UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA DIVISION ESTUDIOS DE POSGRADO

INSTITUTO DE OFTALMOLOGIA
FUNDACION CONDE DE VALENCIANA

Evaluacién de la Adherencia a Tratamiento y la Técnica de Aplicacion
de los Medicamentos Topicos Hipotensores en Pacientes del Servicio
de Glaucoma

TESIS DE POSGRADO
Para optar por el tituo de especialidad en:
OFTALMOLOGIA

PRESENTA A:

Dra. Mariana Avilés Soto

ASESOR DE TESIS:
Dr . Jorge Emmanuel Morales Leén

Medico Adscrito del Instituto Conde de Valenciana

México, DF Agosto 2013



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



Dr. Enrique Luis Graue Wiechers
Director del Curso

Dr. Jorge Emmanuel Morales Ledn
Director de Tesis

Dr. José Luis Rodriguez Loaiza
Jefe de Enseiianza



indice

1. INETOAUCCION oottt eessse s sses s sssneas Pag 4-6
2. Planteamiento del problema........nnnneneeneeseeseeseeseeneenes Pag 6
3. Pregunta de inVeStigacion.......ereenmeeneemeensesssesesseessessessessseseees Pag 6
N 1T 0 (0% U3 10 ) o U OO Pag 6
ST & B30 T T TSP Pag 7
6. ODjJetiVOo GENETal. ... ses s saees Pag 7
7. DiSeN0 del €STUAIO..... o eereeeerreeeesreeeesseeeesseeenssessessersesssssessssssessssaes Pag 7
8. Material ¥ MELOAOS. ..oreereereeeeereereereereeseesseeees s sseessessessssssssees Pag 7-8
9. Tamafio de 1a MUESEIA.....cccrereereereereereeseeseeseesseseesseeeesseseessessessssaes Pag 8
10. Variables de @StUAIO......corureereeneereeeererseesresseessesseessessesssesseessessesssesssees Pag9
11. ANAliSiS €StAISTICO.cuuueurrrerreerrerreesreeeesseessesseessessee s s s sssessesaees Pag9
12. Cronograma de actividades.......onereenmeereemeeneesseeseeseesssssessesssesseeanes Pag9
13. Financiamiento de la investigacion.........cooeeneenmeeseeneenseeseeseeseenns Pag9

14. Declaracion de conflicto de intereses de los investigadores....Pag 9

15, RESUILAAOS. ..o euieeeeeerreeeesreeeesesses s ssssseens Pag 10-14
16, DISCUSION.c.ucruureueeeesreeseesressseseesssssesssesssessessssssssssessse s s sssssss s s ssssssssaseas Pag 14
17, RELEIEINCIAS ..reueeeesreereesreeeesseesesseessesseessesses s s s s s sneas Pag 15
18. Anexo 1 (Consentimiento informado).......cueoeneeneesmesseesesseessennne Pag 16
19. CUESLIONATIOS ... vi et Pag 16-17

20. Anexo 2 (Carata para la cesion de derechos de autor)............... Pag 19



Evaluacion de la Adherencia a Tratamiento y la Técnica de
Aplicacion de los Medicamentos Tdpicos Hipotensores en
Pacientes del Servicio de Glaucoma

Autor: Avilés-Soto, Mariana’.

Tutor: Morales-Leén, Jorge-Emmanuel?

1. Cirujano Oftalmodlogo Residente de tercer ario.
2. Cirujano Oftalmdlogo Alta especialidad Glaucoma. Meédico Adscrito del
departamento de Glaucoma.

Fecha de inicio y finalizacion del protocolo
Mayo 13 a Julio 15 2013

INTRODUCCION:

La efectividad de los farmacos puede perderse debido a un uso inadecuado por
parte del paciente. Este cumplimiento del tratamiento se conoce como adherencia.
En el ano 2003 la OMS definié el término adherencia como “el grado en el que la
conducta de un paciente, en relacion con la toma de medicacion, el seguimiento
de una dieta o la modificacion de habitos de vida, se corresponde con las

recomendaciones acordadas con el profesional sanitario”".

La adherencia engloba el cumplimiento de la dosis, la forma de administracion vy el
uso del tratamiento por el tiempo preescrito. En enfermedades crénicas, las
prescripciones son indefinidas, por lo cual disminuye su adherencia. Esto ha sido
bien documentado en las Ultimas décadas,?* encontrando que aun en paises
desarrollados la tasa de adherencia es aproximadamente del 50%, siendo todavia

alin menor en paises en vias de desarrollo,® como es el caso de México.



Medir la adherencia al tratamiento es necesario si se quiere optimizar el manejo
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terapéutico, ya que existe una asociacion clara y directa entre la mala

adherencia de una poblacion y la obtencidn de peores resultados en salud.

La medicién de la adherencia no es facil, ya que no existe un estandar de
referencia, solo diferentes instrumentos, de los cuales ninguno es exacto.

Las bases de datos de farmacia, los métodos electronicos de monitorizacion y los
cuestionarios de informacion proporcionada por el propio paciente son las
estrategias mas comunmente usadas para determinar la adherencia al

tratamiento®?®.

En el caso de oftalmologia los farmacos topicos son el tratamiento mas
comunmente utilizado; y su efectividad depende también del uso correcto y
constante por parte del paciente. Sin embargo, colocar un medicamento en gotas
requiere una técnica especial de aplicacion con la que la poblacion en general no
se encuentra familiarizada. Por lo tanto la medicion de la adherencia en estos
pacientes implica también evaluar la técnica de aplicacion de estos

medicamentos®.

Una de las enfermedades cronicas en oftalmologia que requiere de un uso
prolongado o incluso indefinido de medicamentos tépicos (gotas) es el glaucoma.
Esta enfermedad es la primera causa de ceguera irreversible en el mundo'. la
Organizacion Mundial de la Salud considero que 12.3% de la personas ciegas en
el mundo (en el afio 2002) tuvieron como causa el glaucoma'®. Por otro lado, a
través de una estimacion proveniente de la informacién publicada de prevalencia,
se proyectd que para el afio 2020 podria haber 79.6 millones de personas

afectadas por glaucoma.

Cuando un paciente no responde a tratamiento hipotensor es dificil saber si no
presento el efecto farmacolégico deseado o simplemente no lo aplica de manera
adecuada. Por esta razon es importante medir la adherencia en este grupo de



pacientes, para conocer la probabilidad de que una respuesta inadecuada al

tratamiento pueda deberse simplemente a un mal uso.

La técnica de aplicacion de las gotas puede representar un gran reto para los
pacientes con glaucoma ya que generalmente son personas de edad avanzada,
con mala agudeza visual, que tienen menor destreza y fuerza para abrir los
goteros y autoadministrar su medicamento.

Una correcta instilacion de gotas oculares consiste en la aplicacion de una sola
gota en el fondo de saco conjuntival sin que la punta del gotero toque el ojo o el
tejido periocular’, Idealmente realizando oclusién de puntos lagrimales y

manteniendo los ojos cerrados durante un par de minutos.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

En este estudio queremos evaluar la adherencia a través de un cuestionario y
evaluacion en vivo de la técnica de aplicacidon de hipotensores topicos en
pacientes que acuden al departamento de glaucoma.

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢ Cual es la tasa de adherencia de los pacientes del servicio de Glaucoma que
aplican medicamentos topicos hipotensores?

¢ Qué porcentaje de estos pacientes se aplica el medicamento con una técnica
adecuada?

JUSTIFICACION:

En México no se han realizado estudios indexados de adherencia en éste grupo
de pacientes, y siendo un pais en desarrollo con alta prevalencia de glaucoma, se
vuelve de suma importancia que las acciones de los pacientes vayan a la par de
los esfuerzos de los médicos y el gobierno para mantener un buen control de ésta

enfermedad.



Conocer la tasa de adherencia a medicamentos topicos hipotensores nos permitira
tener una medida basal, para que posteriormente se monten estrategias dirigidas

a mejorarla, cuantificando el resultado tras aplicar el mismo instrumento.

HIPOTESIS:

La tasa de adherencia a los medicamentos topicos hipotensores en pacientes con
glaucoma sera menor del 50%.

El 60% de los pacientes que si aplican el medicamento lo realiza con una técnica
deficiente.

OBJETIVO GENERAL:
Determinar la tasa de adherencia a tratamiento y evaluar la técnica de aplicacion
de los medicamentos tépicos de los pacientes que acuden a consulta de glaucoma

en nuestra institucion.

DISENO DEL ESTUDIO:

Estudio transversal, observacional, no comparativo

MATERIAL Y METODOS:

Se incluiran pacientes que acudan al servicio de glaucoma, mayores de 18 afios,
que sean capaces de firmar consentimiento informado y que utilicen por lo menos
un medicamento tdpico hipotensor.

Se les comentara sobre el estudio en curso y aquellos que acepten firmar una hoja
de consentimiento informado (ver anexo 1) que incluya el uso de sus respuestas e
imagenes en sesiones con finalidad académica y cientifica, ingresaran a la base
de datos.

Se excluiran pacientes que no quieran participar en el estudio y pacientes que se
encuentren en otros servicios del hospital.

Después de recabar informacion demografica y variables como agudeza visual,
diagndstico, nombre de los medicamentos, dosis prescrita y persona responsable
de su aplicacion, se procedera a realizar dos cuestionarios: el primer cuestionario

contiene dos preguntas para saber como se siente el paciente con respecto a su



seguimiento en el uso de sus medicamentos tépicos hipotensores. ® (ver figura 1).

El cumplimiento se valora con esta formula: 30- dosis olvidadas x 100

El segundo es el cuestionario de Morisky-Green'?, el cual es el tnico cuestionario
: .- . . 11 :

validado en idioma espariol por Val. Jimenez y cols ' (ver figura 2) para valorar el

apego al tratamiento. Este cuestionario ha sido utilizado en numerosos estudios de

1315y antirretrovirales para VIH'.

adherencia a farmacos antihipertensivos
Utilizaremos estos cuestionarios combinados con la evaluacion de la técnica de
aplicaciéon en vivo medido por un solo observador para valorar el apego al

tratamiento y la correcta aplicacion de medicamentos topicos hipotensores .

Se valorara la cantidad de gotas que salen de la botella a la hora de la aplicacién,
el sitio donde cae la gota, ya sea en la cara o en el 0jo, si se toca alguna parte del
0jo o parpado con la punta de la botella, si el paciente cierra los ojos por lo menos
3 minutos después de haber colocado la gota y si ocluyen o no el punto lagrimal
en el momento de la aplicacién. Todos estos datos de anotaras en una tabla para

analizar los resultados.

TAMANO DE LA MUESTRA:
Se tomaran 30 pacientes como muestra piloto para pedir asesoria sobre la

muestra ideal.

VARIABLES DEL ESTUDIO:
Para la adherencia: variable

Adherencia buena, media o regular

Para la técnica de aplicacion:
* Variable cuantitativa numérica: Numero de gotas que salen de la botella
* Variable cualitativa: Sitio en donde cae la gota

* Variable cualitativa: Cierre palpebral posterior la instilacion de la gota



» Variable cualitativa: Oclusion de puntos lagrimales posterior a la instilacion
de la gota

ANALISIS ESTADISTICO:

Por medio de Excel se determinaran porcentajes, proporciones y correlacion

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

Se reclutaran 30 pacientes del 1 de mayo al 30 de mayo dentro de los horarios de
la consulta subsecuente de glaucoma, se analizaran los datos obtenidos del 1 de
Junio al 15 de Junio, se reportaran los resultados del 16 de junio al 31 de Junio.

ASPECTOS BIOETICOS Y DE SEGURIDAD:

Solo existe el aspecto ético derivado de obtener imagenes de algunos pacientes
para fines de presentacion de la investigacion. Los pacientes tendran que realizar
el gasto de una gota de su medicamento pero obtendran el beneficio de saber si la
aplican adecuadamente o no. Aquellos que no deseen utilizar una gota de su
propio medicamento pero deseen participar, seran evaluados a través de una
muestra con un frasco lo mas similar al suyo posible. No existen procedimientos

invasivos involucrados en esta investigacion.

FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION:

Los autores financiaran la investigacion

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES DE LOS INVESTIGADORES.
Los investigadores no tienen ningun interés comercial con ninguna de las casas
comerciales de los medicamentos tépicos hipotensores o conflicto de intereses

con otros autores.

APENDICES:
Consentimiento informado

Cuestionarios
Tabla de resultados
Fotografias



RESULTADOS:

En el estudios se incluyeron 30 pacientes del departamento de Glaucoma del
Instituto de Oftalmologia Fundacion Conde de Valenciana. La edad promedio de la
poblacién del estudio fue de 65 afios ( rango de 49 a 89 anos). Hubieron 24
mujeres (80%) y 6 hombres (20%) incluidos en el estudio.

Dieciséis pacientes (53.3%) tenian diagndstico de glaucoma de angulo cerrado,
mientras que 7 (23.3%) presentaban glaucoma de angulo abierto, asi mismo 4
(13.3%) pacientes tenian diagndstico de glaucoma secundario a uveitis y 3 (10%)

glaucoma neovascular. (grafica 1)

GRAFICA 1
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La agudeza visual no corregida en el mejor ojo iba en un rango de 20/25
(0.096910013 LogMar) a 4/200 (1.698970004 LogMar).

En cuanto a la terapia con medicamentos hipotensores oculares, 12 (40%)
pacientes se encontraban con monoterapia, mientras que 9 (30%) utilizaban 2
hipotensores, 7 (23.3%) usaban 3 hipotensores y 2 (6.66%) se encontraban a
base de 4 diferentes medicamentos hipotensores (promedio de 1.96 hipotensores)
(grafica 2) siendo los beta bloqueadores los medicamentos mas comunmente
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utilizados en 19 (63.3%) pacientes, seguido de los alfa agonistas en 18 (60%)
pacientes, inhibidores de anhidrasa carbonica en 13 (43.3%) pacientes y 5

(16.6%) utilizaban analogos de prostaglandinas.

Grafica 2

NUMERO DE HIPOTENSORES

w1
2

L4

El promedio del numero de gotas instiladas al dia era de 2.2 gotas con un rango
entre 1y 4 gotas por dia.
El tiempo de uso de medicamentos tdpicos hipotensores en los pacientes

estudiados fue de 32.5 meses (rango de 2 a 300 meses).

Los resultados de los parametros evaluados en la técnica de aplicacion se
ejemplifican en la tabla 1.

El promedio de gotas que se exprimieron del gotero fue de 1.56 (rango de 1 a 4
gotas por aplicacién por paciente). Unicamente 17 (56.6%) pacientes lograron

exprimir solo 1 gota al momento de instilar su medicamento.

En general, 15 (50%) de los pacientes lograron colocar una gota de lubricante en
fondo de saco, mientras que en 4 (13.3%) pacientes las gotas se localizaron a
nivel de parpados, pestanas o mejillas. Asi mismo 5 (16.6%) colocaron la gota en
el canto interno y el 20% de los pacientes colocaron las gotas en otros sitios como

canto externo y cornea (ver fotografias 1-6)
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Por otro lado 12 (40%) pacientes tocaron alguna parte del ojo o parpados con el
gotero a la hora de instilar las gotas. Las fotografias 1 a 6 muestran como los
pacientes tocaron el canto medial, la conjuntiva y cornea con la punta de la botella.
Unicamente 6 (20%) pacientes cerraron los ojos posterior a la aplicacién del
medicamento por mas de 3 minutos y ningun paciente ocluyé los puntos

lagrimales.

Manteniendo los parametros previos. Se encontro que 13 (43.3%) pacientes
lograron colocar las gotas de manera adecuada, definido como la colocacion de
una sola gota de lubricante en fondo de saco sin tocar ninguna parte del ojo o
parpados con la punta de la botella.

TABLA 1. Resumen de parametros evaluados en la técnica de aplicacion
Parametro Resultado

Promedio de gotas exprimidas 1.56 (rango 1 a 4 gotas)

Promedio de gotas en fondo de saco 15 (50%)

Gotas en canto interno 5 (16.6%)

Gotas en los parpados o mejillas 4 (13.3%)

Gotas en otras localizaciones * 6 (20%)

Pacientes que tocaron el ojo con el gotero 12 (40%)

Pacientes que cerraron los ojos >3 min 6 (20%)

Pacientes que ocluyeron puntos lagrimales 0 (0%)

*Otras localizaciones: canto externo, cérnea

En cuanto a la adherencia al tratamiento se encontr6 que 23 (76.6%) pacientes
refiere que se colocan sus medicamentos topicos hipotensores ellos mismos,
mientras que 7 requieren ayuda de algun familiar para hacerlo. Dieciséis (53.3%)
de los pacientes incluidos en el estudios refieren dificultad para colocarse los
medicamentos debido a mala vision, temblor en las manos o sentir que no le

atinan al ojo.
El sitio mas frecuente donde los paciente guardan sus medicamentos hipotensores

topicos es en el buré de su cuarto (56.6%), y otros sitios mencionados fueron el
refrigerador, el closet o la cabecera de su cama.
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Solo 2 personas refieres dejarse de colocar sus medicamentos cuando se sienten

bien o cuando se sienten mal.

Fotografias:

Ftografl’a 1: gota en canto interno. Fotografia 2: gota sobre la cérnea
Paciente toca su ojo con gotero

e, re
fotografia 3: gota en fondo de saco Fotografia 4: gota colocada en la
conjuntival mejilla

13



Jrreny

Fotografia 5 Fotografia 6

Discusién

Gracias a este estudio observacional longitudinal encontramos que de los 30
pacientes con glaucoma estudiados para valorar la técnica de aplicacion de
medicamentos tépicos hipotensores, unicamente 13 ( 43.3%) tenian una adecuada
técnica de aplicacion. La mala colocacion de los medicamentos topicos
hipotensores puede traer consecuencias como el uso excesivo de gotas que
conlleva a que se termine el gotero antes de tiempo, y por lo tanto un mayor costo
para el paciente. Asi mimso la mala colocacion de las gotas puede ser traducido
como un mal apego al tatamiento, ya que al no usar la dosis de medicamento
recomendada, la enfermedad siga avanzando y el médico piense que se require
del uso de medicamentos combinados para lograr este objetivo.

La utilizacidon de un instrumento de adherencia a tratamiento disefiado para

pastillas muestra tener cierta utilidad en su aplicacion.
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Anexo 1

Formato de Consentimiento Informado

Usted ha sido invitado a participar en el estudio de investigacion del Instituto de
Oftalmologia Fundacion Conde de Valenciana |.A.P para valorar la la adherencia y
la técnica de aplicacion de medicamentos hipotensores en pacientes con
glaucoma.

Declaro que permito me evaluen en la técnica de aplicacion de hipotensores
oculares mediante cuestionarios y fotografias para el uso que al investigador
convenga.

México D.F. a de del 2013

Nombre y firma del participante

Nombre y firma del testigo

16



Figura 1

| CUESTIONARIO DE AUTOCUMPLIMIENTO

- ¢ Tiene alguna dificultad para colocarse las gotas?

- ¢Cuantas veces ha olvidado colocarse sus gotas en el ultimo mes?

Figura 2

| CUESTIONARIO DE MORISKY- GREEN (TRADUCIDO)

- ¢Se olvida alguna vez de colocarse sus gotas?

- ¢ Se coloca sus gotas a la hora indicada?

- Cuando se encuentra bien, ¢ Deja alguna vez de colocarse sus gotas?

- Si alguna vez se siente mal, ;Dejade colocarse sus gotas?




Figura 3

CUESTIONARIO

Nombre

Edad

Originario de

AV OD Ol

Diagnéstico:

Tratamiento hipotensor que usa (hombre comercial, sustacia activa, horario)

Tiempo de uso de gotas?

Donde guarda sus gotas?

Quien le pone las gotas?
Paciente
Otro
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