretroviral por mas de tres meses, donde se obtuvo los siguientes resultados:
adecuada fiabilidad (a = 0,706) y validez de criterio externa: recuento de linfocitos TCD4 (r =
0,439, p < 0,005), y carga viral (r = - 0,548, p < 0, 005). Demostrando que este cuestionario
es una herramienta adecuada para medir el nivel de adherencia TAR e identificar los factores

que influyen en el mismo (Tafur Valderrama et al., 2008).
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Materiales y métodos

3.1 Tipo de estudio o investigacion:

Estudio de tipo descriptivo observacional.

3.2 Poblacién y muestra de estudio:

La poblacion de estudio fue de 80 pacientes registrados en la base de datos de UAI del VIH
del Hospital Dario Machuca Palacios del cantén La Troncal, que reciben el TAR durante el
periodo de octubre 2022 a marzo 2023. En este caso por tratarse de un grupo reducido de
pacientes no se realizé el calculo del tamafio de muestra, se realiz6 un estudio piloto con

todos los pacientes que viven con VIH registrados en el sistema.

3.3 Criterios de inclusioén

Participaron dentro del estudio pacientes mayores de 18 afios diagnosticados con VIH y que

reciban tratamiento antirretroviral en el Hospital Dario Machuca Palacios.

° Firmen el consentimiento informado.
° Cualquier género.
° Sin distinciéon de etnia.

3.4 Criterios de exclusién
Se excluy6 del estudio a las personas que:

° No consten dentro de la base de datos de la UAI del VIH del Hospital Dario

Machuca Palacios.

° Pacientes que hayan abandonado el tratamiento o que cambiaron de
residencia.

° Hayan decidido retirar su consentimiento informado.

° Pacientes con informacion incompleta.

° Pacientes que hayan presentado alguna comorbilidad incapacitante.

3.5 Métodos y técnicas de andlisis

El presente estudio corresponde al tipo descriptivo observacional, se utilizé los siguientes

métodos en sus diferentes etapas de desarrollo:
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3.5.1 Caracteristicas sociodemograficas:

Esta informacién se obtuvo partir de la informacién general de los pacientes, la cual reposa
en las historias clinicas y bases de datos del sistema de registro interno de la UAI del VIH del
Hospital Dario Machuca Palacios se obtuvieron; las caracteristicas sociodemograficas, datos
clinicos, resultados de laboratorio y marcadores especificos para VIH como el conteo de

linfocitos CD4 y carga viral.

3.5.2 Aplicacion de la encuesta 'y proceso bioético:

Para esta etapa se solicitd la autorizacidn para realizar la investigacion al comité de Bioética
en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca (COBIAS) Ver anexo 2. Se realizé una
explicacion directa del proyecto a cada uno de los pacientes y posteriormente se solicitd su
firma cuando tengan la seguridad de aceptar patrticipar en la investigacion. Con su respectivo
consentimiento informado, los resultados de la matriz general fueron anonimizados con un
coédigo que reemplazara el nombre del paciente, utilizando numeracién por ejemplo
participante 1, participante 2 sucesivamente. Por Gltimo, estos datos se archivaron, en un
lugar seguro, donde solo el investigador tendra acceso, asegurando asi, el principio de
beneficencia, justicia y no maleficencia en la poblacién de estudio, finalmente el investigador
realizé la tabulacién, procesamiento de informacién y respectivo analisis estadistico de los

resultados.
3.5.3 Cuestionario de Evaluacion de la Adhesién al Tratamiento antirretroviral

(CEATVIH):

Consta de 20 items, responder toma aproximadamente 15 minutos obteniendo como
puntuacion maxima 89 y minima 17; valorando su grado a la adherencia del tratamiento,
cumplimiento general desde el inicio y en la Ultima semana, adherencia al horario de la toma
de medicacion, nombre de los farmacos a administrarse, también se determinara los
percentiles de la puntuacion en 4 niveles de adherencia: baja adherencia (<73 puntos),
adherencia insuficiente (74 y 80 puntos), adherencia adecuada (81 y 85 puntos), adherencia
estricta ( >85 puntos). Ademas, evalla factores moduladores como la relacion médico-
paciente, creencias, antecedentes a la falta de adherencia y las estrategias empleadas para

recordar la toma de medicacion (Tafur Valderrama et al., 2008).
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3.5.4 Parametros de control de VIH: Datos clinicos y de laboratorio:

Para confirmar la adherencia al tratamiento se investigaron los datos clinicos y de laboratorio
a partir de los expedientes registrados en la UAI del VIH, y de manera especial los valores de
control ordenados por el médico tratante, tales como, recuento de los linfocitos CD4 y carga

viral, los cuales se realizan de manera mensual o trimestral segun el caso.
3.5.5 Manejo estadistico de los datos

Para el andlisis estadistico se realizé una base de datos en el programa SPSS v 23. Los datos
se procesaron empleando estadisticos descriptivos, analisis de frecuencia, se aplicaron
tablas de simple y doble entrada, tablas cruzadas y se representaron los graficos mediante el
empleo de diagrama de barras y diagrama de sectores. Se utiliz6 la Prueba Phi, P=<0.05 para
determinar la correlacion de las variables respecto a la adherencia al tratamiento ARV,
también se utilizé la prueba de riesgo relativo donde se valor6 la adherencia al tratamiento

como agente causal frente a la respuesta de la carga viral.
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Resultados:
Del total de los 80 participantes registrados en la UAI del VIH del HDMP del cantén La Troncal,

periodo octubre 2022 a marzo 2023, se obtuvieron los siguientes resultados:

Tabla 1. Caracteristicas antropomeétricas, tiempo de diagnéstico y esquema de
tratamiento.
Variable n %
Edad
20-30 afios 27 33,8
31-50 afios 41 51,2
mayor 51 afios 12 15,0
Sexo
Masculino 42 52,5
Femenino 38 47,5
Etnia
Mestizo 79 98,8
Caucasico 1 1,3
Estado nutricional
Peso Insuficiente 2 2,5
Eutroéficos 40 50,0
Sobrepeso grado 1 20 25,0
Sobrepeso grado 2 11 13,8
Obesidad tipo 1 7 8,8
Tiempo de diagnéstico
<1 afio 23 28,7
2 - 4 afos 25 31,3
5 - 8 afios 18 22,5
> 8 afios 14 17,5
Esquema de tratamiento recibido
TDF/3TC/IDTG 73 91,3
TDF/FTC+ATV/RTV 2 2,5
AZT/3TC+ATVIRTV 3 3,8
TDF/FTC/DRV/RIT 2 2,5
Duracion del tratamiento
De 1 a5 afios 58 72,5
De 6 a 10 afios 14 17,5
De 11 a 15 afios 5 6,3
De 16 0 mas 3 3,8

Leyenda: TDF: tenofovir, 3TC: lamivudina, DTG: dolutegravir, FTC: emtricitamida, ATV: atazanavir,
RTV: ritonavir, AZT: zidovudina.

El 51,2% (N=41) representa el grupo etario adulto de 31 a 50 afios, el 33,8 % (N=27) son
adultos de 20 a 30 afios y en menor porcentaje con el 15,0 % (N=12) resultaron ser mayores

de 51 afos.

La mayoria de los pacientes son de sexo masculino, con el 52,5% (N=42), mientras el sexo
femenino son el 47,5% (N=38), en gran parte son mestizos 98,8% (N=79) y solo un paciente

de la poblacién de estudio se considera blanco, mismo que representa el 1,3% (N=1).
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El estado nutricional de los pacientes se describe de la siguiente manera; el mayor porcentaje
de los pacientes se encuentran en estado eutrdfico representados por el 50,0% (N=40),
mientras que en menor proporcion estan con peso insuficiente 2,5% (N= 2), el 25,0% (N=20)
tienen Sobre peso grado 1, el 13,8% (N=11) sobrepeso grado 2 y obesidad tipo 1 el 8,8%
(N=7).

De acuerdo con el tiempo de diagnostico de VIH, el mayor nimero de pacientes presenta un
tiempo de diagnéstico de 2 a 4 afios que representa el 31,3% (N=25) y en menor porcentaje
existen pacientes que han sido diagndésticos por un tiempo mayor a 8 afios que representa el
17,5% (N=14).

El esquema mas utilizado es TDF/3TC/DTG con el 91,3% (N=73) y los esquemas menos
utilizados son TDF/FTC/DRV/RIT y TDF/FTC+ATV/RTV con el 2,5 % (N=2), de acuerdo con
la duracién del tratamiento ARV; el 72,5% (N=58) se encuentran de 1 a 5 afios, el 17,5 %
(N=14) tienen de 6 a 10 afios de tratamiento, el 6,3 % (N=5) de 11 a 15 afios y solo el 3,8 %

(N=3) reciben mas de 16 afos tratamiento con ARVSs.

Tabla 2. Caracteristicas socioeconémicas.
Variable n %
Estado civil
Soltero 37 46,3
Casado 14 17,5
Divorciado 2 2,5
Viudo 1 1,3
Unioén libre 26 32,5
Nacionalidad
Ecuatoriana 74 92,5
Venezolana 4 5
Peruana 2 2,5
Lugar de residencia
Urbana 46 57,5
Rural 34 42,5
Nivel de educacion
Ninguna 4 5,0
Basica 37 46,3
Bachillerato 36 45,0
Tercer Nivel 3 3,8
Empleabilidad
Empleado 35 43,8
Sin empleo 45 56,3
Nivel Socioeconémico
Alta 1 1,3
Media 31 38,8
Media baja 34 42,5
Pobreza 12 15,0
Pobreza critica 2 2,5

Leyenda: Fuente base de datos, elaboracién: autor.
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El estado civil soltero tiene un predominio con el 46,3% (N=37), seguido por los participantes
de unién libre con el 32,5% (N=26), casados 17,5% (N=14), y en menor cantidad estan
divorciados y viudo con el 2,5% (N=2), 1,3% (N=1) respectivamente.

El 92,5% (N=74) de los participantes son de nacionalidad ecuatoriana, el 5,0% (N=4) son

venezolanos y el 2,5% (N=2) son de nacionalidad peruana.

La mayoria de la poblacion de estudio, es decir el 52,5% (N=46) proviene de la zona urbana,
y en menor porcentaje, el 47,5% (N=34) tienen como procedencia la zona rural.

La instruccion académica basica con el 46,3% (N=37) es similar a bachillerato con el
45,0%(N=36), y los que no tuvieron ninguna instruccion académica 5,0% (N=4) es semejante
a los participantes de instruccion de tercer nivel 3,8% (N=3). El 56,3% (N=45) de los

participantes se encuentran sin empleo y solo el 43,8% (N=35) si tiene empleo.

La situacién socioeconémica medio baja predomina con el 42,5% (N=34), seguidos de la
situacion socioecondmica media con el 38,8% (N=31), pobreza con el 15,0% (N=12), pobreza
critica el 2,5% (N=2), y finalmente el 1,3% (N=1) se considera de condicién socioeconémica

alta.

Tabla 3. Agrupamiento de los pacientes por adherencia al tratamiento segun el
CEAT-VIH y evaluacion de la eficiencia segun resultados de carga viral y linfocitos
CD4.

Variable n

%

Adherencia al tratamiento

Baja adherencia 21
Adherencia insuficiente 30
Adherencia adecuada 19
Adherencia estricta 10
Grupos de acuerdo carga viral
No detectable 30
No cuantificable 20
Cuantificable 30
Grupos de acuerdo al recuento CD4
VIH asintomatico 49
VIH sintomatico 21
SIDA 10

26,3
37,5
23,8
12,5

37,5

25,0
37,5

61,3

26,3
12,5

Leyenda: Fuente base de datos, elaboracion: autor.
Se puede evidenciar que la poblacion estudiada tiene una adherencia insuficiente al

tratamiento antirretroviral con un 37,5% (N=30), mientras que solo el 12,5% (N=10) presenta

adherencia estricta al tratamiento antirretroviral segun el cuestionario CEAT-VIH.
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Existen pacientes con datos similares en carga viral no detectable y cuantificable con el 37,5%
(N=30) en ambos casos, y en menor porcentaje con el 25,0% (N=20) los pacientes presentan

carga viral no cuantificable.

La eficacia del tratamiento ARV en la poblacién estudiada segun el recuento de linfocitos CD4
se describe de la siguiente manera; la mayor parte tienen una interpretacion de VIH
asintomatico en un 61,3% (N=49), seguidos del 26,3% (N=21) que se clasifican como
pacientes con VIH sintomatico y en menor porcentaje el 12,5% (N=10) de los pacientes se

encuentran clasificados con SIDA.

Tabla 4. Prueba de correlacion de las variables con respecto a la adherencia al
tratamiento ARV.
A continuacion, para determinar la asociacién entre las variables sociodemograficas con la

adherencia al tratamiento, se utilizé la prueba Phi para medir la correlacion entre estas dos
variables nominales; por lo que se agrupé en dos categorias pacientes que Si presentan
adherencia (sumatoria de adherencia estricta y adecuada) al tratamiento con los que NO

presentan adherencia (sumatoria de adherencia baja e insuficiente).

Adherencia al tratamiento ARV

Variable Sl (n,%) NO (n,%) Prueba Phi,P=<0.05
Grupos etarios 0,157 0,373
Adultos 20-30 afios 18 (22,5) 9(11,3)

Adultos 31-50 afios 33 (41,3) 8 (10,0)
Adultos 51 0 mas afnos 8 (10,0) 4 (5,0)
Sexo 0,62
Masculino 30 (37,5) 12 (15,0)
Femenino 29 (36,3) 9 (11,3
Estado nutricional 0,682
Peso Insuficiente 1 (1,3 1 (1,3
Eutréficos 30 (37,5) 10 (12,5)
Sobrepeso grado 1 13 (16,3) 7 (8,8)
Sobrepeso grado 2 9 (11,3) 2 (2,5
Obesidad tipo 1 6 (7,5) 1 (1,3
Etnia 0,067 0,548
Mestizo 58 (72,5) 21 (26,3)
Caucésico 1 (1,3 0 (0
Esquema de tratamiento recibido 0,222 0,266
TDF/3TC/DTG 54 (67,5) 19 (23,75)
TDF/FTC+ATV/RTV 2 (2,5) 0 (0
AZT/3TC+ATV/RTV 1 (1,25) 2 (2,5
TDF/FTC/DRV/RIT 2 (2,5 0 (O
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30
Duracién del tratamiento 0,348 0,021
De 0 a 5 afios 46 (57,5) 12 (15,0)
De 6 a 10 afios 6 (7,5) 8 (10,0)
De 11 a 15 afios 5 (6,3) 0 (0,0
De 16 0 mas 2(2,5) 1 (1,3
Estado Civil 0,171
Soltero 23 (28,8) 14 (17,5)
Casado 13 (16,3) 1 (1,3
Divorciado 2 (2,5 0 (0
Viudo 1 (1,3 0 (0)
Unidn libre 20 (25,0) 6 (7,5
Nivel socioeconémico 0,745
Alta 1(1,3) 0 (0,0
Media 24 (30.0) 7 (8,8)
Media baja 23 (28,8) 11 (13,8)
Pobreza 9 (11,3) 3 (3,98
Pobreza critica 2 (2,5 0 (0
0,322
Lugar de residencia Urbana 32 (40) 14 (17,5)
Rural 27 (33,8) 7 (8,8)
Nivel de instruccion 0,189 0,416
Ninguna 3 (3,8) 1(1,3)
Bésica 27 (33,8) 10 (12,5)
Bachillerato 28 (35,0) 8 (10,0)
Tercer Nivel 1 (1,3 2 (2,5

Leyenda: Fuente base de datos, elaboracién: autor.

En la tabla 4, se detalla que en todas las variables no hay correlacion estadisticamente

significativa con los pacientes que si y los que no presentan adherencia al tratamiento ARV

Prueba Phi, P=>0.05, a excepcion de la variable duracién del tratamiento ARV ya que esta

si tiene relacion estadisticamente significativa con los pacientes que, si tienen y con los que

no tienen adherencia al tratamiento Prueba Phi, P=0,021.

Tabla 5. Estimacion de riesgo relativo de la adherencia al tratamiento con la
carga viral.
CARGA VIRAL Estimacion de riesgo
No detectable ni Cuantificable
cuantificable n %
n % OR(rango), p <0,05
ADHERENCIA
TRATAMIENTO CEAT- 5,867(1,992-
VIH Si 44 (55,0) 15(18,8) 17,277), 0,001
No 7 (8,80) 14 (17,5)

Leyenda: Fuente base de datos, elaboracién: autor.
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En la tabla 5, se utilizé la prueba de OR para verificar la estimacion de riesgo relativo de la
adherencia al tratamiento con la carga viral, se observé que existe un aumento de riesgo de
carga viral cuantificable de 5,86 en pacientes no adherentes frente a los que si tienen

adherencia al tratamiento ARV.

limitaciones del estudio

A pesar de haber explicado de manera clara los beneficios que conlleva la participacion en el

presente estudio se presentaron limitantes; tales como:

e Pacientes registrados en la UAI no acuden de manera constante a los controles con el
médico tratante.

e Tiempo reducido en la consulta médica por lo que se dificulta la aplicaciéon del
cuestionario.

e Al ser considerada la poblacion dentro de un grupo vulnerable el acceso a la
informacion es limitada.

e La falta de personal de docencia dentro de la institucion que colabore con la

investigacion.
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Discusion
Al determinar los datos sociodemograficos de la poblacion de estudio, la mayoria
representaron el grupo etario adulto de 31 a 50 afios y género masculino, resultados similares
a los reportados en Ecuador; en un hospital de Cuenca (Machado, 2022), y Quito (Jurado,
2015), y otros estudios internacionales en Peru (Barrera-Espinoza et al., 2021) y Colombia
(Arrieta-Martinez et al., 2022), también, el MSP corrobora segun lo reportado en el afio 2020
donde determina que la razén hombre - mujer es 2:1, lo que significa, que de cada dos
hombres existe una mujer con la enfermedad (Ministerio de Salud Publica, 2021), la etnia
mestiza predomino en los participantes, de igual manera, en las investigaciones realizadas

en Cuenca y Quito.

En la presente investigacion existe un predominio de pacientes que presentan un tiempo de
diagnéstico y tratamiento menor o igual a 5 afios, datos que se asemejan a lo reportado por
(Machado, 2022) en un estudio realizado en la ciudad de Cuenca y por (Jurado, 2015) en

Quito, de igual modo, a lo reportado por (Arrieta-Martinez et al., 2022) en Colombia.

En la poblacién estudiada, casi la totalidad de los participantes recibieron el esquema
antirretroviral TDF/3TC/DTG, mientras que en los dos estudios nacionales se utilizé el
esquema TDF+ FTC + EFV, esto se debe a la actualizacién de la guia de practica clinica del
VIH a nivel nacional, donde se sugiere como tratamiento inicial la combinacion de 2 ITIAN +
1 INI (Ministerio de Salud Publica [MSP], 2019a).

Respecto al estado civil y nivel de instruccion, se registré mayor frecuencia en los
participantes solteros y con educacién basica, datos similares se presentaron en las
investigaciones nacionales realizadas por (Machado, 2022) y (Jurado, 2015) en la ciudad de
Cuenca y Quito, y en investigaciones internacionales realizadas en Peru (Barrera-Espinoza
et al., 2021), y Colombia (Arrieta-Martinez et al., 2022). La mayoria de los participantes
proviene de la zona urbana, del mismo modo el estudio realizado en la ciudad de Quito y en
Colombia. En el presente estudio la mayoria de los pacientes no tienen empleo, lo que se
diferencia a los hallazgos encontrados en las investigaciones de Cuenca y Quito y a nivel
regional como en Perl (Barrera-Espinoza et al., 2021) y Paraguay (Jarolin-montiel & Montiel-

garcete, 2020) quienes si tenian empleo.

La mayoria de la poblacién de estudio presenté carga viral no detectable y no cuantificable,
lo cual si comparamos con el estudio realizado en la ciudad de Quito por (Jurado, 2015) y en
Machala por (Rodriguez, 2020), también describieron en mayor porcentaje la carga viral no
detectable, ademas, se encontraron resultados similares a nivel regional en la investigacion

realizada en Peru por (Barrera-Espinoza et al., 2021).
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En la presente investigacion se utilizé el cuestionario CEAT-VIH, donde, el mayor porcentaje
de los participantes presentaron adherencia insuficiente al tratamiento antirretroviral, mientras
gue en el estudio realizado en Ecuador por (Jurado, 2015) y (Machado, 2022), en Peru por
(Barrera-Espinoza et al., 2021) y en Paraguay por (Jarolin-montiel & Montiel-garcete, 2020)
se utilizé la escala SMAQ, en todos estos estudios en la mayoria de los participantes

resultaron ser no adherentes.

En el presente estudio se utilizé la prueba de OR para verificar la estimacién de riesgo relativo
de la adherencia al tratamiento con la carga viral, se observo que existe un aumento de riesgo
de carga viral cuantificable de 5,86 en pacientes no adherentes frente a los que si tienen
adherencia al tratamiento ARV, resultado similar al estudio realizado en Quito por (Jurado,
2015), donde determina que la carga viral no detectable tras TARGA se asocia a adherencia,
esta variable se considera consecuencia mas que causa. Evidencia que una adherencia
adecuada brinda supresién viral y que ademas podria ser una manera indirecta de medir
adherencia, también, el estudio realizado en Peru por (Barrera-Espinoza et al., 2021), indica
gue la variable carga viral inicial (OR = 0,152; valor de p = 0,030) actia como protectora, ya
gue existe una mayor probabilidad de adherirse al tratamiento, sin embargo, en un estudio
realizado en Machala por (Rodriguez, 2020), donde mide la relacién de la carga viral y la
adherencia evidencié que no existe asociacion estadisticamente significativa p=0,307;
IC=(0,396-1,339) OR=0,729.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos etarios, sexo,
estado nutricional, etnia, esquema de tratamiento, estado civil, nivel socioeconémico, lugar
de residencia y el nivel de instruccion con la adherencia al tratamiento ARV, Prueba Phi,
P=>0.05, a excepcion de la variable duracién del tratamiento ARV ya que esta si tiene relacion
estadisticamente significativa con los pacientes que, si tienen y con los que no tienen

adherencia al tratamiento Prueba Phi, P=0,021.
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Conclusiones y recomendaciones

5.1 Conclusiones

¢ La mayor parte de los pacientes del estudio representaron el grupo etario adulto de 31
a 50 afios con el 51,2%, género masculino 52,5%, solteros 46,3%, mestizos 98,8%.

¢ La situacion socioeconémica medio baja predomina con el 42,5%, educacién basica el
46,3%, sin empleo 56,3% y lugar de residencia zona urbana 52,5%.

e El nivel de adherencia tras la aplicacion del cuestionario CEAT-VIH fue; 37,5%
adherencia insuficiente al tratamiento antirretroviral, el 26,25 % baja adherencia, el
23,75% adherencia adecuada, y solo el 12,5% presentd adherencia estricta.

e EI 37,5% (N=30) de los pacientes con TAR presentaron carga viral No detectable y
cuantificable, y en menor porcentaje con el 25,0% (N=20) carga viral no cuantificable.

e La eficacia del tratamiento ARV en la poblaciéon estudiada segun el recuento de
linfocitos CD4 describe que la mayor parte tienen una interpretaciéon de VIH
asintomatico en un 61,3% y en menor porcentaje el 12,5% de los pacientes se
encuentran clasificados con SIDA.

e Eltiempo de duracién del tratamiento ARV tiene relacion estadisticamente significativa
con la adherencia al tratamiento antirretroviral Prueba Phi, P=0,021.

e Existe un aumento de riesgo de carga viral cuantificable de 5,86 en pacientes no
adherentes frente a los que, si tienen adherencia al tratamiento ARV, es decir si un
paciente no se adhiere al tratamiento ARV, tiene un riesgo de mantener la carga viral

cuantificable.
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5.2 Recomendaciones

¢ Que a nivel de las unidades de salud se fortalezca el servicio farmacéutico dentro del
equipo multidisciplinario con el objetivo de concientizar a los pacientes, familiares y
personal de salud sobre la importancia de alcanzar mejores niveles de adherencia al
tratamiento antirretroviral.

¢ Indicar a los pacientes los riesgos y beneficios de mantener un adecuado tratamiento,
de tal manera, se sientan comprometidos en cumplirlo.

e Realizar charlas de manera periddica e individualizada con cada paciente para dar a
conocer la importancia de los controles de carga viral y linfocitos CD4.

e Mantener una relacion médico paciente adecuada asi evitar que el paciente no acuda
de manera frecuente a sus consultas, se descuide de sus exdmenes de rutina y no

retire su medicacion de manera periédica.
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Anexos

Anexo A: Clasificacion de los antirretrovirales.

Inhibidores de Inhibidores de la Inhibidores de

la
transcriptasa  inversa transcriptasa inversa Inhibidores de la jptegrasa (INI):
analogos nucleésidos analogos no nucleésidos proteasa (IP):
(ITIAN): (ITIANN):
Zidovudina (AZT)
Lamivudina (3TC) Atazanavir (ATV)
. Efavirenz (EFV) /
Abacavir (ABC) Nevirapina (NV/P) Darunavir  (DRV) _
Emtricitabina (FTC) - Lopinavir  (LPV) Raltegravir  (RAL)
_ Etravirina Ritonavir (RTV) Dolutegravir (DTG)
Tenofovir (TDF) S
Rilpivirina
Didanosina (ddl)
Estavudina (d4T).
Nota: Tomado de (Ministerio de Salud Publica [MSP], 2019b)
Anexo B: Esquemas recomendados para el tratamiento antirretroviral en Ecuador.
Régimen Medicamentos Posologia
PREFERENTE
2 ITIAN/INI TDF/3TC/DTG 300/150/50 mg, via oral, una vez al dia.

TDF/FTC + DTG 300/ 200/50 mg, via oral, una vez al dia.

Nota: Tomado de (Ministerio de Salud Publica [MSP], 2019b)
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Anexo C: Cuestionario de Evaluacién de la Adhesion al Tratamiento antirretroviral

" UCUENCA
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Anexo D: Consentimiento informado.

UNIVERSIDAD DE CUENCA,
COMITE DE BIOETICA EN INVESTIGACION DEL AREA DE LA SALU|

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titwle de la imvesigacion: ADHERENCIA AT TEATAMIENTO ANTIREETREOVIRAL EN PACIENTES
CON VIH QUE ACUDEN AT HOSPITAL DARTO MACHUCA PATACIOS DEL CANTON LA
TRONCAL DE SEFTIEMEBRE 21 A FEBERO M3,

Diatos del squipo de investigacion:

Mombres compleios £ de cadula Instiucion a la que perenacs
Investigador Principal | Jorge Eduardo Buestan Rodrigues 0302434071 Universidad de Cuenca

i De qué 3& trata este documanto?

Usted esta invibdofa) a participar en esie sstudic que se realizara en & Hoapital Dane Machuea Palacios. En esie
documento llamado "corsentimiento informads® se explica las razores por s que se realiza e estudio, cual sera su
participacion v si acepta la mvitacion. Tamiien s explica los posibles fesgos, beneficios v sus derechos en caso de gue
usied decida participar. Después de revisar la informacian en este Consenfmienio v adarar todas sus dudas, ended 2l
conocimiento para fomar una decision sobre su participacion o no en esie estudio. No tenga priza para decidir. Si es
necesano, lleve a la casa y lea este documento con sus familares u ofras personas gue son de su confianza.
Introduccion

EI'VIH al entrar a su organismo afecta a sus defensas haciendo que sea susceplible a padecey enfermedades infecciosas
que si mo son ratadas adecuadamenie podria producide inclusive la muerte, por tal motivo, es imporante gue usted
iome la medicacion como su medico le indico, de esia manera la canfidad del virus disminaira en su cuerpo, evibndo
que pueda fransmifido a ofra persona, elevando sus defensas v su calidad de vida mejorara.

Su participacion deniro de la investigacion 25 esencial pues su atencion, condal v tratamients lo recibe en el Hospital
Damo Machuca Palacios, ademas, usted fene gque saber que todos sus dafos seran guardados com la mayor
confidencilidad. 5i decide participar volurtariamente en esta investigacion ayudara a la comunidad de invesigacion
pues esie estudic es pioner en el canion La Troncal, ya gue no exisien estudios similares.

Ohbjetivo del estudio

Evaluar la adherencia al fraamiento antiretroviral en pacientes con WIH gue acwuden al Hospital Dario Machuca Palacios
del cantan La Troncal de sepliembre 2022 a felbrero 2023, se incluira; descripocion de la poklacion segun edad, sexo,
instruccion, esiado cvil, etnia y ccupacion v comocer &l estado de adherencia al ratamiento antiretroviral mediants e
s de una encuesia validada; determingr la carga viral ¥ conbeo de linfocitos CD4.

Descripcion de los procedimientos

La informacion general de los pacientes se obtendra de la matriz de control de la Unidad de Atencion (UAL) del VIH del
Hospital Daro Machwca Falacios, la misma que confiene datos; como el conteo de linfocitos 04 y carga viral. B
investigador aplicara y codificara com numeracion el cuestionasio de “Evaluacion de la Adhesion al Tratamienio
antirretroviral (CEAT-VIH], mismo que consta de 20 preguntas sencllas v le fomara aprodimadamenie 15 minwios en
responder de est manera nos ayudara a evaluar su adherencia al fratamiento antiretoviral. En el presente estudio es
imporante mantener la privacidad, por lo que, s& mlinﬂr:'m las medidas recesadas para que nade conozca la dendidad,
ni tenga acceso a los datos personales, no se usard para ningun ofro propdsito fuera de los de esta investigacion, los
resultadas de la matiz de condal de la LA del VIH s2ran anonimizades por parie de la institucion con un cadigs gque
reemplazara el nombee del paciente, uilizando numeracion por ejemplo paricipante 1, parficipante 2 v sucesivamente.
Porulimo, esios se archivaran, en un lugar segura, donde soko el invesiigador iendra acceso, aseguando asi, 2| prncipio
de bensficercia, justicia y no maleficencia en la poblacian de estwdio, finalmenie e imvesigador realizara la wlulacion,
procesamienio de informacion y respecivo analisis estadistico de los resultados.
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Riesgos y beneficios
El ectudio reprecenta riesgo minimo, excepto 2 nivel emocional al conocer posteriormente los resultados; en caso de
que exiztiese, &l personal médico se encargara de brndar apoys. En cambio, tendra beneficios como conocer &l estado

de adherencia al tratamiento antirretroviral, por ko fanto, contribuira 2 mejorar la calidad de vida, ademas, colaborar con
la comunidad invesigaliva.

Versién 11/4/2018 172

UNIVERSIDAD DE CUENCA
COMITE DE BIOETICA EN INVESTIGACION DEL AREA DE LA SALUD

Otras opciones si no participa en el estudio
Usted e libre de paricipar en el estudio pues no infuye en el diagnostico miemo de su enfermedad, pero &1 pudiera
colaborar para mejorar su tratamiento y cabdad de vida.

Derechos de los participantes jaebs esrse moos los derchos 2 los parficinant=s)
Uzted tiene derecho a:

1) Recibir la informacion del estudio de forma clara;

2) Tener la oportunidad de aclarar iodas sus dudas;

3) Tener el tempo que s2a necesario para decidir si quisre o no participar del estudio;

4) Ser libre de negarse a pariicipar en el estedio, y sto no raera ningun problema para usted;

&) Serlibre para renunciar v retirarse del estudio en cualguisr momenito;

&) Recibir cuidados necesarios =1 hay algun dafio resuiante del estudio, de forma gratuita, siempre que sea
MECesand;

7) Derecho a reclamar una indemnizacion, en caso de que ocurra lgun dano debidamente comprobado por causa
del estudio;

8) Tener acceso a los resuliados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

9) Elrespeto de su anonimato (conBdencialidad);

10) Que se regpete su infimidad (privacidad];

11) Recibir una copia de este documento, fiemado y rubricado en cada pagina por usted vy el investigador,

12) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;

13) Ectar Bore de refirar su consenimisnto para wilizar o mantener el material biclogico que c& haya obtenido de
usted, =i proceds;

14) Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o afeciacion de los derechos que sean
detectados durante el estudio, sean maneiados segun normas y protocolos de atencion establecidas por las
instiuciones correspondientes;

15) Usted no recibird ningun pago ni tendra que pagar absolutamente nada por participar en este estudio.

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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Informacion de contacto
£i uzted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente telsfono 0936373829 que pertensce al
autor: (.F Jorge Buestan, o al correo electrinico jorge buestani@ucuenca edu.cc

Consenfimiento informado (£s responsatiiiad oei investigador verifizar que ks paricipanies fengan un nived de comprensin lecin
adecuaco pars enfender 5 Jocumenin. EN casn oe que o ko fuvieren & documento debe Ser it ¥ eXpicads franie 3 un [esign, que sormbaras con
s fima que jo que se dice de maner orai &5 0 msmo que dice el JOCUmENto e5cma)

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de paricipar en un lenguaje claro y
zencillo. Todas miz prequatas fueron contestadas. Me permitieron contar con tiempo cuficiente para tomar la decision de

participar y me enfregaron una copia de este formulario de consentimiento informado. Acepto voluntanamente participar en
ecta invesigacion.

MNombres completos delia participants Firma del'a participanie Fecha
Mombres comipletos del tesligo (s apica) Firma del tesfigo Fecha
MNombres completos delia investigador’a Firma delia investigador'a Fecha

£i usted tiene preguntas sobee este formulario puede contactar al Dr. Jose Orfiz Segarra, presidente del Comite de
Bioéfica de la Universidad de Cuenca, al siguiente correo elecirdnico: jose orfizf@ucusnca edu ec

Versitn 11412018 212
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Anexo E: Cartade compromiso de anonimizacién de datos por parte del director

de la Unidad de Atencién de VIH del Hospital Dario Machuca Palacios.

— Ministerio de SaludPublica
= o0 CoordinaciénZonalé
Direccion Distrital 03D0 3 - La Troncal -Salud

CARTA DE COMPROMISO

La Troncal 25/712022

Yo. Waldo Germanico Ortega Gonzalez, con Cl: 0300611241, médico especialista en medicina
nterna, responsable de la Unidad de Atencon del VIH del Hospital Dario Machuca Palacios de
la Direccion Distrital 03D03 La Troncal, hago constar, en relacdn al protocole tlitulado
"ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL EN PACIENTES CON VIH QUE
ACUDEN AL HOSPITAL DARIO MACHUCA PALACIOS DEL CANTON LA TRONCAL DE
MAYO A OCTUBRE 2022°. que me comprometo a entregar los datos anonimizados a
imvestigador principal Q.F Jorge Eduardo Buestan Rodriguez, para el uso gue requiera msmo
que debera respetar la confidencialidad en la poblacion de estudio.

Atentamente

«:_‘;2’;;., 2

Dr. Waldo Germanico Oftéga Gonzalez
Ci: 0300611231

Cel: 0995505842

4V

DireeciGn: 4 de Noviemie y Andres F Cordova - Gobierno | s
Céaigo Postal: 030302 § La Troncal Ecuador ! wwa.zabud gob ec ot Encuentro ograme

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez



UCUENCA a

Anexo F: Carta de compromiso de anonimizacién de datos por parte del director

meédico del Hospital Dario Machuca Palacios

- Ministerio de Salud Publica
— Coordinacion Zonal 6
Direccién Distrital 03D03 - La Troncal - Salud

CARTA DE COMPROMISO

La Troncal 04/812022

Yo. Viceme Fervandiz Catalan, con CL: 1753985835, médico Especialista en Gerencia de Salud, Disector
del Hospital Darfo Machuca Palacios, hago constar, ¢a relacidn al protocolo titulado: “ADHERENCTA
AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL EN PACIENTES CON VIH QUE ACUDEN AL
HOSPITAL DARIO MACHUCA PALACIOS DEL CANTON Lt TRONCAL DE SEPTIEMBRE 2022
A FEBRERO 2023". que ¢n calidod de dirccior médxo s¢ entrcgard los dales anonimizadas al
imvestigador principal QUF Joege Eduardo Bucstan Redrigucz, para el uso que requiera on la peesente
Imvestigacidn, qusa debera respetar la confidencialidad en 1s poblacidn de estudio.

Cel: 0591397203

4V

>
Céresciorne & 0a Noviambee y Andes F Codasn -+ Gobierno  uec
Cadigo Possat 000002 | La Troncal Ecuacor ( wwe s3wd pob &c + ol Enceentso | o owamos
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Anexo G: Formato para la declaracién de confidencialidad del director médico del
Hospital Dario Machuca Palacios, director de la Unidad de Atenci6n del VIH, e
investigador principal.

Formato para declaracion de confidencialidad del manejo de informacién

La Troncal. 4 de agosto 2022

Senor Doctor

Dr. Vicente Solano

PRESIDENTE DEL COBIAS-UCuenca
UNIVERSIDAD DE CUENCA

Presente. -

Asunto: Declaracion juramentada de confidencialidad de mancjo de la informacion y Carta de
compromiso del DIRECTOR DEL HOPITAL DARIO MACHUCA PALACIOS sobre ¢l
trabajo de titulacidn: Adherencia al tratamiento antirretroviral en pacientes con VIH que acuden al
Hospital Dario Machuca Palacios del canton La Troncal de septiembre 2022 a febrero 2023,

De mi consideracion:

Yo, Vicente Ferrandiz Catalan con C1 1753985835 en calidad de DIRECTOR DEL HOSPITAL
DARIO MACHUCA PALACIOS donde se realizara el trabajo de titulacion: Adherencia al
tratamiento antirretroviral en pacientes con VIH que acuden al Hospital Dario Machuca Palacios del
canton La Troncal, por el Q.F Jorge Eduardo Buestan Rodriguez, en las fecha septiembre 2022 a
febrero 2023, expreso mi compromiso de guardar la confidencialidad del manejo de la informacion.,
v responsabilidad de cumplir y hacer cumplir con las normas bioéticas nacionales e internacionales
durante todo ¢l proceso del desarrollo de la investigacion, en caso de contar con la aprobacion del
COBIAS-UCuenca. Me comprometo también en comunicar al COBIAS-UCuenca cualquier
modificacion al protocolo y realizar la solicitud de renovacion en caso de que el tiempo de
realizacion del estudio se prolongue mas alla del tiempo de la aprobacion.

Atentamente,

Esp. V N
CI: 1753985835 e
Cel: 0991397203

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez



UCUENCA

Formato para declaracion de confidencialidad del manejo de informacion
La Troncal 4 de agosto 2022

Sedior Doctor
Dir. Vicente Solano

PRESIDENTE DEL COBIAS-UCuenca
TNIVEESIDAD DE CTUENCA
Prezente. -

Asunto: Declaracion juramentada de confidencialidad de mareje de la informacidén y Carta de
compromiso del MEDICO DIREECTOE DE LA TAI DEL VIH DEL HOPITAL DARIO
MACHUCA PATLACTOS zobre el rabgio de fimlacion: Adherencia al tratamuento antoretroviral
en pacientes con VIH que acuden al Hospital Dane Machuea Palacios del canton La Troncal de
sephiembre 2022 a febrero 2023,

De m consideracion:

"o, Walde Germdnico Ortega Gonzalez con CI 0300611241 en calidad de DIRECTOR. DE LA
UAT DEL VIH DEL HOSPITAL DARTO MACHUCA PATACTOS donde se realizara el rabgio ds
tirulacion: ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL EN PACIENTES CON
VIH QUE ACTDEN AL HOSPITAL DARIO MACHUCA PALACIOS DEL CANTON L4
TRONCAL DE SEPTIEMERE 2022 4 FEERERO 2023, expreso mu compromise de guardar [a
confidencialidad del manejo de la informacion, ¥ responsabilidad de cumplir ¥ hacer cumplir con
las nommas bioéticas pacionales e mternacionales durante todo el procese del desamrello de la
investigacion, en case de contar con la aprebacion del COBIAS-UCuenca. Me comprometo tambien
en comumcar al COBIAS-UCuenca oualguer modificacion al protocole v reahzar la soheiud de
renovaclon en caso de que el iempo de reahizacion del estudio se prolongue mas alla del iempo de
la aprobacion.

Atentaments,

o —= _ )

Ur Waldo Gcrmii;c_n 'L'}rtz'ga Gonzalez
CLo03006G1 1244
Cel: 0995505842

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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(Anexo 3)

Formato para declaracion de confidencialidad del manejo de informacion

La Troncal, 04 de agoste 2022

Setior Doctor

Dr. Vicente Solano

PRESIDENTE DEL COBIAS-UCuenca
UNIVERSIDAD DE CTUENCA
Presente. -

Asunto: Declaracion juramentada de confidencialidad de manejo de la mformacion v Carta de
compromizo del imvestzader prncipal del sabgjo de fimulacion: Adherenma al tratamiento
anfuretroviral en pacientes con VIH que acuden al Hospetal Drano Machuea Palacios del canton La
Troncal de sepniembre 2022 a febrero 2023,

De mu consideracion:

Yo Jorge Eduardo Buestan Rodngues con CI 0302434071 en calidad de investigader prineipal del
frabgio de fitelacion: Adherencia al tratzmiento antiretroniral en pacientes con VIH que amnden al
Hosprtal Dario Machuea Palacios del cantom La Troncal de septiembre 2022 a febrero 2023,
expreso mi compromiso de guardar lz confidencialidad del manejo de la mformacion,
responsabilidad de cumplir v hacer cumplir con laz normas bisétcas nacionales e mtermacionales
durante todo el proceso del desamrollo de la mveshgacion, en caso de confar con la aprobacion del
COBIAS-UCunenca. Me comprometo también en commmicar al COBIAS-UCuenca enalquier
modificacion al protocole v realizar la soleiud de rencvacion en caso de que el hempo de
realizacion del estudio se prolongue mas alla del hempo de la aprobacion.

Q.F Jorge Eduardo Buestan Rodngues
CI- 0302434071

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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Anexo H: Autorizacion por parte del director distrital para realizar el proyecto de

investigacion.

o~ A

<]

Direcciden: 4 de Non b

Ministerio de Salud Puablica
Coordinacion Zonal 8
Direccion Dictrital 03003 - La Tronoal - 3alud

Aemorando Nro. MSP-CZEDDOIDO3-2022-1958 M
La Troncal, 01 de juzso de 2022

PARA: Sr. QF. Jorge Eduardo Buestan Rodrigaez
Especialista Distrital de Medicamentos ¢ Insumos Médicos

Sr. Dr. Waido Germuamsco Ovega Gonzatezr
Médico Especialista en Medicina Interna

Sz Loda Tania Esie tany Oleas Vizvete
Coordinadora de Laboratoerio

Srta. BOF Mariz Sciedad Bruvo Medima
Quimico/ Bioguimico Farmacéutico 3

Sr. Espc_ Viieote Fermandiz Catalan
Director del Hospital Dario Machuca Palacios

ASUNTO: La Universidad de Cae nca solicita I autorizacion para 12 realizacion del
trabajo de timfacion en A DHERENCIA AL TRATAMIENTO
ANTIRRETOVIRAL EN PACIENTES CON VIH QUEACUDEN AL
HOSPITAL DARIO MACHUCA PALACIOS CANTON 1A TRONCAL
DE MAYOA OCTUBRE DEL 2022 a mas de la entrega de dasos
anonimizados de carga viral, CDM v elaboracion del cxrstiomario de B

De mi comsideracion:

En respuesta i Documeato No. MSP-(Zo 03DO3-VAU-222{271-E se procede a
amorzar comforme a la mormma de coafidencialidad vy en base al oodipo de dtica
imstimciomal b solicitado por el investgador comaderando los  datos  estadéicos
anomimizados.

2 Univenadad & Carnce solicita la sumcorizacson para la realizacion del trabajo de
tnlaciom em ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRRETOVIRAL EN
PACIENTES OCON VIH QUE ACUDEN AL HOSPITAL DARIO MACHUCA
PALACIOS CANTON LA TRONCAL DE MAYOA OCTUBRE DEL 2022 a mas de
emmega de datos anomimizados de carga viral, CIM4 y elaboracion del cxrstionarso de
Evaluacion de 12 Adhesion al tratamsento antirtetroviral al investigador

\

F Cardows
Céaigo Postal: m:ummrmn

~
EN
> erno  Juntcs

“1 5, o Encusntro I o logramaos
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Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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- Ministerio de Salud Publica
Cocrdinacicn Zonal &
Dilresokin Dishrital 03003 - La Tronoal - Salud

Memorazds MNro. MEPLCEE- DINEDO3- 202 2- 1055 K1
La Troncal, 01 de jusis de 2007

Con sentiméenios de distingusda consideraceim.

A nimenie,

Docomendo firmado ef actrdmicaments

Ing. Juan Carics A varer. Rojas
DMEECTOR METRITAL S3M3 - 84 LUD, SUBRDGANTE

MEPLES- 08008 VAL TRIITL-E

Aomym: )

wniversidad, de_cuencal 264751000 B3 S(0ES pdi

Direccidn. 4 2e yAndem F. G _,;ﬁ ¥
Cadgo Pasial: 03307 | La Teoreal Eouscior | wweasiud gobes » Eubiernn Jumios
<1 5, it Encusnira | I kgramea
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Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
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Anexo |: Declaracién de no tener conflictos de interés.

DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERESES

Yo, lorge Eduardo Buestan Rodriguez, con Cl: 0302434071, autor del proyecto de Investigacion
ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL EN PACIENTES CON VIH QUE ACUDEN AL
HOSPITAL DARIO MACHUCA PALACIOS DEL CANTON LA TRONCAL DE SEPTIEMBRE 2022 A FEBERO
2023. “Declaro no tener ningun tipo de conflicto de intereses, ni ninguna relacion econdmica,
personal, politica, interés financiero, ni académico que pueda influir en nuestro juicio. Declaro,
ademas, no haber recibido ningtin tipo de beneficio monetario, bienes ni subsidios de alguna fuente
que pudiera tener interés en los resultados de esta investigacian.,

La Troncal 4 de agosto de 2022

L] P ——
JCRGE EDUARDO

Q.F Jorge Eduardo Buestan Rodriguez
C.1: 0302434071
Cel: 0986373829

Jorge Eduardo Buestan Rodriguez



