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RESUMEN

TiTULO: Determinantes Sociales de la Salud que influyen en la adherencia al
tratamiento antirretroviral en pacientes pediatricos y adolescentes con VIH/SIDA.

ANTECEDENTES: La enfermedad de VIH/SIDA sigue siendo uno de los problemas
mas graves de salud publica del mundo, especialmente en los paises de ingresos bajos
o medianos. Se estima que tan solo en el 2019 murieron 770,000 personas por
complicaciones asociadas a esta enfermedad. Aunque el tratamiento antirretroviral
(TARV) no es una cura para el VIH/SIDA, la evidencia indica que aumenta la
supervivencia de los pacientes. Existe evidencia de que existe una asociacion directa
entre adherencia y evolucidon clinica, inmunolégica y virolégica satisfactoria,
encontrandose que las condiciones donde las personas crecen, viven y trabajan, o los
llamados Determinantes Sociales de la Salud (DSS), juegan un rol fundamental en la
adherencia al tratamiento.

OBJETIVO GENERAL: |dentificar los determinantes sociales de la salud que influyen
en la adherencia al tratamiento antirretroviral en nifios y adolescentes con VIH/SIDA en
el Hospital de Infectologia del Centro Médico Nacional La Raza.

MATERIAL Y METODOS: Se realizard un estudio descriptivo de los pacientes
pediatricos y adolescentes registrados en el Hospital de Infectologia del Centro Médico
Nacional La Raza con diagnéstico de VIH/SIDA recibiendo TARV. Se aplicaran dos
cuestionaros validados internacionalmente para medir adherencia; el cuestionario de
Morinsky y el cuestionario simplificado de adherencia. Se recolectara informacién sobre
factores sociodemograficos y sobre los DSS de cada paciente asi como su respuesta
clinica, virolégica e inmunoldgica, para observar el comportamiento de dichos factores
y la adherencia al TARV. Para la estadistica descriptiva de las variables
sociodemograficas se utilizaran medidas de media, mediana y moda. Para los datos
cualitativos dicotomicos ocuparemos una Chi-cuadrada de Pearson. Para los datos
comparativos y las variables cuantitativas ocuparemos la prueba T-student para
comparacion de medias de muestras independientes.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: Los recursos humanos son los investigadores,
siendo la investigadora quién aplicara personalmente los cuestionarios a los pacientes.
Se requiere unicamente de papel, pluma, computadora portatil personal, hojas,
impresora, memoria USB y el expediente clinico como recursos materiales. La
infraestructura consta de los consultorios con los que cuenta el area de consulta
externa del Hospital de Infectologia del Centro Médico Nacional La Raza.
EXPERIENCIA DEL GRUPO: El asesor de tesis es médico adscrito al Hospital de
Infectologia Pediatrica en donde se llevara a cabo la recoleccion de datos. Se
encuentra cursando el cuarto semestre de Maestria en Ciencias de la Salud,
Investigacion clinica del IPN-ESM y es también profesor de Infectologia en la Facultad
de Medicina-UNAM. La tesista, se encuentra realizando su tercer ano de residencia en
pediatria médica en el Hospital General del Centro Médico Nacional La Raza.

TIEMPO A DESARROLLARSE: La recoleccion de datos se llevara a cabo en el mes
de Agosto del 2021, para posteriormente analizar los datos recolectados y presentar
resultados y conclusiones de dicha investigacion.



ABREVIATURAS

TARV Tratamiento antirretroviral

DSS Determinantes sociales de la salud
VIH Virus de Inmunodeficiencia Humana
SIDA Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
AZT Zidovudina

3TC Lamivudina

LPV Lopinavir

RTV Ritonavir

ABC Abacavir

FTC Emtricitabina

TDF Tenofovir

RAL Raltegravir

EFV Efavirenz

BIC Bictegravir

TAF Alafenamida de tenofovir

PALABRAS CLAVE: adherencia, tratamiento antirretroviral, determinantes sociales de
la salud, VIH/ SIDA en pediatria.



INTRODUCCION

La infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) y su consecuencia
final, el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA), es una epidemia que se
relaciona con la sexualidad, la pobreza, la inequidad y la vulnerabilidad del ser
humano . Los primeros reportes sobre la infeccidn se identificaron en poblacién adulta
en el ano 1981. Con respecto a la poblaciéon pediatrica, hay evidencia de que los
primeros casos de VIH/SIDA ocurrieron casi al mismo tiempo que los registrados en
adultos. En fechas recientes en algunas regiones del mundo ha adquirido proporciones
de pandemia, principalmente en paises en desarrollo.1 Esta bien documentado que si
bien, el tratamiento antirretroviral (TARV) no es una cura para el VIH/SIDA, aumenta la
supervivencia de los pacientes en un 70% a 30 anos, pasando asi de ser una
enfermedad mortal a ser una enfermedad cronica controlable. La adherencia al TARV
es una conducta de salud compleja y un factor determinante para el éxito o fracaso de
éste, siendo la no adherencia una de las principales causas de falla al tratamiento.>

MARCO TEORICO

El VIH/SIDA sigue siendo uno de los mas graves problemas de salud publica del
mundo, especialmente en los paises de ingresos bajos o medianos. Segun la OMS,
para el cierre del 2019, 38 millones de personas vivian con VIH en el mundo, de los
cuales 690.000 (500.000 — 970.000) fallecieron a causa de enfermedades relacionadas
con el SIDA en todo el mundo. Se estima que 1,8 millones (1,3 millones—2,2 millones)
eran nifos menores de 15 anos. Las mujeres y las nifas representaron
aproximadamente el 48 % del total de nuevas infecciones por el VIH. En 2019, el 67%
(54—-79%) de todas las personas que vivian con el VIH en el mundo tuvieron acceso al
tratamiento antirretroviral (ARV). Segun el Centro Nacional para la Prevencion y el
Control del VIH y el SIDA, para el cierre del 2019, en México se reportaron un total de
179,640 personas viviendo con VIH/sida de los cuales 4,089 son menores de 15
afos.3 De las 230,000 personas viviendo con VIH en México en el 2017, se tiene
registrado que 141 mil personas (61%) tenian acceso a tratamiento antirretroviral, un
incremento del 13% con respecto al 2016.4

Aunque la patogénesis de la infeccion por el VIH y los principios virolégicos e
inmunoldgicos que rigen el TARV en nifios y adultos son similares, hay consideraciones
que solo aplican a lactantes, nifios y adolescentes. Esto incluye:

1. La adquisicion de la enfermedad por transmision perinatal en la mayoria de los nifios
2. Exposicion in utero al TARV

3. Diferencias en marcadores inmunoldgicos, carga viral y estrategias seroldégicas de
diagndstico en lactantes

4. Cambios en la farmacocinética de acuerdo a la edad

5. Consideraciones con relacion a la presentacion del farmaco y su sabor



6. La adherencia en el paciente pediatrico depende de terceras personas, mientras que
en adolescentes esta influenciada fuertemente por cambios psicosociales.1

El TARV que se recomienda en el paciente pediatrico debe incluir idealmente 3
farmacos de por lo menos 2 clases de ARV ya que esto permite la mejor oportunidad
de preservar la respuesta inmune, retardar la progresion de la enfermedad y disminuir y
mantener suprimida la carga viral. Debido a que el tratamiento sera prolongado, se
debe tomar en cuenta el mejor momento de inicio, promover la adherencia terapéutica,
conocer la complejidad de los esquemas, tener presente el sabor de los medicamentos
y no olvidar las limitaciones que se tienen cuando el virus crea resistencia.s

Los pacientes que inician TARV deben vigilarse de cerca para dar seguimiento a su
efectividad, adherencia, tolerancia y efectos secundarios. Se deben evaluar idealmente
cada 4 a 8 semanas después del inicio de tratamiento para realizar interrogatorio
dirigido acerca de adherencia, tolerancia y efectos secundarios. Posteriormente se
recomienda evaluar al paciente cada 3 a 4 meses evaluando los mismos parametros
iniciales para poder establecer en forma oportuna posibles complicaciones.s

Para determinar la falla al tratamiento, se puede hablar de falla viroldgica, inmunolégica
y clinica. Se determina una falla al tratamiento en niflos cuando se verifican una
adherencia al TARC en las ultimas 24 semanas y presenta alguna de las siguientes
situaciones:

- Falla para crecer con aporte nutricional adecuado o disminucion persistente de la
velocidad de crecimiento

- Presencia de enfermedad concomitante que no ha sido identificada o resuelta

- Tuberculosis pulmonar

- Sindrome de reconstitucion inmune

- Deterioro neurocognitivo

- Infecciones o enfermedades definitorias de SIDA

- Carga viral repetida mayor a 400 copias/ml después de 6 meses de tratamiento

- Disminucion sostenida del 5% de linfocitos T CD4+ para la edad del paciente

La causa mas frecuente de falla al tratamiento es una mala adherencia al mismo.7 La
adherencia es un proceso complejo de varias etapas, entre las que se incluye la
aceptacion por parte del paciente de su diagnéstico y la motivacion suficiente para
iniciar y continuar el tratamiento. La adherencia Optima al tratamiento se ha
comprendido como la toma en los horarios establecidos del numero de pastillas,
tabletas o capsulas de los farmacos ARV prescritos, en niveles de adherencia de al
menos 95%.s

Se ha observado que la adherencia al tratamiento en pacientes con enfermedades
cronicas como lo es el VIH/SIDA, esta estrechamente relacionada con los
Determinantes Sociales de la Salud (DSS).



La OMS define a los DSS como “las condiciones socio econdémicas en que las
personas nacen, crecen, viven, educan, trabajan y envejecen” éstas influyen en la
salud de los individuos, las familias y las comunidades en su conjunto. Los DSS
establecen el grado en que una persona tiene los recursos fisicos, sociales vy
personales para identificar y lograr sus aspiraciones, satisfacer necesidades de salud,
educacion, alimentacion, empleo y adaptarse al medio ambiente.o

Los CDC definen a los DSS como “la situacion econdémica, costumbres sociales,
vivienda, ambiente, seguro médico, programas comunitarios, sistemas de atencion
meédica y politicas de poblacidn relacionadas con la salud que determinan el tiempo y la
calidad de vida de la poblacion.”

La comision de los DSS creada por la OMS en el 2005 con la intencién de adoptar una
vision holistica de la salud, establece dentro de su marco de referencia tres
componentes principales; 1) el contexto politico y socioeconémico, 2) los determinantes
estructurales de las inequidades en salud y 3) los determinantes intermediarios de la
salud.1o

1. El contexto politico y socioecondmico engloba un conjunto amplio de aspectos
estructurales, culturales y del sistema social que si bien no son medibles a nivel
individual, ejercen una poderosa influencia sobre los patrones de estratificacion social
y en las oportunidades sanitarias de los individuos. Los sistemas sociales y politicos
mantienen las jerarquias sociales (ej, el sistema mercantil, el sistema educativo y las
instituciones publicas). Por lo tanto, el “contexto” como componente de los DSS, debe
incluir al menos la gobernanza, las politicas de micro y macroeconomia, las politicas
sociales, las politicas publicas, los valores culturales y sociales y las condiciones
epidemioldgicas, particularmente en casos de epidemias mayores como la del VIH/
SIDA, en donde las estructuras sociales, ejercen una influencia muy poderosa.1o

2. Los determinantes estructurales de

las inequidades en salud son aquellos o .
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experimentan diferencias en la exposicion y vulnerabilidad a condiciones que
comprometen la salud, siendo asi estos los principales factores de inequidad en
salud.1o

3. Los determinantes intermediarios de la salud surgen de la configuracién de la
estratificacion social subyacente y a su vez, determinan diferencias en la exposicion y
vulnerabilidad a las condiciones que comprometen la salud. Las principales categorias
de estos determinantes son las circunstancias materiales, psicosociales, los factores de
comportamiento y/o bioldgicos y el propio sistema de salud como determinante social.1o

Los DSS nos permiten examinar cémo el contexto social modifica e impacta
directamente en los resultados y en el bienestar de las personas viviendo con VIH/
SIDA. Aun cuando la poblacion pediatrica con esta enfermedad recibe TARV en paises
de mediano y bajo ingreso como el nuestro, barreras como la pobreza, la distancia a la
clinica, los efectos adversos de los medicamentos, el estigma y la discriminacion y la
falta de conocimiento sobre su enfermedad, afectan directamente la adherencia al
tratamiento y la falta de seguimiento del paciente.s

En un estudio transversal realizado en el servicio de Infectologia del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza en Peru que se realizo a 465 adultos, se encontrd que el 35.9% era
no adherente al TARV, siendo los factores independientes asociados a la no adherencia
la homosexualidad (OR: 3.85, 1C95% 1.98 a 7.51), tener una baja calidad de vida
relacionada a la salud (OR: 6.22, IC95% 3.47 a 11.13), poco apoyo social (OR: 5.41,
IC95% 3.17 a 9.22), no tener domicilio fijjo (OR:3.34, 1C95% 1.93 a 5.79), tener
morbilidad psquiatrica (OR:2.93, 1C95% 1.78 a 4.82) y tener mayor tiempo en
tratamiento (OR:1.04, 1C95% 1.02 a 1.07).7 Otro estudio observacional, longitudinal y
retrospectivo realizado en el Hospital del Nifio Rodolfo Nieto Padrén de Tabasco, entre
el 2014 y el 2015 realizado a 24 pacientes pediatricos con VIH/SIDA , se encontrd una
falla virolégica del 30.7%, asociada principalmente a la falta de adherencia al TARV
encontrando como causas principales factores sociales. Por ejemplo, en el 38% de los
casos, la madre no daba medicamento al nifio, 17% no contaban con el sustento
economico para comprar el medicamento, el 8% presentd rechazo al farmaco sin
motivo aparente, 8% no tomaba el farmaco por su mal sabor, 4% por omision de
cuidados al infante (maltrato infantil) y 4% por larga distancia hacia la unidad de
salud.12 En un articulo de revision realizado en Africa subsahariana en el 2014, se
encontré que los principales DSS en pacientes pediatricos y adolescentes con VIH son
el acceso a los servicios de salud, la situacion familiar y el ambiente en el hogar, la
pobreza y los recursos econdmicos, la participacion social, el desarrollo cognitivo del
nifo, las estructuras sociales de apoyo, la religién y la cultura.1

Para medir la adherencia se pueden utilizar métodos directos e indirectos. Dentro de
los métodos directos se encuentra la medicion de las concentraciones plasmaticas de
los farmacos ARV, ademas de la evolucion clinica, virolégica e inmunolégica. Los
meétodos indirectos constan de la evaluacion por parte del médico a través de
instrumentos metodologicos validados. Existen dos cuestionarios validados
internacionalmente para determinar el grado de adherencia al TARV. Cada uno cuenta



con una escala propia de clasificacion. El cuestionario de Morinsky se basa en el
numero de respuestas “NO” que emita el paciente o su representante legal. Se
especifica de la siguiente forma; cuatro respuestas “NO” indican buena adherencia, tres
respuestas “NO” poca adherencia y de dos a cero respuestas “NO” no adherencia. El
Cuestionario Simplificado de Adherencia se basa en el niumero de respuestas “SI” que
indique el paciente o su representante legal. Una respuesta “SlI” indican buena
adherencia, dos respuestas “SI” poca adherencia y tres o mas respuestas “SI” no
adherencia.s El cuestionario de Morinsky toma en cuenta las fallas al tratamiento en
algun momento del tiempo en el cual el paciente ha tomado el TARV, por lo que a pesar
de ser un método subjetivo para medir la adherencia, resalta de manera importante la
tasa de adherencia al manejo. El Cuestionario Simplificado de Adherencia se enfoca en
la adherencia de la semana anterior al momento de llenar la encuesta, evaluando la
adherencia inmediata al tratamiento.

El cuestionario de Mosrinsky data de 1986 para un grupo pequefo de pacientes con
hipertension arterial mostrando un puntaje alto de adherencia asociado a un control
adecuado de la presion arterial. Esta se ha validado para diferentes patologias siendo
un recurso muy valioso que mide la adherencia. Si el puntaje del paciente es alto en la
escala se clasifica como mayor adherencia. Al entender los motivos por los que el
paciente califique bajo en esta escala, los médicos y las instituciones de salud pueden
identificar los factores subyacentes para poder incidir en ellos.14

Este cuestionario se validé desde el aino 2008 en una poblacién de 1367 pacientes con
hipertension arterial, logrando una confiabilidad con un a= 0.83 y una asociacién entre
adherencia y normotension con una P<0.05.15 También se ha validado para pacientes
con VIH/SIDA 16, diabetes mellitus 17, asma 1g y gota 19 entre otras patologias.

En México, el TARV es de acceso universal y gratuito para las personas con VIH desde
2003. El Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) cuenta con un programa de
atencion y vigilancia para pacientes con VIH. A través de este programa el Centro
Médico Nacional La Raza brinda diagnéstico oportuno, tratamiento especifico y
seguimiento a 50 pacientes de entre 0 y 18 afios con VIH/SIDA. En la actualidad no se
cuenta con un reporte acerca de la tasa de adherencia al TARV en la poblacion
pediatrica registrada en nuestro hospital, tampoco se cuenta con informacion sobre los
factores sociales y demograficos de cada paciente que pudieran influir en su
tratamiento y por lo tanto en la adherencia al mismo.

Desde la perspectiva de los DSS, se reconoce que la mayoria de los problemas de
salud de las personas son atribuibles a las condiciones sociales y economicas en las
cuales se desenvuelven. Este reconocimiento ha llevado a plantear la necesidad de
explorar y analizar en detalle y en contextos especificos tanto los DSS relacionados
con los procesos de salud-enfermedad de las personas, como el riesgo de adquirir
enfermedades, la calidad de la atencion en salud y las condiciones relacionadas con el
financiamiento.13 Hoy en dia el VHI/SIDA es enfermedad cronica controlable y con el
tratamiento adecuado permite una expectativa de vida como la del resto de la



poblacion. Habiendo demostrado la eficacia del TARV para reducir la carga viral y
mejorar los resultados clinicos, la supervivencia y la calidad de vida de los pacientes, la
adherencia al tratamiento es un factor determinante para el éxito o el fracaso del
mismo. 3

Esta tesis busca aproximarse a los DSS que influyen en la adherencia al TARV de
pacientes pediatricos y adolescentes con VIH/SIDA atendidos en un hospital de tercer
nivel que cuenta con la capacidad de atencion para dicha poblacion. Un objetivo
secundario de esta tesis es describir el porcentaje de adherencia al tratamiento ARV de
los pacientes que se encuentran recibiendo atencién médica y TARV en el Hospital de
Infectologia del CMN La Raza.

JUSTIFICACION

La evidencia disponible sobre la adherencia al tratamiento ARV es poca en la poblacion
mexicana y mucho menor en la poblacidén pediatrica. Se estima que solo el 86% de las
personas con VIH/SIDA tiene una adherencia 6ptima al TARV en nuestro pais.s Se ha
observado que aun cuando los nifios y adolescentes con VIH/SIDA reciben TARYV,
barreras como la pobreza, la distancia a la clinica, los efectos secundarios de los
farmacos, el estigma social y la discriminacién, afectan directamente la adherencia al
tratamiento establecido resultando asi en una falla al tratamiento.11 Este estudio busca
analizar y exponer los DSS que influyen para una buena o pobre adherencia al TARV
en el manejo del VIH/SIDA en pacientes pediatricos y adolescentes que acuden a un
hospital de tercer nivel de atencion con capacidad de atencion para esta poblacion
especifica. Este trabajo de tesis tiene la intencién de presentarse a la jefatura del
servicio de Infectologia del CMN La raza para la optimizacién en el manejo de los
pacientes recibiendo atencidn en dicha institucion.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Los determinantes sociales de la salud influyen en la adherencia al TARV en los
pacientes pediatricos y adolescentes con VIH/SIDA que reciben atencion en el Hospital
de Infectologia del CMN La Raza?

En México, el TARV es de acceso universal y gratuito para las personas con VIH desde
el 2003. EI IMSS cuenta con un programa de atencién y vigilancia para pacientes con
VIH ofreciendo el tratamiento completo y gratuito. A pesar de los grandes esfuerzos y la
posibilidad que brinda el instituto a su poblacion para tener acceso al TARV, nuestro



hospital no cuenta con un reporte acerca de la tasa de adherencia a dicho tratamiento
en la poblacion pediatrica y adolescente beneficiada. La evidencia muestra que los
DSS son factores determinantes en la adherencia al tratamiento de pacientes con VIH/
SIDA y con ello modifican su evolucion y desenlace clinico. Oscar Alvis y colaboradores
describieron tasas de hasta 35.9% de no adherencia al tratamiento y O. Guillen Conde
describe hasta 30.7% de falla virologica relacionada a los DSS. Hasta la fecha no
existe ningun estudio en nuestro pais que describa la presencia e influencia de los DSS
en la adherencia al TARV en nifios y adolescentes.

OBJETIVOS

Objetivo general

Identificar los determinantes sociales de la salud que facilitan o dificultan la adherencia
al TARV en nifios y adolescentes con VIH/SIDA atendidos en el Hospital de Infectologia
del Centro Médico Nacional La Raza.

Objetivos especificos

Identificar evolucion clinica, virolégica e inmunolégica de los pacientes

Identificar el TARV empleado en los ultimos 12 meses

Identificar la tasa de adherencia al tratamiento utilizando el Cuestionario de adherencia
de Morinsky y el Cuestionario Simplificado de Adherencia

Identificar los factores sociodemograficos y los determinantes sociales de la salud de
cada paciente.

Hipoétesis
Por ser un estudio descriptivo no amerita hipdtesis sin embargo, se espera identificar a

los DSS como un un factor contribuyente para la adherencia en el TARV de los
pacientes pediatricos y adolescentes con VIH/SIDA.

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio
Descriptivo por la finalidad

Transversal por la secuencia temporal
Observacional por el fendmeno de estudio
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Poblacion de estudio

Pacientes desde 0 hasta 17 afos 11 meses con diagndstico de VIH/SIDA y recibiendo
atencion médica en el Hospital de Infectologia Pediatrica del Centro Médico Nacional
La Raza en el periodo 2020-2021.

Tamaiio y tipo de muestra

Todos los pacientes registrados en el censo del Hospital de Infectologia Pediatrica del
Centro Médico Nacional La Raza en el periodo 2020-2021 con diagndstico de VIH/
SIDA, el cual consta de 47 pacientes de entre 0 y 17 afios 11 meses.

Criterios de inclusion

Pacientes de entre 0 y 17 afos 11 meses de edad ingresados en el censo del servicio
de infectologia pediatrica con diagndéstico de VIH/SIDA en el periodo del 2020-2021.

Criterios de exclusion

Pacientes mayores de 18 afios ingresados al servicio de infectologia pediatrica con
diagnéstico de VIH/SIDA.

Pacientes en quienes se confirme exposicion perinatal sin infeccion por VIH

Pacientes que decidan no aceptar ser parte del estudio.

Criterios de eliminacion

Pacientes que durante el periodo que dura la investigacion fallezcan por causa del VIH/
SIDA u otra razon.

METODOLOGIA

Se ocuparan dos cuestionarios validados internacionalmente para medir adherencia. El
cuestionario de adherencia de Morinsky validado para pacientes con VIH/SIDA en
inglés por Karen E. Wickersham et al. en el 20184¢ y validado en espafiol en el 2015
por Maria A Rosas et al.s y el Cuestionario Simplificado de Adherencia validado también
por Maria A Rosas et al.s Se incluyen a éstos, un tercer cuestionarios que incluye
factores sociodemograficos asociados al paciente, de los cuales no se tomaran en
cuenta dos de ellos en nuestro estudio; el nombre del paciente por cuestiones de
privacidad, ni la escala de Graffar ya que la clasificacién social de la poblacion en
cuestion se mide por parte del servicio de trabajo social de nuestro hospital quien no
cuenta con una escala estandarizada para el diagnostico ni para el dictamen de la
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clasificacion social de los pacientes. El cuestionario se aplicara durante el tiempo de
espera de la consulta externa del servicio de infectologia pediatrica del CMN La Raza a
los pacientes pediatricos registrados y en seguimiento con diagndstico de VIH/SIDA.

El cuestionario sera aplicada a los participantes unicamente por parte de la tesista con
previa autorizaciéon y firma del consentimiento informado, abordando a los pacientes en
la sala de espera de su consulta externa del hospital de infectologia en una sola visita
hospitalaria. Sera contestada frente a cada participante y su tutor legal. Posteriormente
se pasaran los datos obtenidos a la base de datos unica de Excel de la computadora
portatil personal de la investigadora.

Se solicitard ademas acceso al expediente clinico en archivo y en electrénico para
recabar datos de los pacientes registrados con VIH/SIDA en el hospital de infectologia
pediatrica acerca del TARV asi como la respuesta clinica, virologica e inmunoldgica de
cada paciente al momento de la recoleccion de los datos. Los datos recolectados se
adjuntaran a la base de datos de Excel de la investigadora para su posterior analisis.

Variables de estudio

Sexo

Edad

Tiempo que lleva tomando el TARV

Cuidador primario

Estado civil de los padres

Fallecimiento de alguno de los padres

Estabilidad del nucleo familiar

Cuidador a cargo del TARV

Adherencia al TARV

Factores de mala adherencia:

Presentacion inadecuada

Sabor de medicamentos

Interferencia con actividades diarias

Pena o temor a tomar medicamentos en sitios publicos
Retraso de toma por encontrarse fuera de casa
Horarios de comidas

Efectos adversos

Problemas o circunstancias familiares

Sensacion de bienestar del paciente

Enfermedad del paciente

Dificultad por etapa adolescente

Informacién completa sobre tratamiento por parte del médico
Explicacién de importancia del tratamiento por parte de su médico
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Informacién completa sobre administracién de medicamentos por parte de su

médico

Costo del tratamiento

Via de transmisién de VIH
Categoria clinica del paciente
Falla clinica

Falla inmunologia

Falla virologica

Esquema de TARV

NUmero de medicamentos
NuUmero de pastillas diarias
Mililitros en suspensién
Modificaciones en TARV en Ultimos 12 meses

Operalizacion de variables

Variables
Variable Tipo de Definicion Definicion Escala Fuente Valor
variable conceptual operacional de de final
medicié6 medicién o
n Indicador
Sexo Independiente | Condicién organica Masculino Cualitativa Hoja de Masculino
que lo define entre lo | Femenino Nominal recoleccion Femenino
masculino y lo de datos A
femenino
Edad Independiente | Tiempo que Meses Cuantitativa | Hoja de Meses
transcurre desde el Afos Continua recoleccién | Afios
nacimiento hasta la de datos A
fecha
Tiempo Independiente | Tiempo que lleva Meses Cuantitativa | Hoja de Meses
tomando tomado TARV Afos Continua recoleccion | Ahos
TARV de datos A
Cuidador Independiente | Persona encargada Padre Cualitativa Hoja de Padre
primario de los cuidados Madre Nominal recoleccion | Madre
generales del Otro de datos A Otro
paciente incluyendo
su estado de salud
Convivencia | Independiente | Viven ambos padres | Si Cualitativa Hoja de Si
de los bajo el mismo techo No Dicotémica | recoleccion | No
padres de datos A
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Fallecimient | Independiente | Ausencia por Si Cualitativa | Hoja de Si
o de alguno fallecimiento de No Dicotémica | recoleccion | No
de los alguno de los padres de datos A
padres
Estabilidad Independiente | Permanencia de los Si Cualitativa Hoja de Si
del nacleo mismas integrantes No Dicotémica | recoleccion | No
familiar en la familia en el de datos A
ultimo afio
Cuidador a Independiente | Definimos quien es el | Persona que Cualitativa Hoja de Padres
cargo del responsable de darle | administra y vigila el Nominal recoleccién | Algun
TARV el TARV al nifio tratamiento al de datos A familiar
paciente El mismo
nino
Puede
variar
Adherencia Independiente | Adherencia segun Grado de adherencia | Cualitativa Hoja de Adherente
al TARV puntaje del segun cuestionario Nominal recoleccion | Poco
cuestionario de de datos A adherente
Morinsky No
adherente
Adherencia Independiente | Adherencia segun Grado de adherencia | Cualitativa Hoja de Adherente
al TARV puntaje del segun cuestionario Nominal recoleccién | Poco
cuestionario de de datos A adherente
Adherencia No
Simplicado adherente
Presentacion | Independiente | Considera que la Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
inadecuada presentacion es Aveces Nominal recoleccion | Aveces
del menos optima para la | Nunca de datos A Nunca
medicament administracion del
o medicamento
Sabor del Independiente | Considera que el Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
medicament sabor de los A veces Nominal recoleccion | Aveces
o medicamentos no Nunca de datos A Nunca
favorece su
administracion
Interferencia | Independiente | Interfieren las Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
con actividades diarias A veces Nominal recoleccion | Aveces
actividades con la toma de los Nunca de datos A Nunca
diarias medicamentos
Pena o Independiente | Le da pena o temor Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
temor a tomarse los A veces Nominal recoleccion | Aveces
tomar medicamentos en Nunca de datos A Nunca
medicament sitios publicos
0s en sitios
publicos
Retraso en Independiente | Cuando estan en Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
toma de sitios publicos o fuera | A veces Nominal recoleccion | Aveces
medicament de casa retrasa la Nunca de datos A Nunca
0s por dosis del
encontrarse medicamento
fuera de
casa
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Horarios de Independiente | Estar al pendiente de | Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
comidas las comidas en A veces Nominal recoleccion | Aveces
relacion a los Nunca de datos A Nunca
medicamentos afecta
el que los cumpla
Eventos Independiente | La presencia de Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
adversos eventos adversos A veces Nominal recoleccion | Aveces
hace que no se tome | Nunca de datos A Nunca
los medicamentos
Problemas o | Independiente | Problemas o Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
circunstancia circunstancias Aveces Nominal recoleccion | Aveces
s familiares familiares han hecho | Nunca de datos A Nunca
que no se cumplan
los tratamiento
Sensacion Independiente | Cuando el nifio se Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
de bienestar siente bien se niega A veces Nominal recoleccion | Aveces
del paciente o hace mas dificil Nunca de datos A Nunca
tomarse los
medicamentos
Enfermedad | Independiente | Cuando el nifio esta Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
del paciente enfermo se dificulta Aveces Nominal recoleccién | Aveces
darle los Nunca de datos A Nunca
medicamentos
Dificultad por | Independiente | En relacion al Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
etapa adolescente, Aveces Nominal recoleccion | Aveces
adolescente considera que en Nunca de datos A Nunca
ellos es mas dificil
hacer que cumpla la
terapia
Explicacion Independiente | Su médico le ha Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
dela informado la Aveces Nominal recoleccion | Aveces
importancia importancia de Nunca de datos A Nunca
del cumplir
tratamiento adecuadamente con
por parte del la terapia para la
médico adecuada evolucion
del nifio
Informacion Independiente | Se le ha explicado Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
completa adecuadamente y Aveces Nominal recoleccion | Aveces
sobre siempre que lo ha Nunca de datos A Nunca
administraci solicitado, cémo debe
6n de darle los
medicament medicamentos al
0s por parte nifio
del médico
Costo del Independiente | La entrega de Siempre Cualitativa Hoja de Siempre
tratamiento medicamentos por A veces Nominal recoleccion | Aveces
parte del instituto le Nunca de datos A Nunca

ha favorecido cumplir
su terapia
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Via de
transmision
de VIH

Independiente

Cual es la via de
transmision y
adquisicién del VIH
en el paciente

Perinatal
Parenteral
Transmision sexual
Desconocida

Cualitativa
Nominal

Hoja de
captura B

Perinatal
Parenteral
Transmision
sexual
Desconocid
a

Categoria
clinica del
paciente

Independiente

Categoria clinica del
paciente: N-
Asintomatico A-
Sintomas leves, B-
Sintomas
moderados, C-
Sintomas severos.
Categoria

OwW>ZzZ

Cualitativa
Nominal

Hoja de
captura B

Ow>» =z

Falla clinica

Independiente

El paciente cuenta
con alguna de las
caracteristicas
establecidas para
determinar una falla
clinica

-Falla para crecer
con aporte nutricional
adecuado o
disminucion
persistente de la
velocidad de
crecimiento
-Presencia de
enfermedad
concomitante
-Sindrome de
reconstitucion
inmune

-Deterioro
neurocognitivo
-Infecciones o
enfermedades
definitorias de SIDA
-Nueva infeccién
oportunista

Si
No

Cualitativa
Dicotomica

Hoja de
captura B

Si
No

Falla
inmundlogic
a

Independiente

El paciente cuenta
con las cifras
establecidas de
cuenta de células
CD4+ <50 células/
mm3 de la cuenta
basal después de 12
meses de tratamiento

Si
No

Cualitativa
Dicotémica

Hoja de
captura B

Si
No
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Falla
viroldgica

Independiente

El paciente cuenta
con las cifras
establecidas para
determinar una falla
viroloégica segun el
caso.

1.Pacientes con
tratamiento ARV
previo: Disminucion
menor a 1log
después de 6 meses.
2.Pacientes con
supresion inicial con
CV indetectable:
Persistencia de >50
copias/ml.
3.Pacientes con
respuesta inicial pero
sin llegar a CV
indetectable:
Incremento de CV
>0.5log 0 >3 veces el
valor previo en
mayores de 2 afios y
>0.7log o incremento
>5 veces para
menores de 2 afios

Si
No

Cualitativa
Dicotomica

Hoja de
captura B

Si
No

Esquema de
TARV

Independiente

Esquema de
tratamiento ARV en el
que se encuentra el
paciente
actualmente:

1 zidovudina +
lamivudina +
lopinavir/ritonavir

2 abacavir +
lamivudina +
lopinavir/ritonavir

3 emtricitabina +
tenofovir + lopinavir/
ritonavir

4 zidovudina +
lamivudina +
raltegravir

5 zidovudina +
lamivudina +
efavirenz

6 Bictegravir+
emtricitabina
+alafenamida
tenofovir

OB WN -

Cualitativa
Nominal

Hoja de
captura B

OB WN -

Numero de
farmacos

Independiente

Cantidad de
farmacos que toma el
paciente diariamente

Numero total de
farmacos

Cuantitativa
Continua

Hoja de
captura B

Ndmero

Numero de
pastillas
diarias

Independiente

Cantidad de pastillas
que toma el paciente
diariamente

Numero total de
pastillas

Cuantitativa
Continua

Hoja de
captura B

Ndmero
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Mililitros en Independiente | Cantidad de mililitros | Cantidad de mililitros | Cualitativa | Hoja de Numero
suspension que toma el paciente Continua captura B
diariamente
Modificacion | Independiente | Se han realizado Si Cualitativa | Hoja de Si
es en TARV modificaciones en el No Dicotomica | captura B No
en ultimos tratamiento ARV del
12 meses paciente en los
ultimos 12 meses

ANALISIS ESTADISTICO

Utilizaremos el programa SPSS version 20 para procesar los datos. Para la estadistica
descriptiva de las variables sociodemograficas elegimos media, mediana y moda. En
los datos cualitativos dicotémicos ocuparemos una Chi-cuadrada de Pearson. Para los
datos comparativos de falla clinica (variable dicotomica) y las variables cuantitativas
(nimero de tabletas diarias, meses de la ultima visita, edad en afos, tiempo en afios
tomando TARV entre otros) ocuparemos la prueba T-student para comparaciéon de
medias de muestras independientes. Para comparar la variable puntaje de
cuestionarios de adherencia y las fallas viroldgica, clinica e inmunoldgica se ocupara la
prueba de Chi-cuadrada de Pearson. En una evaluacion posterior se realizara una
configurara a una variable dicotémica de adherencia que incluira no adherencia (poca
adherencia y no adherencia) y buena adherencia y se realizara la comparacion con
DSS como ser indigena, acudir a la escuela, si el paciente conocia su padecimiento, si
el cuidador primario era familiar o no entre otros, a través de prueba de Chi-cuadrada
de Pearson buscando alguna significancia estadistica.

CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo de investigacion sera sometido a revision y dictamen por el Comité Local
de ética e investigacion del hospital. Se procedera a la implementacion del
Consentimiento Informado para que los padres permitan que se realice el cuestionario
y se autorice el acceso a informaciéon de su expediente clinico.
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Datos de confidencialidad

La informacién obtenida de los cuestionarios y del expediente clinico, seran
recolectados unicamente por la tesista, por lo cual nadie mas tendra acceso a los
datos, los cuales seran resguardados en una memoria externa encriptada, a la cual
solo tendran acceso la tesista y el investigador principal del estudio.

Beneficios del estudio para el paciente

A través de este estudio se lograra describir y comprender los determinantes sociales
de la salud con los que se enfrentan los pacientes viviendo con VIH/SIDA asi como la
tasa de adherencia al manejo de la enfermedad, esto con la finalidad de brindar un
diagndstico situacional a las autoridades con la intencion de mejorar el programa de
atencion a pacientes con VIH/SIDA con el que cuenta el Centro Médico La Raza.
Dichos resultados benefician directamente a cada paciente ya que brindan la
oportunidad de identificar las causas principales de la no adherencia al manejo para
abordarlas, entenderlas y encontrar soluciones para mejorar la adherencia al
tratamiento antirretroviral y con ello la calidad de vida y el prondstico del paciente.

Riesgo para el paciente de estudio

El protocolo se basa en lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud (1983), Capitulo |, Articulo 17 y se establece con
un riesgo categoria Il con riesgo minimo para los pacientes ya que cumple con los
principios éticos vigentes, con la proteccion de datos personales, ademas de la
declaracion de conflictos de interés. Estudio prospectivo que emplea recoleccion de
datos sensibles a través de cuestionarios realizados a una poblacion vulnerable
(pacientes menores de edad) con diagnostico susceptible (VIH/SIDA).

Conflicto de intereses

Este proyecto de investigacion no presenta conflicto de intereses. En caso de existir

conflicto de interés durante la investigacion, se informara a las autoridades
correspondientes a efecto de que tomen las medidas pertinentes.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA
Recursos humanos

Investigadores: Residente de pediatria y Asesor metodoldgico
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Recursos materiales e infraestructura

Papel

Pluma

Computadora portatil

Hojas blancas tamafo carta

Impresora

Memoria USB

Expediente clinico

Infraestructura: Consulta externa del Hospital de Infectologia Pediatrica del CMN La
Raza

Financieros

Autofinanciado.

FACTIBILIDAD

El hospital de infectologia del CMN La Raza, es un centro de referencia de la republica
mexicana para pacientes pediatricos y adultos con diagnostico de VIH/SIDA, lo que
permite obtener informacidén necesaria para realizar este estudio. Existe alta factibilidad
de realizar este estudio ya que ocuparemos cuestionarios que se realizaran en la sala
de espera antes o después de la consulta externa programada de cada paciente en
una unica visita hospitalaria. Los recursos para captura fisica y digital de datos son
propios del investigador.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad

Noviembre 2020-
Enero 2021

Febrero- Julio
2021

Julio-
Agosto
2021

Septiembre-
2021

Octubre

2021

Elaboracion del
protocolo de
investigacion

del
protocolo para su

Entrega

aprobacion

Recoleccién de

datos
Analisis de los
datos y

elaboraciéon de
resultados

Finalizaciéon de
escritura de tesis
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RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio a 47 pacientes que cumplian los criterios de inclusion y se
excluyeron a 7 pacientes por criterios de exclusion. Se recabd informacion del
expediente clinico de los 47 pacientes incluidos en el censo de pacientes pediatricos y
adolescentes con VIH/SIDA de donde se obtuvieron datos acerca de la evolucion
clinica, virologica e inmunoldgica de cada paciente. Se realizaron los cuestionarios de
adherencia y de determinantes sociales de la salud a 13 pacientes, correspondientes al
27.6% del universo total. De los 13 pacientes encuestaros, el 100% adquirié el VIH por
via perinatal. Al analizar la evolucion de la enfermedad encontramos que solo 3 (23%)
pacientes se encuentran con falla al tratamiento. (Tabla 1.)

Tabla 1.

Caracteristica N %
Estadio segun los Desconocido | 6 (46.2%)
CDC al momento del B3| 4(30.8%)
diagnostico A2 1(7.7%)
c2 1(7.7%)
C3 1(7.7%)
El paciente conoce Si| 9(69.2%)
su diagnéstico No | 4(30.8%)
El paciente conoce Si| 9(69.2%)
su tratamiento No | 4(30.8%)
Esquemas ARV ABC+3TC+ | 6 (46.2%)

empleados LPV/RTV
BIC+FTC+TAF | 4 (30.8%)
AZT+3TC+ 1(7.7%)

LPV/RTV
FTC+TDF+ 1(7.7%)

LPV/RTV
AZT+FTC+EFV 1(7.7%)
Modificacién del Si| 7(53.8%)
TARV en ultimo afio No | 6 (46.2%)
La ultima nota No | 10 (76.9%)

medica refiere buen Si
apego al TARV

de Falla clinica
No

Si

Falla virologica
Si

No

Falla
immunologia
No

Evolucidn
enfermedad

No
Si

Atencion psicoldgica

3 (23.1%)

11 (84.6%)
2 (15.4%)

12 (92.3%)
1(7.7%)

13 (100%)

11 (84.6%)
2 (15.4%)

Continuacién Tabla 1.

Media Rango
Edad en afios al 2.9 0-10
momento del
diagnostico
Cantidad de 2.5 1-11

tabletas diarias

La ultima nota médica de 3 pacientes (23.1%)
referia por parte del medico tratante que el
paciente presentaba buen apego al momento
de la consulta sin especificar método utilizado
para dicha referencia, mientras que las notas
de los 10 pacientes (76.9%) restantes no
describen ningun tipo de informacién acerca
del apego al tratamiento. (tabla 1.)

El 100% de los pacientes recibe su
tratamiento completo sin costo por parte del
IMSS y 2 (15.4%) de ellos recibe apoyo de
viaticos para acudir a sus consultas de
seguimiento en el CMN La Raza. Ninguno de
los pacientes pertenece a algun grupo de
apoyo dentro de su comunidad y solo 2
(15.4%) de ellos recibe algun tipo de apoyo
monetario por parte del gobierno, el resto
(84.6%) no reciben apoyo del gobierno ni de
alguna organizacion no gubernamental.
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En cuanto a los factores sociodemograficos y los determinantes sociales de la salud
encontramos lo que se muestra en la tabla 2. (Tabla 2.)

Tabla 2.
Caracteristica N %
Género Masculino 7 (563.8%)
Femenino 6 (46.2%)
Residencia Ciudad de 8 (61.5%)
México

Fuera 5 (38.5%)
Localidad Urbana 9 (69.2%)
Rural 4 (30.8%)
Servicios basicos Si 12 (92.3%)
de higiene y No 1(7.7%)

saneamiento
Se consideran No 8 (61.5%)
indigena Si 5 (38.5%)
Escolaridad Si 11 (84.6%)
No 2 (15.4%)
Secundaria 7 (53.8%)
Primaria 5 (38.5%)
Ninguna 1(7.7%)
Realizan ejercicio No 11 (84.6%)
Si 2 (15.4%)
Toxicomanias No 13 (100%)

Continuacién Tabla 2.

Media
Edad en afos 11.8
Distancia en 70

minutos al hospital
mas cercano

Rango
3-16

25-120

Con respecto al nucleo familiar, se encontr6 que 11 (84.6%) permanecieron con los
mismos integrantes en el ultimo afio y que 6 (46.2%) de ellos viven en hacinamiento. El
cuidador primario de 7 (53.8%) pacientes fue la madre o el padre mientras que de 6
(46.2%) pacientes fue otro familiar. Con respecto a las madres, once (84.6%) negaron
alguna comorbilidad y en 2 (15.4%) se desconoce si existe alguna. Con respecto a los
padres de los pacientes se encontré qué 9 (69.2%) se encuentran vivos y que el 100%
de ellos es portador de VIH/SIDA. Tres (23%) de los padres contaban con alguna
comorbilidad agregada y 2 (15.4%) de ellos se reportaron finados por el SIDA. (Tabla 3y

Tabla 4.)
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Tabla 3.

Caracteristica N %
Mismo nucleo Si 1 (84.6%)
familiar en No 2 (15.4%)
ultimo afio
De la madre Vivas 7 (53.8%)
Finadas 6 (46.2%)
Trabajan
Si 6 (85.7%)
No 1(14.2%)
Ultimo grado de
Escolaridad
Secundaria 6 (46.2%)
Bachillerato 4 (30.8%)
Primaria 2 (15.4%)
Ninguna 1(7.7%)
Del padre Vivos 9 (69.2%)
Finados 4 (30.8%
Trabajan
Si 8 (88%)
No 1(11.1%)
Ultimo grado de
Escolaridad 8 (61.5%)
Primaria 2 (15.4%)
Secundaria 2 (15.4%)
Ninguna 1(7.7%)
Bachillerato
Comorbilidad
SIDA 2 (15.4%)
Diabetes mellitus 2 1(7.7%)
Hipertension arterial 1(7.7%)
EVC 1(7.7%)

Continuacion Tabla 3.

Caracteristica N (%)
Estado civil de Union libre 6 (46.2%)
los padres Madre soltera 2 (15.4%)
Madre finada 2 (15.4%)
Divorciados 2 (15.4%)
Casados 1(7.7%)
Hermanos No 9 (69.2%)
enfermos de Si 4 (30.8%)
VIH/SIDA
Familiares No 1(84.6%)
directos SI 2 (15.4%)
afectados por
COovI 19
Cuidador Madre 6 (46.6%)
primario Otro familiar 6 (46.6%)
Padre 1(7.7%)
Cuidador Abuela materna 5 (83%)
secundario Abuela paterna 1(7.7%)
Ultimo grado Secundaria 5 (38.5%)
de escolaridad Primaria 5 (38.5%)
del cuidador Ninguna 2 (15.4%)
primario Bachillerato 1(7.7%)
Tabla 4.
Media Rango
Numero de personas que 5 3-11
cohabitan en la misma casa
Edad del cuidador primario 47 20-65
en afnos
Edad de la madre en afios 31.3 10 -45
Edad del padre en afios 36 21 -57

24



Porcentaje

De acuerdo a los puntajes obtenidos en los cuestionarios de adherencia de Morinsky y
de adherencia simplificada se encontro lo siguiente. (Tabla 5.) (Graficas Ay B.)

Grafica A.

Tabla 5.

Cuestionario
empleado

Cuestionario de
Morinsky

Cuestionario
simplificado de
adherencia

PuntajeMorinsky

507

407

8

8

T
adherente

T T
poco adherente no adherente

PuntajeMorinsky

Poca adherencia
No adherencia
Buena adherencia

Buena adherencia
No adherencia
Poca adherencia

Grafica B.

N (%)

6 (46.2%)
5 (38.5%)
2 (15.4%)

10 (76.9%)
2 (15.4%)
1(7.7%)

PuntajeTestSimplificadoAdherencia

607

a5
o
1

Porcentaje

]

T
adherente

T
poco adherente

PuntajeTestSimplificadoAdherencia

T
no adherente
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Del cuestionario de Morinsky se obtuvieron los siguientes resultados:

- ¢ Olvida alguna vez tomar su medicamento? Contestaron si 7 (63.8%), contestaron no
6 (46.2%)

- ¢0Olvida alguna vez tomar su medicamentos en los horarios establecidos?
Contestaron si 8 (61.5%), contestaron no 5 (38.5%).

- Cuando se siente bien, ;deja de tomar el medicamento? Contestaron no 13 (100%).

- Cuando se siente mal, ;deja de tomar el medicamento? Contestaron no (92.3%),
contestaron si 1 (7.7%).

Del cuestionario simplificado de adherencia se obtuvieron los siguientes resultados:

- ¢ Olvido alguna pastilla ayer, hace 2 dias o hace 5 dias? Contestaron no 11 (84.56%),
contestaron si 2 (15.4%)

- ¢Olvido alguna de las dosis del medicamento ayer, hace 2 dias o hace 5 dias?
Contestaron no 10 (76.9%), contestaron si 3 (23.1%).

- ¢, Tomo a destiempo alguna de las dosis del medicamento ayer, hace 2 dias o hace 5
dias? Contestaron si 6 (46.2%), contestaron no 7 (53.8%).

- Tomo alguna pastilla o0 medicina sin tomar en cuenta si debia hacer con alimentos
ayer, hace 2 dias o hace 5 dias? Contestaron no 11 (84.6%), contestaron si 2 (15.4%).

El 100% de los pacientes refiere que su medico le ha informado la importancia de
cumplir adecuadamente con la terapia para la adecuada evolucion del paciente y se le
ha explicado adecuadamente y siempre que lo ha solicitado, como debe de tomarse los
medicamentos. La entrega de medicamentos por parte del IMSS le ha favorecido
siempre para cumplir su tratamiento a todos los pacientes.

Se pregunté de manera abierta a los pacientes y sus tutores si existia algun factor que
ellos consideraran de apoyo para el buen apego al TARV a lo que contestaron lo
siguiente:

5 (38.4%) pacientes contestaron: El apoyo familiar.

2 (15.3%) pacientes contestaron: La presentacién éptima del medicamento.

2 (15.3%) pacientes contestaron: La explicacion y el entendimiento del beneficio del
tratamiento.

1 (7.7%) paciente contestd: Que el medicamento es gratuito.

Los 3 (23%) pacientes restantes no identificaron algun factor que consideren que apoye
el buen apego al tratamiento.

También se pregunto de manera abierta si existia algun factor que ellos consideran que
dificulte el buen apego al TARV a lo que contestaron lo siguiente:

1 (7.7%) paciente contestd: El hecho de que el medicamento sea diario y para toda la
vida.

1 (7.7%) paciente contesto: El aburrimiento de tomar medicamentos todos los dias.

1 (7.7%) paciente contestd: Los regafios por parte de la familia.

2 (15.3%) pacientes contestaron: La economia familiar.

Los 8 (61.5%) pacientes restantes no identificaron algun factor que consideren que
dificulte el apego al tratamiento.
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Dentro de los factores puntuales interrogados a los pacientes por los que

ocasionalmente no se toman el medicamento se encontraron los siguientes resultados.
(Tabla 6.)

Tabla 6.
Factor N (%) Factor N (%)
La presentacién del Nunca | 7 (53.8%) A presencia de efectos Nunca | 13 (100%)
medicamento no es la Aveces | 4 (30.8%) d h
mas Optima por la Siempre | 2 (15.4%) ? verlsos ac;e que n? se
cantidad de tabletas ome los medicamento
diarias Los problemas o Nunca | 11 (84.6%)
) . - .
El sabor del medicamento Nunca | 11 (84.6%) ﬁlrcuhnst;lnmas familiares Qveces ;I g;;’;
no favorece su Aveces | 2(15.4%) anm ?Cn ? ql:e :omgent lempre R
administracién: cumplan los tratamientos
i o)
La toma de Nunca | 12 (92.3%) C.ua;wdg.el pamgnte se Nunca | 13 (100%)
medicamentos interfiere A veces 1(7.7%) tSIEr}\: ? I'i: Ze. n';gif
con sus actividades omar el medicamento
diarias Cuando el paciente se Nunca | 11 (84.6%)
1 0,

Le da pena tomar el Nunca | 9 (69.2%) i;cuaegtggnig:eerlmo se Siempre | 2 (15.4%)
medicamento cuando se Aveces | 3(23.1%) m g ment
encuentra en un lugar Siempre 1(7.7%) edicamento
publico En relacion a los Nunca | 8 (61.5%)

adolescentes, considera Aveces | 4(30.8%
e DE O G AIIEEY | S (ke que en ellos es mas dificil Siempre 1( (7 7‘%3
sitios publico retrasa la Aveces | 6 (46.2%) )

hacer que cumplan su

toma de su medicamento .
tratamiento

El estar al pendiente de Nunca | 12 (92.3%)
las comidas en relacion a A veces 1(7.7%)
los medicamentos, afecta

el que los cumpla

Se realizo una T de student para comparar las medias de muestras independientes
entre la falla clinica y las siguientes variables; numero de tabletas diarias, el mes de
ultima consulta, la toma de ultimos laboratorios, la edad en afos del paciente, el tiempo
en afnos tomando TARYV, la edad del cuidador primario en afios, la edad de la madre y el
padre asi como la distancia en horas al hospital mas cercano. De lo anterior solamente
el tiempo de la ultima consulta en meses reporto una varianza no igual sin embargo, la
P-exacta brinda un valor mayor a 0.05 descartando esta varianza. Una vez realizada la
comparaciéon de muestras independientes de la falla virolégica con las variables antes
descritas todos los valores se encontraron por arriba de 0.05 por lo que se asume que
no hay varianza. En cuanto a la falla inmunoldgica no se pudo realizar debido a que
ningun paciente se situé en este rubro.
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Se compararon los puntajes obtenidos del cuestionario de adherencia de Morinsky con
la falla al TARV a través de una prueba Chi-cuadrada de Pearson encontrando que con
ninguna de ellas se encontré una diferencia significativa. (Tabla 7.) No se pudieron
comparar la falla inmunolégica con el puntaje de Morinsky debido a que ningun
paciente entro en este rubro.

Tabla 7.
Prueba Chi- P-exacta
cuadrada de
Pearson
Falla Clinica 0.45 0.79
Falla virolégica 5.95 0.51

Al comparar los puntajes obtenidos del cuestionario simplificado de adherencia con la
falla al TARV a través de una prueba Chi-cuadrada de Pearson encontrando que con
ninguna de ellas se encontré una diferencia significativa. (Tabla 8.) No se pudo comparar
la falla inmunoldgica con el puntaje del cuestionario simplificada de adherencia ya que
ningun paciente entra en este rubro.

Tabla 8.
Prueba Chi- P-exacta
cuadrada de
Pearson
Falla Clinica 0.709 0.701
Falla virolégica 0.32 0.85

A través de tablas de contingencia se busco la correlacién entre los resultados del
cuestionario de Morisnky y los distintos esquemas de TARV encontrando que no hay
correlaciéon en la Chi-cuadrada de Pearson con un valor de 0.08 y al buscar la
correlacion entre los resultados del cuestionario simplificado de adherencia y los
distintos esquemas de TARV se encontré que no hay correlacion en la Chi-cuadrada de
Pearson con un valor de 0.43.
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Los resultados que se observaron al comparar
el nivel de adherencia al TARV con la mayoria
de los determinantes sociales abordados no
mostraron una diferencia significativa con un
valor de Chi-cuadrada de Pearson mayor a
0.05. (Tabla 9.)

Para la comparacion del nivel de adherencia al
TARV respecto a tres de las variables, se
encontré un valor de Chi-cuadrado de Pearson
significativo sin embargo, se mostré un P-valor
de mayor a 0.05. (Tabla 10.)

Tabla 10.
Prueba Chi- P-valor
cuadrada de
Pearson
Cuidador primario (madre o
padre)
Chi-cuadrada de Pearson 0.014 0.96
Modificacion del esquema
ARV en el ultimo aio
Chi-cuadrada de Pearson 0.014 0.96
Retraso de la toma de
medicamentos por acudir a
sitios publicos
Chi-cuadrada de Pearson 0.014 0.96

Tabla 9.

Poblacién indigena
Acude a la escuela

El paciente conoce su
diagndstico

Mismo nucleo familiar en
el ultimo afo

Familiares directos
afectados por COVID19

Realiza ejercicio

Madre viva

Padre vivo

Hermanos con VIH
Localidad de residencia

Servicios basicos de
higiene y saneamiento

Atencidn psicologica

Apoyo de viaticos para
consultas de seguimiento

Apoyo del gobierno u
ONG

El paciente conoce su
tratamiento

Las actividades diarias
interfieren con la toma de
medicamentos

Le da pena de tomar los
medicamentos en un sitio
publico

Tomar en cuenta los
horarios de comida con la
administracion del
medicamento

Contar con problemas
familiares

Omitir tomas de
medicamentos cuando el
paciente se encuentra
enfermo

Dificultad de cumplir el
tratamiento por ser
adolescente

Prueba Chi-
cuadrada de
Pearson

1.47

0.43

0.43

1.02

1.05

0.41

0.41

0.197

0.43

0.43

0.43

0.41

0.19

1.05

0.19

0.43

0.70

0.51

P-valor

0.22
0.14

0.52

0.14

0.51

0.51
0.15
0.30
0.52
0.52

0.657

0.51

0.51

0.51

0.52

0.65

0.59

0.65

0.80

0.70

0.77
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DISCUSION

Del universo total que cumplian con los criterios de inclusion para el estudio se
aplicaron los cuestionarios de adherencia y de determinantes sociales de la salud a 13
pacientes (27.6%), ya que el resto de los pacientes no acudieron a una cita de
seguimiento en la consulta de infectologia en el tiempo en que se realizo la recoleccion
de datos. Actualmente vivimos en el contexto de una pandemia en donde se ha visto
afectada la atencion médica de pacientes con enfermedades no relacionadas con el
COVID 19, por lo que probablemente ésta sea una de las causas de tan baja asistencia
a la consulta externa. Los CDC reportan un retraso en la atenciéon medica de
aproximadamente 40% de la poblacién en los Estados Unidos.s7

La literatura a nivel mundial indica que la mayoria de los nifios y adolescentes con VIH/
SIDA adquieren la enfermedad por transmisién perinatal. 2327 En nuestro estudio el
100% de los pacientes cuenta con esta via de transmision para la enfermedad. Algo
muy importante de recalcar es que toda la poblacién estudiada es derechohabiente del
IMSS, lo que asegura que por lo menos uno de los familiares directos del paciente tiene
un trabajo formal y al ser derechohabientes de esta institucion reciben todo su
tratamiento completamente gratuito.

Se demuestra en los estudios de Oscar Alvis, Liz de Coll et al, O. Guillen Conde vy
Skovdal M. & Beltony la influencia de los determinantes sociales de la salud sobre la
adherencia al TARV encontrando en dichos trabajos factores como el tener mayor
tiempo tomando el tratamiento, tener un cuidador primario no familiar, mala economia
familiar, larga distancia al hospital mas cercano, poco apoyo vy participacion social
entre otros.711,12 En nuestro estudio se realizaron preguntas abiertas acerca de factores
que los pacientes y sus familiares consideran que apoyan el buen apego al TARV. Se
obtuvieron respuestas de 10 (76.9%) de los participantes encontrando que los tres
principales factores fueron el apoyo familiar, la presentacion optima del medicamento y
el entendimiento del beneficio de su tratamiento. También se realizaron preguntas
abiertas acerca de lo que los pacientes y sus familiares consideran como factores que
ponen en riesgo el apego al tratamiento o que en ocasiones lo hace mas dificil. Se
obtuvieron respuestas de 5 (%) de los participantes encontrando que los tres
principales factores fueron la economia familiar, el aburrimiento de tomar los
medicamentos diarios y el saber que los medicamentos son para toda la vida. A pesar
de que en nuestro estudio no se obtuvieron resultados significativos por el tamafio de la
muestra, se observa que los principales factores identificados por los pacientes y sus
familiares son similares a los que se presentan en los estudios previamente
mencionados como el tener mayor tiempo tomando el tratamiento, la mala economia
familiar y el poco apoyo y participacion social como factores para la no adherencia.7,11,12

Sobre los factores puntuales interrogados que en ocasiones influyen en que los
pacientes no se tomen el tratamiento destacan en orden de frecuencia; la cantidad de
tabletas diarias (46.15%), cuando se encuentra en sitios publicos retrasa la toma del
medicamento (46.15%), la etapa de adolescencia hace mas dificil que cumplan con su
tratamiento (38.46%), le da pena tomar el medicamento cuando se encuentra en
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lugares publicos (30%), cuando el paciente se encuentra enfermo se niega a tomar el
medicamento (15.38%) y cuando existen problemas o circunstancias familiares hacen
que no se cumpla el tratamiento de manera adecuada (15.38%). Lo anterior aunque no
fue estadisticamente significativo se correlaciona con lo referido por Xochihua-Diaz y
Murphy DA en sus trabajos en donde hacen referencia a factores sociales que afectan
la adherencia al TARV como la falta de apoyo social, la carencia de apoyo familiar, el
miedo a ser discriminados en publico y “la carga que representa para ellos continuar
con los medicamentos desde su infancia. s3s

Al hacer el analisis estadistico comparativo entre el nivel de adherencia al TARV vy los
siguientes factores; modificacién del esquema ARV en el ultimo ano, el cuidador
primario y el retrasar la toma de medicamentos por asistir a sitios publicos, en un inicio
se observd que el valor de Chi-cuadrado de Pearson era significativo, sin embargo al
final el P-valor se situé por arriba de 0.05 lo cual descarté una significancia. Esto
contraste con lo mencionado por Guillen Conde en Tabasco quien refiere que uno de
los principales factores para la no adherencia, es el contar con un cuidador primario
gue no se la madre o el padre.12

En cuanto a los factores sociodemograficos y los determinantes sociales de la salud se
encontré que la distribucidn por género fue casi la misma, masculino 7 (53.8%) vy
femenino 6 (46.2%) con una edad media de 11.8 afnos. La mayoria de los pacientes
habitan dentro de la Ciudad de México en areas urbanas contando en 9 (92.3%) de los
casos con todos los servicios basicos de higiene y saneamiento. Esto es importante ya
que a pesar de no contar con informacién acerca de los ingresos familiares, podemos
inferir que al contar con caracteristicas descritas previamente se encuentran al menos
dentro del nivel socioecondmico medio bajo. A pesar de encontrar a nuestra poblacion
centralizada se encontré un promedio de 70 minutos de distancia al hospital resolutivo
mas cercano desde su hogar, un factor referido por otros autores como uno de los
principales para la no adherencia al TARV.7,11

Encontramos que la gran mayoria de los cuidadores primarios eran mujeres en un
92.3% dentro de las cuales se encuentran la madre del paciente en 6 (46.6%) casos y
la abuela materna o paterna en 6 (26.6%) con una edad media de 47 anos. En el
trabajo de Guillen Conde se observo que el factor principal para la no adherencia al
TARYV era que el cuidador primario no fuera la madre.12

Sobre la adherencia al TARV se observo que por el cuestionario de Morinsky en su
mayoria los pacientes se encuentran con poca adherencia en 6 (46.2%) pacientes,
seguido de la no adherencia en 5 (38.5%) y finalmente de la buena adherencia en 2
(15.45%) pacientes. Con el cuestionario simplificado de adherencia se encuentran en
su mayoria con buena adherencia en 10 (76.9%) pacientes, con no adherencia en 2
(15.4%) y con poca adherencia en 1 (7.7%) paciente. Estos resultados son
comparables con el estudio de Rosas M. Et al, en donde se observd que con el
cuestionario de Morinsky el 89.7% de los pacientes eran poco o no adherentes,
mientras que con el cuestionario simplificado de adherencia esta cifra baja a 51.5%
incrementando asi el grado de adherencia.s Los resultados obtenidos con cada
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encuesta no son comparables entre ellas ya que cada una nos brinda informacion
distinta. La encuesta de Morinsky es un reflejo del comportamiento y la adherencia al
tratamiento en el total del tiempo que el paciente lleva tomando el TARV, mientras que
la encuesta simplificada de adherencia nos traduce que la mayoria de los pacientes
presentan una buena adherencia inmediata al TARV prescrito ya que unicamente
analiza los ultimos 5 dias de tratamiento. A pesar de los diferentes resultados con los
dos cuestionarios, podemos observar que contrastan con la evidencia nacional que
reporta una adherencia al TARV de aproximadamente el 86% de los pacientes con
VIHe, mientras que en nuestro estudio la mayor adherencia fue de 76.9% con los
puntajes obtenidos del cuestionario simplificado de adherencia.

Es valioso de mencionar que los 13 (100%) pacientes refieren que su meédico tratante
les ha informado en cada consulta la importancia de cumplir adecuadamente con el
tratamiento para la adecuada evoluciéon de la enfermedad, asi como la explicacion
adecuada acerca de la administracién del TARV.

CONCLUSIONES

El conocimiento sobre los determinantes sociales de la salud de los pacientes con
enfermedades crénicas como el VIH/SIDA es muy pobre en la poblacion en general,
especialmente en la poblacion pediatrica. Esto es de suma importancia ya que existe
evidencia de que los DSS influyen en la adherencia al tratamiento y al desconocer esta
informacion se pierde la oportunidad de incidir en los factores que pueden influir de
manera negativa en la adherencia al TARV y por consiguiente en la evolucion de la
enfermedad.

Este estudio no tubo un valor estadistico significativo sin embargo se observaron
algunas tendencias por medio de Chi-cuadrada de Pearson que finamente se
descartaron por el P-valor. Es posible que al aumentar el tamafio de la muestra se
puedan confirmar o descartar en su totalidad estas situaciones.

A través de esta investigacion observé que considerando que la poblacion estudiada
cuenta con una enfermedad crénica a la cual se le da seguimiento y manejo desde su
diagnostico hasta los 17 afos 11 meses de edad, una gran parte de los pacientes
carece de informacion precisa acerca de sus factores sociodemograficos y de la
evolucion de su enfermedad. A la fecha, no existe ninguna herramienta estandarizada
que se utilice para medir la adherencia al TARV y por este motivo no se cuenta con una
estadistica precisa acerca de los niveles de adherencia en nuestra poblacién .
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Considero que este trabajo de investigacion es relevante ya que el Hospital de
Infectologia del CMN La Raza cuenta con un programa de atencién a la poblacién
pediatrica y adolescente con VIH/SIDA brindando a la poblacion beneficiada
tratamiento y seguimiento especializado. El conocimiento de los DSS de los pacientes y
el empleo de herramientas para medir la adherencia al TARV crean un area de
oportunidad para el entendimiento del contexto social de nuestros pacientes, el control
y la evolucion favorable de la enfermedad, la optimizacion de recursos y la toma de
medidas pertinentes y oportunas con respecto a los esquema de TARV utilizados. Todo
esto con la finalidad de ofrecer una atencién integral de calidad y con perspectiva social
de los pacientes que viven pediatricos y adolescentes que viven con esta enfermedad.
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ANEXOS

Anexo 1.
Hoja de recoleccion de datos A Fecha:__ / |/
I.- Caracteristicas Demogrificas II.- Estabilidad Familiar
El nifio estd a cargo de: PADRES FAMILIAR
(Ambos padres viven juntos? | ;Alguno de los padres ha fallecido?
Nombre del paciente: SI NO MADRE _PAD: AMBOS
Edad: |Sexo: F CJ M ] Graffar: gEn el tltimo afio ha vivido con el mismo nicleo familiar?
Tiempo que lleva tomando el TARV: L - NO (Por qué? - - —
{Quién es el responsable de darle la medicacacién al nifio?
| PADRES  ALGUN AMILIAR _ PUEDE VARIAR ___EL NINO MISMO
III.- Test de Adherencia
Test de Morinsky Si | No | Ayer | Hace2 Enlos §
(Olvida alguna vez tomar los Test Simplificado de Adherencia dias dfi_iS
medicamentos? Anteriores
(A veces descuida el tomar sus ;Se le olvidé alguna pastilla?
medicamentos (por ejemplo no los toma ¢Se olvidé alguna dosis de todos
en las horas indicadas) ? 2
¢Cuéndo se encuentra bien, deja de ( Tomé a destiempo alguna dosis o
tomar la medicacién? illa?
Si alguna vez la medicacién le sienta mal, (Tom6 alguna pastilla a todas las
. arla? de las dosis sin tener en cuenta que
ideja de tomarla? debia hacerlo con o sin alimentos?
RESULTADOS GRADO MARQUE X RESULTADOS GRADO MARQUE X
4 RESPUESTASNO | 4 pHERENTE 1 Respuestas SI ADHERENTE
3 RESPUESTAS NO POCO ADHERENTE 2 Respuestas SI POCO ADHERENTE
0-2 RESPUESTAS NO ADHERENTE 3 0 mds Respuestas SI__| NO ADHERENTE
NO
IV.- Factores por los que ocasionalmente no se toma el medicamento
PREGUNTAS Siempre | A veces | Nunca

¢ Considera que la presentacién son inadecuadas para tomar el medicamento?

¢ Considera que el sabor de los medicamentos no favorece su administraciéon?

Interfieren las actividades diarias con la toma de los medicamentos?

¢ Le da pena o temor tomarse los medicamentos en sitios publicos?

(Cuando estdn en sitios piblicos o fuera de casa retrasa la dosis del medicamento?

(Estar pendiente de las comidas en relacién a los medicamentos afecta el que los cumpla?

¢La presencia de eventos adversos hace que ocasionalmente no se tome los medicamentos?

;Problemas o circunstancias familiares han hecho que no se cumplan los tratamientos?

¢(Cuando el nifio se siente bien se niega o se hace mds dificil tomarse los medicamentos?

;Cuando el nifio est4 enfermo se dificulta darle los medicamentos”

¢En relacién al joven adolescente, considera que en ellos es mds dificil hacer que cumplan la terapia?

evolucién del nifio?

¢ Su médico le ha informado la importacia de cumplir adecuadamente la terapia para la correcta

nifio?

¢ Se le ha explicado adecuadamente y siempre que lo ha solicitado, como debe darle los medicamentos all

cumplir la terapia?

¢La entrega de medicamentos por parte del programa nacional y la farmacia del hospital le ha favorecido)

Considera Ud que hay alguna otra causa que le dificulta cumplir adecuadamente con el TARV

Maria A Rosas, Joshdelin Cardoza, Estefania Cedillo, et al. Adherencia al tratamiento antirretroviral en pacientes pediatricos VIH

positivos. Ciudad Hospitalaria Dr. Enrique Tejera. Bol Venez Vol 26 N°2 Julio-diciembre 2015.
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Anexo 2. Hoja de recoleccion de datos B

1.Via de transmision de VIH:
perinatal____ parenteral transmision sexual se desconoce
2. Clasificacion del paciente al momento de la captura de datos:
Letra N A B C
Numero1_2 3
3. Falla Inmunoldgica
Recuento de células CD4+ <50 células/mm3 de la cuenta basal después de 12 meses
de tratamiento
si___no___
4. Falla virologica
1. Pacientes con tratamiento ARV previo: Disminucion menor a 1log después de 6

meses: si no
2. Pacientes con supresion inicial con CV indetectable: Persistencia de >50 copias/
ml: si no

3. Pacientes con respuesta inicial pero sin llegar a CV indetectable: Incremento de
CV >0.5log o >3 veces el valor previo en mayores de 2 anos y >0.7log o
incremento >5 veces para menores de 2 afios: si__ no

5. TARV actual

Esquema ARV utilizado1__ 2 3 4 5 6

Numero de medicamentos

Numero de pastillas diarias

Mililitros en suspension

Modificaciones en el TARV en los ultimos 12 mesessi___ no

cambio a:

aorwN =
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Anexo 3.

CUADRO 2. SISTEMA DE CLASIFICACION DE LA INFECCION POR EL VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA
HUMANA EN PEDIATRIA: CATEGORIAS cLiniCAS®

Categorfa N: Asintomitico
Nifios sin sintomas ni signos que se consideren secundarios a la infeccién por VIH o quienes tengan
solo una de las condiciones de la categoria A

Categoria A: Sintomas Leves
Nifios con 2 6 mas de las siguientes condiciones pero ninguna de las condiciones en la lista de categoria
ByC:
e Linfadenopatia ( 2 0.5 cm en més de 2 sitios; bilaterales =1 sitio)
Hepatomegalia
Esplenomegalia
Dermatitis
Parotiditis
Infecciones respiratorias recurrentes, sinusitis, u otitis media

Categoria B: Sintomas Moderados
Nifios con condiciones clinicas atribuidas al VIH, no enlistadas en la categoria Ao C
® Anemia (<8g/L), neutropenia (<1000 cel./mm"*), o trombocitopenia (< 100, 000
cel./mm?) con duracién mayor a 30 dias

®  Meningitis bacteriana, neumonia, o sepsis (episodio (inico)
e Candidiasis orofaringea con duracién mayor a 2 meses en nifios > 6 meses
e Cardiomiopatia
® Infeccién por Citomegalovirus con inicio antes del mes de edad
e Diarrea, recurrente o cronica
®  Hepatitis
®  Estomatitis herpética recurrente (mas de 2 episodios en 1 afio)
* Bronquitis herpética, neumonitis, o esofagitis con inicio antes del mes de edad
® Herpes zoster en mas de 2 episodios o que involucre mas de 1 dermatoma
® Leiomiosarcoma
* Neumonia intersticial linfoidea o complejo pulmonar de hiperplasia linfoide
e Neuropatia
* Nocardiosis
® Fiebre con duracién > 1 mes
* Toxoplasmosis con inicio antes del mes de edad
® Varicela diseminada o complicada
Categoria C: Sintomas Severos

Nifios con cualquier condicién enlistada en la definicion de caso para sindrome de inmunodeficiencia
adquirida, con excepcion de neumonia intersticial linfoidea

Fuente: Modoficado de: Centers for Disease Control and Prevention. 1994 Revised classification system for human immunadeficiency virus infection
in children less than 13 years of age. MMWR, 1994; 43(No. RR-12):1-10



Anexo 4.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacién en protocolos de
investigacion (padres o representantes legales de nifios o personas con

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si
aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro
institucional:

Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

discapacidad)

Determinantes Sociales de la Salud que influyen
en la adherencia al tratamiento antirretroviral en
pacientes pediatricos y adolescentes con VIH/

NA

CMN La Raza, Ciudad de México. Fecha abierta

Este proyecto busca identificar los factores
sociales que influyen en la adherencia del
tratamiento antirretroviral en nifios y adolescentes
con VIH/SIDA en el Hospital de Infectologia del
CMN La Raza. Esto con el objetivo de mejorar su
apego al tratamiento y mejorar el control de su

PPN SN PR |

Se realizara por parte de la investigadora principal
un cuestionario durante el tiempo de espera de su
consulta externa en el Hospital de Infectologia, el
cual consta de dos apartados de preguntas, con
una duracién aproximada de 20-30 minutos,la cual
se realizara en una sola visita hospitalaria.

Al contestar las preguntas realizadas por el
investigador, el paciente y/o su tutor pueden
sentirse en desconfianza para contestar
informacion sensible y personal. También puede
ser molesto el tiempo invertido en contestar el

AAAAA I HPAPRPS-
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Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre
resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y
confidencialidad:

Este estudio nos ayudara a entender la situacién
individual de cada paciente, su entorno social y lo
que le ayuda o afecta en la adherencia a su
tratamiento. Al comprender esto, podremos
generar nuevas formas para que el paciente
mejore el apego a su tratamiento y con ello el
control de su enfermedad y su calidad de vida.

Cada paciente tendra acceso al resultado de su
tasa de adherencia al tratamiento en su
expediente clinico personal. Los resultados
generales obtenidos estaran disponibles en la tesis
escrita al finalizar el estudio.

La participacion en este estudio es voluntaria, por
lo que si el paciente y su padre/tutor deciden
participar se solicitara su firma en este
consentimiento informado. En caso de no querer
participar o de no querer seguir participando una
vez iniciado el cuestionario, se debera informar al
investigador para retirar del estudio cualquier
informacion obtenida del paciente, sin que esta
decisién repercuta en su atencion médica en

PPN ASEENENEY §-N N

El cuestionario sera realizado unicamente por la
investigadora principal. Los datos obtenidos se
almacenaran en una base de datos unica en Excel
en la computadora portatil personal de la
investigadora, la cual se encuentra encriptada.
Solo tendran acceso a los datos los dos
investigadores principales de este estudio.

Declaracion de consentimiento:

Después de haber leido y habiéndose explicado todas mis dudas acerca de

este estudio:

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la
muestra solo para este estudio.
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En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra
dirigirse a:

Investigador Dr. Amilcar Ulises Valencia Garin

Pacnnneahla:-

Colaboradores: Dra Laila Zulema Garcia Ulloa

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra
dirigirse a : Comité de ética 35028 de esta unidad ubicada en Jacarandas
esquina con Vallejo s/n, Azcapotzalco, CP 02990 Ciudad de México, en el
tercer piso de la consulta externa en la division de investigacion. Teléfono 55
57 24 59 00 extensidén 24431, correo electrdénico
comiteetica35028@gmail.com.

En caso de existir dudas o aclaraciones puede comunicarse con los
investigadores:

Dr. Amilcar Ulises Valencia Garin

Médico adscrito al servicio de Infectologia pediatrica.

Hospital de Infectologia “Daniel Méndez Hernandez”, CMN La Raza. Instituto
Mexicano del Seguro Social

Tel: 5724-59-00 Ext. 23959

Cel: 5531080712

Correo electronico: auvg@yahoo.com.mx

Dra. Laila Zulema Garcia Ulloa

Médico residente de segundo afo de Pediatria

Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza,” Centro Médico Nacional
La Raza, Instituto Mexicano del Seguro Social. Servicio de Infectologia
pediatrica.

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el
tutores o representante legal consentimiento
Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma
Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-014

1de2
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de asentimiento en menores de edad (8 a 17 anos)

Nombre del estudio: Determinantes Sociales de la Salud que influyen en la
adherencia al tratamiento antirretroviral en pacientes pediatricos y
adolescentes con VIH/SIDA.

Numero de reqistro institucional pendiente

Objetivo del estudio y procedimientos: Este estudio busca entender los
factores sociales de cada paciente que ayudan o hacen mas dificil el apego al
tratamiento antirretroviral. Al entender esto podemos buscar nuevas formas de
ayudar a cada paciente para que tenga un mejor apego a su tratamiento, para
gue su enfermedad esté mas controlada y que tengan una mejor calidad de
vida. Para obtener esta informacion, la investigadora realizara unos
cuestionarios dirigidos a los pacientes con VIH/SIDA 'y a su padre/tutor durante
el tiempo de espera de su consulta externa en el Hospital de Infectologia del
CMN La Raza.

Hola, mi nombre es Laila Zulema Garcia Ulloa y trabajo como residente de
pediatria en el Hospital La Raza del IMSS. Actualmente estoy realizando un
estudio para conocer acerca de los factores sociales que facilitan o hacen mas
dificil tener buena adherencia o apego al tratamiento antirretroviral cuando un
paciente pediatrico o adolescente tiene diagndstico de VIH/SIDA y para ello
queremos pedirte que nos apoyes.

Tu participacion en el estudio consistiria en responder preguntas de un
cuestionario, acerca de tu vida social, familiar, personal y sobre el tratamiento
que llevas actualmente para el VIH/SIDA.

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tu papa,
mama o tutor haya dicho que puedes participar, si tU no quieres hacerlo
puedes decir que no. Es tu decision si participas o no en el estudio. También
es importante que sepas que si en un momento ya no quieres continuar en el
estudio, no habra ningun problema, o si no quieres responder a alguna
pregunta en particular, tampoco habra problema.

Esta informacion sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie
tus respuestas o resultados sin que tu lo autorices, solo lo sabran las personas
que forman parte del equipo de este estudio.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (x) en la linea de abajo

que dice “Si quiero participar” y escribe tu nombre. Si no quieres participar,
déjalo en blanco.

43



44



	Portada
	Índice
	Resumen
	Abreviaturas
	Introducción   Marco Teórico
	Justificación   Planteamiento del Problema
	Objetivos   Material y Métodos
	Metodología
	Variables de Estudio
	Operalización de Variables
	Análisis Estadístico   Consideraciones Éticas
	Recursos e Infraestructura
	Factibilidad
	Cronograma de Actividades
	Resultados
	Discusión
	Conclusiones
	Referencias Bibliográficas
	Anexos

