EI UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS

ESCUELA ACADEMICO PROFESIONAL DE MEDICINA

LA NO ADHERENCIA AL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO COMO
UN FACTOR ASOCIADO A LA CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES
CON FIBROMIALGIA

TESIS PARA OBTENER EL TITULO PROFESIONAL DE
MEDICO CIRUJANO

AUTORA:
ROSA MARIA LLUEN ARROYO

ASESOR:

MG. DAVID RENE RODRIGUEZ DIAZ

LINEA DE INVESTIGACION:
ENFERMEDADES NO TRASMISIBLES

TRUJILLO — PERU
2019



DEDICATORIA

A Dios porque ha estado conmigo a cada paso dandome

fortaleza para continuar y alcanzar mis metas.

A mis padres Aurelio Lluen y Rosa Arroyo quienes a lo
largo de mi vida han velado por mi bienestar y educacion

siendo un gran apoyo en todo momento

LLUEN ARROYO ROSA MARIA



AGRADECIMIENTO

A Dios A Dios, por iluminar mi vida,
darme la fuerza para salir adelante y
por ayudarme a alcanzar mis metas.

A mi asesor el Mgtr. Rodriguez Diaz
David Rene por su paciencia y
esfuerzo, quien con sus
conocimientos, colaboré para poder
terminar mi desarrollo de tesis.

LLUEN ARROYO ROSA MARIA



DECLARATORIA DE AUTENTICIDAD

Yo, Rosa Maria Lluen Arroyo con DNI 44335433, estudiante de la Escuela Profesional de Medicina
Humana de la Facultad de Ciencias Médicas, a efecto de cumplir con las disposiciones vigentes
consideradas en el Reglamento de Grados y Titulos de la Universidad César Vallejo, declaro bajo
juramento que todos los datos e informacion que acompanan a la Tesis titulada: La no adherencia
al tratamiento farmacolégico como un factor asociado a la calidad de vida en pacientes con
fibromialgia, son:
1. De mi autoria.
2. He respetado las normas internacionales de citas y referencias para las fuentes
consultadas; por tanto, la tesis no ha sido plagiada ni total ni parcialmente.
3. La tesis no ha sido autoplagiada; es decir, no ha sido publicada ni presentada
anteriormente para obtener algin grado académico previo o titulo profesional.
4. Los datos presentados en los resultados son reales, no han sido falseados, ni duplicados
ni copiados y por tanto los resultados que se presenten en la tesis se constituirdn en
aportes a la realidad investigada.

En tal sentido asumo la responsabilidad que corresponda ante cualquier falsedad, ocultamiento u
omisién tanto de los documentos como de informacidon aportada por lo cual me someto a lo

dispuesto en las normas académicas vigentes de la Universidad César Vallejo.

Trujillo, 09 Marzo del 2019.



PRESENTACION

Sefiores miembros del Jurado:

En cumplimiento del Reglamento de Grados y Titulos de la Universidad César Vallejo presento ante
ustedes la Tesis titulada: “La no adherencia al tratamiento farmacolégico como un factor asociado
a la calidad de vida en pacientes con fibromialgia”, la misma que someto a vuestra consideraciény

espero que cumpla con los requisitos de aprobacién para obtener el titulo Profesional de Médico
Cirujano.

La Autora



iNDICE

PAGINAS PRELIMINARES

PAZING @I JUTAAO ..ttt sttt ettt e bbb sbesteebesasaebessaesbenbesbesssense sbeneesstessesanens i
D Te Lot | o] S I- [ O OO OO O OO PTRRTRTTTN ii
FAY o= Yo LYol o 0 1= o1 o OO T ST iii
Declaratoria de auteNtiCidad .......cceueieineiee ittt st ettt s st st st s s e r e iv
PrESENTACION ..ttt sttt et ettt et st steseatet et eeteetasesae et st stesessensestetaesaeteaeaae e e enee st stenennteres v
INICE ettt ettt te st s te et sttt et eae et et st steaeaeaeaeatet4eseaeeaeeRe et ehe sheseasea eates neasaesbereerneeereseenn Vi
RESUIMEN ...ttt sttt sttt sttt et et b et et ses s et e b st ket et eaeses b es et et senseaeas et stsbeseressenssaensaran vii
ABSTRACT ...ttt ettt et ettt et b et e b st et ses s et e b sabes et eaeses s eb et sesseaeatebe stsbesartetesensasenss viii

1. INTRODUCCION

1.1. Realidad problematica ..o, 1
1.2, Trabajos PreVio .o, 2
1.3. Teorias relacionadas al teMa .........eiiiiiiiiiiiiiiii e e e e s 3
1.4. Formulacion del problema ... 6
1.5. Justificacion del @StUIO ..cceeieviiieiiiiieiie et e e e s e e e e e s s e 6
1.6, HIPOLESIS oiiiieiiiiiiee 7
1.7, ObBJELIVOS oo 7
. IMIETODO ....ceeiieuereiieneneeressennessessnnesssssnsesssssnsesssssanssssssansasssssnsessssssnesssssansesssssnnesssssnssssssnnes 8
2.1. DiseN0 de iNVESTIZACION......ciiviiiiiiiiiiiiieeeieeeeeeeeeeeeeeeereeeeeeeeeeaseereeeaeaaeesesssssessasssasssssssssssnseranes 8
2.2. Variables, operacionalizacion ............euuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeerearearaa i —————————. 9
D T o] o] - Yol oY o IV 4 LU =Ty A - PPNt 10
2.4. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos,

validez y confiabilidad.........ccooeeeeiiiiiie 11
2.5. Métodos de anadlisis de datos ......cccuuuiiiiiieiiiiiiiiiee e 12
B ST XY o =Yoo LYY= 4 [l L PP PPPPPPPPRt 12
HI. RESULTADOS .....coeiieereerreernnersessaneesssssnsesssssanssssssnsessssssnesssssansesssssnsessssssnessssssnsesssssnnasssssans 13
IV. DISCUSION .....cucuimimimcununnsnnasesisntteseseessssasasasssssssts st e e s s s e s s assssssssssssssssssasasssnessnsssnes 15
V. CONCLUSIONES ......coceeeerreereernerrecssnnenssssnesssssnsesssssnsessssssnessssssnsesssssnsessssssnessssssnsesssssnnensans 18
VI. RECOMENDACIONES .....coceieeruerreerrneersesssneessessnsesssssssessssssnessssssnsesssssnsessssssnessssssnsssssssnnensans 19
VII. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ........ceceeueueerereeressesessessessssessssessessssessesessessesssessssessssessesenns 20
VIL ANEXOS......oorereeereseesesssnsssssssssssssssssessssssssssssssessssssssssssssasssssssssesssnsssess sessssssnassess sessessensssesesessassess 24

Vi



RESUMEN

El objetivo del estudio fue determinar si la no adherencia al tratamiento farmacoldgico era un factor
asociado a la calidad de vida en pacientes con fibromialgia (FM). Se realizé un estudio de casos y
controles. Se trabajé con 81 casos y 81 controles. Se obtuvo que la mala adherencia al tratamiento
fue factor de riesgo para una mala calidad de vida en pacientes con FM (OR: 12,614; IC al 95%: 5,376
— 29,599; Chi?: 41,869; p < 0,001). En el estudio, la edad promedio de los pacientes fue 70,37 +
11,66 afos, 74,7% fueron de sexo femenino, 40,7% tuvieron educacién primaria, 58% fueron
casadosy el tiempo de enfermedad promedio fue 7,23 + 3,9 afios. Se concluye que la no adherencia
al tratamiento farmacoldgico es factor de riesgo para una mala calidad de vida en pacientes con
fibromialgia.

Palabras claves: adherencia al tratamiento, fibromialgia, calidad de vida.
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ABSTRACT

The objective of the study was to determine if medication non-adherence was a factor associated
with quality of life in patients with fibromyalgia (FM). A case-control study was conducted. We
worked with 81 cases and 81 controls. It was found that medication non-adherence was a risk factor
for poor quality of life in patients with FM (OR: 12.614, 95% Cl: 5.376 - 29.599, Chi2: 41.869, p
<0.001). In the study, the average age of the patients was 70.37 + 11.66 years, 74.7% were female,
40.7% had primary education, 58% were married and the average disease time was 7, 23 + 3.9
years. It is concluded that medication non-adherence is a risk factor for a poor quality of life in

patients with FM.

Key words: medication adherence, fibromyalgia, quality of life.
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1.1.

INTRODUCCION

REALIDAD PROBLEMATICA

La fibromialgia (FM) es una causa comun de dolor musculoesquelético crénico generalizado, a
menudo acompafado de fatiga, trastornos cognitivos, sintomas psiquiatricos, y multiples
sintomas somaticos. La etiologia del sindrome es desconocida y la fisiopatologia es incierta, pues
a pesar de los sintomas de dolor de tejido blando que afecta a musculos, ligamentos y tendones,

no hay evidencia de inflamacién del tejido. (1)

La FM es mas frecuente en mujeres entre las edades de 20 y 55 afios, la prevalencia internacional
aproximada es de 5% y aumenta con la edad. Sin embargo, debemos tener en cuenta que estas
cifras pueden ser mayores, ya que el diagndstico es poco reconocido en la practica clinica. (2) Se
sabe que al menos el 10% de la poblacién general tiene dolor crénico generalizado y la mayoria
de estas personas no tienen ninguna enfermedad especifica o anormalidad estructural para

explicar el dolor y no todos tienen sintomas y signos compatibles con fibromialgia. (3)

A este problema se suma el hecho de la falta de adherencia al tratamiento, los pacientes con
diagndstico pero que incumplen o son irregulares en su tratamiento estaran condenados a llevar
una deficiente calidad de vida (4). En este sentido, los estudios han reportado tasas de mala
adherencia al tratamiento que pueden llegar hasta el 50%, siendo muy probable que estemos

frente a altas tasas de deficiente calidad de vida. (5)

A pesar de la relevancia de la evaluacion de la calidad de vida en relacidn con el factor de la no
adherencia al tratamiento de personas que viven con fibromialgia, las publicaciones al respecto

son reducidas por lo que estd investigacién se centrard en determinar su asociacion.



1.2.

TRABAJOS PREVIOS

Ruiz M. et al (Espafia, 2015) realizaron un estudio descriptivo con 50 pacientes diagnosticados
de fibromialgia. La edad promedio de los participantes fue de 56.83, siendo la edad minima
de 35 afos y la edad maxima de 69 afios, se observd que un 67.3% que si tiene una buena
adherencia en contraste con un 32.7% de la muestra que tuvo una mala adherencia al

tratamiento farmacolégico.(7)

Lorente G et al (Brasil 2014) realizaron un estudio observacional comparativo que incluyo a 65
personas adultas, de las cuales 30 tenian fibromialgia y el resto padecia de alguna otra
enfermedad musculoesquelética, cuyo objetivo fue medir el miedo al movimiento, la adherencia
al tratamiento y la evaluacién de la calidad relacionada con la salud de la vida de los pacientes
con fibromialgia, encontrando que la calidad de vida es mds pobre en los pacientes con
fibromialgia y que solo el 20% de personas tenian buena adherencia al tratamiento, lo cual fue
significativo cuando se comparoé el grupo control (p<0.05), concluyendo que los pacientes con

peor calidad de vida se asociaban a una baja adherencia farmacoldgica. (5)

Campos R. et al (Portugal, 2013) realizaron un estudio descriptivo transversal con el objetivo de
analizar el impacto de la FM en la calidad de vida en lo que se refiere a la edad de los pacientes
y determinar los factores asociados a ello, los autores incluyeron a 76 mujeres adultas de edades
entre 22 y 75 afios. La calidad de vida la evaluaron a través de la escala abreviada SF-36. Ellos
encontraron diferencias entre los grupos de pacientes en cualquiera de las variables clinicas y
psicolégicas consideradas, determinando que en los grupos el promedio de pacientes con buen
tratamiento fue similar al promedio en los controles (p=0.115), por lo tanto, concluyen en la

asociacion del tratamiento farmacoldgico sobre la calidad de vida. (6)

Sewitch M. et al (Canada, 2004) realizaron un estudio observacional analitico con el objetivo de
determinar los componentes de la mala adhesién al tratamiento en pacientes con fibromialgia,
incluyendo en su trabajo a 127 mujeres adultas de 50 afos promedio, en donde encontré que
el 73.2% poseia mala calidad de vida y de ellos, el 47.2% no tenian adherencia al tratamiento

(OR=2.48), asociandose este Ultimo con una calidad de vida desfavorable. (8)



1.3. TEORIAS RELACIONADAS AL TEMA

La FM es una enfermedad dolorosa, idiopatica y crénica caracterizada por dolor
musculoesquelético generalizado de mas de 12 semanas. Con frecuencia se acompafia de
sintomas como rigidez, sueifo no reparador, fatiga, problemas cognitivos, trastornos de la
conducta y sintomas somaticos multiples tales como hipersensibilidad cutdnea, sensacién de
hinchazoén e intolerancia al frio y sindrome de colon irritable. Esto a menudo conduce a una
reduccion en la calidad de vida en relacidn a la salud y en la capacidad de realizar actividades

de la vida diaria. (10)

La prevalencia es mayor en mujeres con un 3,4% y en varones muy baja con el 0,5%, predomina
en mujeres mayores de 50 afios, aumenta con la edad y aumenta la incidencia

aproximadamente un 4% en las mujeres de 70 a 79 afios. (11)

Su fisiopatologia es desconocida, pero tiene varias hipétesis al respecto, una de ellas trata sobre
la respuesta amortiguada del cortisol al estrés. El cortisol urinario reducido y la respuesta
amortiguada del cortisol a la hormona liberadora de corticotropina sugieren alguna
anormalidad en el eje hipotdlamo-hipdfisis-suprarrenales. (11) Una respuesta de las glandulas
suprarrenales frente al estrés o una escasa liberacion de somatomedina C durante el sueiio,
gue restringiria la capacidad de regenerar microtraumatismos fisioldgicos de los musculos, es
lo que causaria fatiga y debilidad muscular. Como segunda hipédtesis se cree que formaria parte
de las enfermedades psiquidtricas, puesto que los pacientes frecuentemente tienen un alto
nivel de depresidny ansiedad. Por Ultimo, una reciente hipétesis propone que la etiologia radica
en un trastorno del sistema nervioso auténomo, porque los pacientes presentan taquicardia o
hipotensidon postural ortostaticas tras maniobras exploratorias, sugestivos de una mayor
actividad del sistema nervioso simpdatico que por lo cual presentaria una reactividad menor

frente al estrés (12).

Los principales aspectos terapéuticos de la FM son educacion, dolor, astenia, suefio, estrés
psicolégico, pérdida de la forma fisica, disfuncién endocrina y trastornos asociados. En primer
lugar, se tiene que mejorar la calidad del suefio. Los antidepresivos triciclicos del tipo de
amitriptilina (10 a 50 mg), doxepina (10 a 25 mg) y nortriptilina (10 a 75 mg) o la ciclobenzaprina
(10 a 40 mg) las dosis deben ir en forma gradual conforme el paciente las requiera, 1 0 2 h antes

de acostarse, provoca un suefio reparador, con lo que el paciente tendria una mejoria clinica



significativa. Su uso es limitado por las reacciones adversas de los triciclicos y la ciclobenzaprina,
como xerostosis, estrefiimiento, aumento de peso, somnolencia y dificultad para pensar. Los
salicilatos y otros antiinflamatorios no esteroideos mejoran los sintomas sélo parcialmente. Los
corticoides no se deben utilizar en estos enfermos porque no producen una mejoria notable,
los analgésicos opiaceos también se deben evitar. Para reducir el dolor se utiliza Paracetamol o
Tramadol, también la gabapentina 300 a 1 200 mg/dia divididos en varias dosis disminuye el
dolor. Proporcionan alivio temporal las medidas locales como calor, masaje, inyeccion de
esferoides o lidocaina en los puntos dolorosos y acupuntura. Hay que detectar los factores de
estrés que influyen en la vida del paciente y comentarlos con él, para ayudarle a afrontarlos

(11)

Los pacientes con fibromialgia refieren un impacto considerable en su calidad de vida, lo cual
ocasiona discapacidad y un grado de estrés psicolégico mayor que en otras patologias
dolorosas. El manejo de la fibromialgia es complejo y requiere un enfoque multidisciplinar e

individualizado que incluya tanto medidas farmacolégicas como no farmacolégicas (13).

La organizacion mundial de la salud (OMS) define a la adherencia al tratamiento farmacoldgico
como “el grado de conducta del paciente, en relacién con la toma de medicacién, el
seguimiento de una dieta o la modificacion de habitos de vida, se corresponde con las
recomendaciones acordadas con el profesional” (14). La adherencia al tratamiento del paciente
con fibromialgia es un tema descuidado, este fenédmeno es muy comun en los pacientes con
enfermedades cronicas. La adherencia al tratamiento se ha estudiado como culpable del
aumento de la morbilidad y mortalidad en dichas personas (15), siendo relacionado con buenos

estandares y controles en salud (16).

La calidad de vida segun la OMS, se define “en funcién de la manera en que el individuo percibe
el lugar que ocupa en el entorno cultural y en el sistema de valores en que vive, asi como en
relacidn con sus objetivos, expectativas, criterios y preocupaciones. Todo ello matizado, por su
salud fisica, su estado psicolégico, su grado de independencia, sus relaciones sociales, los

factores ambientales y sus creencias personales”. (17).

Patrick y Erickson definen a la calidad de vida relacionada la salud (CVRS) como se mide la
alteracion del valor asignado a la duracidn de la vida en funcién de la percepcién de limitaciones

sociales, psicoldgicas, fisicas y del descenso de oportunidades por motivo de la enfermedad,



sus secuelas, el tratamiento y las politicas de salud. (9) El conocimiento de las dimensiones de
CVRS mads afectadas por la fibromialgia resulta de gran importancia para evaluar el
funcionamiento de los pacientes en distintas areas, conocer su estado de salud, realizar
deteccidn precoz de problemas, realizar intervencién en salud e implementar medidas de salud

publica (18).
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1.5

FORMULACION DEL PROBLEMA

éEs la no adherencia al tratamiento farmacolégico un factor asociado a la calidad de vida en

pacientes con fibromialgia atendidas en el Hospital Belén de Trujillo?

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La fibromialgia es una enfermedad de evolucidon crdnica que afecta el componente muscular de
diversas partes del organismo con repercusiones desfavorables sobre la calidad de vida de las
personas que la padecen. Su etiologia es hasta el momento desconocida por lo que el
tratamiento no es del todo definitivo, esto se traduce en muchas veces en un mal control de la
enfermedad en los pacientes, ademads si las personas con FM llevan con irregularidad o
abandonan su tratamiento, podria llevar a un gran ndmero de personas a una mala calidad de

vida.

Una mala calidad de vida conlleva a repercusiones en el ambito emocional y econémico, mds
del 30% de los pacientes con fibromialgia se ven obligados a disminuir la carga de trabajo y

pasar a un trabajo con menor demanda fisica, en el cual podrian recibir menor paga (19).

La evaluacidn de la calidad de vida mediante cuestionarios ha sido reconocida como area de
conocimiento cientifico importante de la salud y determinar los factores asociados, harda mucho
mas facil dirigir la atencién para mejorar este problema (20). Por ello, la presente investigacion
tiene por objetivo analizar si la no adherencia al tratamiento farmacoldgico es factor asociado
a la calidad de vida en pacientes con fibromialgia, cuyos resultados serviran de apoyo a la
practica médica diaria y concientizar a la poblacién en general, mas aun si tienen fibromialgia,

y asi en el futuro se planteen mejores estrategias que puedan dar solucion a esta problematica.



1.6 HIPOTESIS

La no adherencia al tratamiento farmacolégico es un factor asociado a la calidad de vida en

pacientes con fibromialgia.

1.7. OBJETIVOS

1.7.1 OBIJETIVO GENERAL:

Determinar si la no adherencia al tratamiento farmacoldgico es un factor asociado a la

calidad de vida en pacientes con fibromialgia.

1.7.2. OBIJETIVO ESPECIFICO

1.7.2.1 Determinar el porcentaje de no adherencia al tratamiento con mala calidad de

vida.

1.7.2.2 Determinar el porcentaje de no adherencia al tratamiento con buena calidad de

vida.

1.7.2.2 Caracteristicas generales de la poblacién estudiada.



. METODO

2.1. DISENO DE INVESTIGACION Y TIPO DE INVESTIGACION:
TIPO DE INVESTIGACION: Aplicado

DISENO DE INVESTIGACION: casos y controles
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Fig. 3. Esquema del disefo de casas y conbmles,

EFECTO: MALA CALIDAD DE VIDA
FACTOR: ADHERENCIA
Sl NO
No adherencia a b
Si adherencia c d
CASO CONTROL

Caso: Paciente con mala calidad de vida con o sin adherencia al tratamiento farmacoldgico;

(a+c).

Control: Paciente con buena calidad de vida con o sin adherencia al tratamiento

farmacoldgico; (b+d).



2.2,

VARIABLES Y OPERALIZACION

2.2.1. V. Independiente: Adherencia al tratamiento farmacolégico.

2.2.2. V. Dependiente: Calidad de vida

Operacionalizacidn de variables:

Variable Definicién conceptual Definicion Indicador | Escala de
operacional es medicion
Variable Deficiencia en el grado de | Respuesta errada | e Si Cualitativa
independiente: |[la conducta de un |por parte del | eNo Nominal
La no | paciente, en relacién con | paciente, de al Dicotdmica
adherencia al | la toma de medicacién, | menos una
tratamiento seguimiento de una dieta | pregunta en el
farmacoldgico. o modificacidn de habitos | cuestionario
de vida, se corresponde | MoriskyGreen,
con las recomendaciones | para adherencia
acordadas con el | farmacoldgica(21)
profesional.(16)
Variable Se define como la manera | El cuestionario de | ® Buena Cualitativa
dependiente: La | en que el individuo | salud SF-12.(22) * Mala Nominal
calidad de vida | percibe el lugar que ocupa | ¢ Mayor de 50 Dicotdmica
en fibromialgia. | en el entorno culturaly en puntos buena

el sistema de valores en
gue vive, asi como en
relacidn con sus objetivos,
expectativas, criterios y
preocupaciones. Todo ello
matizado, por su salud
fisica, su estado
psicolégico, su grado de
independencia, sus
relaciones sociales, los
factores ambientalesy sus

creencias personales.(17)

calidad de vida
e Menor de 50
puntos mala

calidad de vida.




2.3.

POBLACION Y MUESTRA

POBLACION:
Fue constituida por personas con diagndstico de Fibromialgia, atendidas en el Hospital

Belén de Truijillo.

MUESTRA:
Tamafo muestra:

El tamafio de la muestra se calculéd mediante la formula de casos y controles. (23)

2
[Zl_%\/Zp(l —p) + Z1_pg\Jp1(1 — p1) + p2(1 — p2)
n=
(P1 - Pz)z

Dénde:
Z1—§= 1.96
Z1-5=0.84
p1=0.47; proporcion de pacientes con fibromialgia con mala calidad de vida y no
adherencia al tratamiento farmacoldgico, tomada de un estudio previo (8)
p,=0.26; proporcidon de pacientes con fibromialgia con mala calidad de vida y

adherencia al tratamiento farmacoldgico, tomada de un estudio previo. (8)

_ Patba_ 0.36

n= 81 casos (ANEXO 01)
Se considerd 81 casos (Paciente con mala calidad de vida con o sin adherencia al
tratamiento farmacoldgico) y 81 controles (Paciente con buena calidad de vida con o sin
adherencia al tratamiento farmacoldgico.
Unidad de andlisis: Cada paciente con Fibromialgia.

Unidad de muestra: Cada paciente con Fibromialgia.

Muestreo: En este estudio se aplicd el muestreo aleatorio simple.
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CRITERIOS DE SELECCION: Se considerd los siguientes criterios

Criterios de inclusidn:
— Pacientes con diagndstico médico de fibromialgia.
— Pacientes de ambos sexos.
— Pacientes mayores de 18 afios.
— Pacientes que acudan por control a consulta externa al servicio de reumatologia

del Hospital Belén de Trujillo y acepten participar del estudio.

Criterios de exclusion:
— Pacientes embarazadas.
— Pacientes que padezcan algunas patologias concomitantes como enfermedades
reumaticas inflamatorias, autoinmunes y degenerativas de la columna vertebral.
— Pacientes con cancer.

— Pacientes con enfermedad psiquidtrica severa

2.4. TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS, VALIDEZ Y CONFIABILIDAD

LA TECNICA: Se realizé entrevistas para aplicar encuestas.

PROCEDIMIENTO: Luego de obtener los permisos para la ejecucién del proyecto por parte
de la Facultad de Medicina de la Universidad César Vallejo y de contar con la autorizacién
del hospital para aplicar la encuesta dentro de sus instalaciones, se solicité el
consentimiento informado (ANEXO 02) a cada paciente, quienes acepten seran llamados
“participantes”. Luego se realizé una breve entrevista a cada paciente (ANEXO 03), en cual
se le realizaron preguntas acerca de sus caracteristicas como edad, sexo, tiempo de
enfermedad y luego respondieron dos cuestionarios: Cuestionario de adherencia
farmacolégico Morsky-Gren y Cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud SF-

12.

INSTRUMENTO:
La informacidon fue recolectada en el cuestionario de adherencia al tratamiento
farmacolégico Morisky-Green, que consta de cuatro preguntas de respuestas de si y no (si

la primera y las 2 dltimas respuestas son “no” y la segunda “si”, se cataloga como buena
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2.5.

2.6.

adherencia, caso contrario serd catalogado como mala adherencia). (14) (ANEXO 02)

Finalmente, el paciente respondid al Cuestionario de calidad de vida relacionada con la
salud SF-12, compuesto por doce items, que evalud el grado de bienestar y capacidad
funcional de las personas mayores de 14 afios (22), definiendo un estado positivo y negativo
de la salud fisica y mental, por medio de ocho dimensiones (funcidn fisica, rol fisico, dolor
corporal, salud mental, salud general, vitalidad, funcién social y rol emocional), cuyas
opciones de respuesta son tipo Likert. Si el paciente obtuvo un puntaje por encima de 50
serd considerado como buena calidad de vida, si obtuvo menos de 50 entonces se le

considera que tiene mala calidad de vida. (24, 25)

VALIDACION Y CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO

Cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud SF-12: Las investigaciones que
utilizan los doce items del SF, han verificado que este instrumento es una medida valida y
confiable en su versién en espaiol, encontrandose estimaciones de consistencia interna
superiores a 0,70 y correlaciones significativas entre las versiones de la escala. (22)
Cuestionario de Morisky-Green: Posee una consistencia interna o alfa de Cronbach de 0.61.

(21)

METODOS DE ANALISIS DE DATOS

Luego de la recoleccién de datos, estos seran ordenados en una hoja de célculo de Excel
2013, posteriormente seran analizados en el programa SPSS version 23 para Windows.

El analisis descriptivo se realizard mediante tablas de frecuencias y porcentajes, aplicandose
la aprueba Ji cuadrado, asumiendo valores de p<0,05 para hallazgos significativos. Luego se

calculé el OR, con su respectivo intervalo de confianza al 95%

ASPECTOS ETICOS:

Se solicitaran los permisos necesarios a las autoridades competentes de la Universidad
César Vallejo de Trujillo y al Hospital Belén de Trujillo, ademas se solicitard consentimiento
informado de cada paciente respetando los principios 11y 13 de la declaracion de Helsinki
(26), por su derecho de autonomia al respecto de participar o no del estudio, asi mismo se
tendra en cuenta el articulo 25 de la ley general de salud que establece que toda
informacidn relativa al acto médico tiene caracter de reservado (27) y los articulos 42 a 48

del codigo de ética y deontologia del Colegio Médico del Peru. (28)
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. RESULTADOS

TABLA 01. Distribucion de los pacientes del estudio de acuerdo a la calidad de vida y la

adherencia al tratamiento.

Mala Calidad de vida Total
Adherencia al
Si no
tratamiento N %
N % N %
No 73 90,1 34 42 107 66
Si 8 9,9 47 58 55 34
Total 81 100 81 100 162 100

Fuente: Ficha de recoleccién de datos.

OR: 12,614
ICal 95%: [5,376 — 29,599]
Chi%: 41,869

p < 0,001
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TABLA 02. Caracteristicas de la poblacion estudiada

Variables Media DE
Edad 70,37 11,66
Tiempo de

7,23 3,9
enfermedad
Variables N %
Sexo
Masculino 41 25,3
Femenino 121 74,7
Grado de
instruccion
Analfabeto 12 7,4
Primaria 66 40,7
Secundaria 64 39,5
Superior 20 12,3
Estado civil
Soltero 40 24,7
Casado o

94 58,0

conviviente
Viudo 28 17,3
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V.

DISCUSION

La no adherencia al tratamiento farmacolégico es considerada un problema de salud publica
puesto que tiene consecuencias negativas en la efectividad de los tratamientos e incrementa
los costos del sistema de salud. Se estima que en pacientes de paises desarrollados la
adherencia al tratamiento de enfermedades crénicas es del 50% y mucho menor en paises en
vias de desarrollo como el nuestro. (33, 34)

La importancia de la adherencia al tratamiento farmacolégico en la calidad de vida de los
pacientes se ha estudiado en diversas enfermedades crénicas que incluyen la diabetes, la
hipertension y el sobrepeso. Sin embargo, su impacto en la calidad de vida de los pacientes

con FM no ha sido muy investigado, mucho menos en nuestro medio. (35, 36, 37)

Los resultados de nuestro estudio (Tabla 01) muestran que el 90% de pacientes con mala
calidad de vida, no eran adherentes al tratamiento, y el 42% con calidad de vida buena,
tampoco eran adherentes al tratamiento, obteniéndose un valor de OR: 12,614; IC 95%: [5,376
—29,599] con Chi%: 41,869, p < 0,001; lo que demuestra que la no adherencia al tratamiento
farmacoldgico incrementa en 12,614 el riesgo de una mala calidad de vida de los pacientes con

fibromialgia.

Lorente G et al.,, en su estudio caso control, también encuentré que la adherencia al
tratamiento farmacoldgico y la calidad de vida de los pacientes con FM fue menor al grupo
control (p<0.05); aunque Lorente G et al. no realizaron un estudio de asociaciéon entre la
adherencia al tratamiento y la calidad de vida, sus resultados apoyan parcialmente nuestra

hipétesis. (5)

Resultados diferentes muestran Cardona J et al., que al evaluar la calidad de vida relacionada
a la salud (CVRS), y los aspectos asociados a esta, evidencia que la adherencia al tratamiento
se relaciond significativamente con la presencia de depresidn, pero no con la calidad de vida
de los pacientes con Fibromialgia. Resulta importante destacar que los autores, emplearon el
Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) para evaluar la CVRS, mientras que en nuestro
estudio se empled la SF-12; hasta la actualidad no existen estudios que comparen la SF-12 y la
FIQ en pacientes con fibromialgia. (38, 39)

La calidad de vida de los pacientes con FM es un problema emergente. Diversos estudios han

demostrado que la CVRS de los pacientes con FM es peor que en otras enfermedades como
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artritis reumatoidea, osteoartritis, diabetes, infarto de miocardio e insuficiencia cardiaca. (41)
Existen diversos factores adicionales a la adherencia al tratamiento que son determinantes de
la calidad de vida de los pacientes con FM como la presencia de depresién y ansiedad, ademas

de factores socioeconémicos. (42)

El conocimiento de los factores que afectan la CVRS de los pacientes con FM es de gran
relevancia para realizar deteccién precoz de los problemas e identificar los focos de
intervencion en estudios posteriores, tomando en cuenta la necesidad de unir aspectos
clinicos, como la presencia de enfermedades y adherencia al tratamiento, con factores

socioecondmicos.

Los hallazgos de nuestro estudio evidencian la necesidad de medir la calidad de vida de los
pacientes con FM para brindar apoyo y seguimiento a la evolucién de la fibromialgia desde una
perspectiva multidisciplinaria, dada la afectacidon de multiples dominios de la cotidianidad de

los pacientes.

Sobre las caracteristicas de la poblacién estudiada (Tabla 02), se encontré que la edad
promedio de los pacientes con FM fue de 70,37 + 11,66 aiios, mayor al rango de edad
reportado a nivel mundial de entre 20y 55 afios (29). A nivel nacional, Ledn F et al. encontraron
gue la edad promedio fue de 39,7 + 13,6 afios en pacientes de Chiclayo (30), Montoya J et al.
hallaron una edad promedio de 37,3 £ 12,3 afios en Lambayeque (31), mientras que Monroy
A et al. encontraron una edad promedio de 54,93 + 9,96 afios en Lima (32). La diferencia de
nuestros resultados con las otras investigaciones probablemente se deba al diferente tamafio

de muestra y poblacidn estudiada.

Por otra parte al describir la edad, Campos R et al. encontraron que la edad influye en la calidad
de vida de los pacientes con FM (6). En nuestro estudio, al comparar el grupo de casos y
control, se evidencia diferencia estadisticamente significativa en la edad, el tiempo de
enfermedad, el grado de instrucciéon y el estado civil; por lo que dichas variables podrian influir
en la calidad de vida de los pacientes con FM. También Ruiz et al. estudiaron a 50 pacientes
con FM mediante un estudio transversal, encontraron que la presencia de problemas
psicoldgicos cronicos, la edad promedio de los participantes fue de 56.83, siendo la edad

minima de 35 afios y la edad maxima de 69 afios, se observé que un 67.3% que si tiene una
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buena adherencia en contraste con un 32.7% de la muestra que tuvo una mala adherencia

al tratamiento farmacoldgico. (7)

La adherencia al tratamiento es un comportamiento complejo y dindmico que se ha
relacionado con muchos aspectos, como el estado socioecondmico, el equipo de atencidn
médica, el sistema de atencidn médica, factores relacionados con la condicién, factores
relacionados con la terapia y los factores relacionados con el paciente. (8, 33) Existen estudios
enfocados en evaluar los factores asociados a la adherencia al tratamiento de los pacientes

con FM.

Betancourt B et al. realizaron un estudio transversal con 28 mujeres con FM, hallaron que entre
los factores que influyen en la baja adherencia al tratamiento farmacoldgico se encuentran la
creencia que los medicamentos prescritos no son los adecuados y la automedicacion. (40)
Identificar y prevenir los factores que influyen en la adherencia farmacolégica contribuirian al

cumplimiento del tratamiento prescrito.

El 74,7% de los pacientes estudiados fueron de sexo femenino, lo cual es compatible con lo
encontrado con los diversos estudios en donde se menciona que la FM es mas comun en
mujeres. (29, 30, 31, 32). El tiempo de enfermedad promedio en nuestro estudio fue de 7,23

+ 3,9 anos.

La mayoria de los pacientes (40,7%) tuvieron educacién primaria, mientras que en Lima se
encontré que la mayoria tuvieron secundaria completa (32) y en Chiclayo se encontré que la
mayoria tuvieron educacion técnica superior (30), diferencias que pueden ser explicadas por
la poblacidn de estudio. En relacién al estado civil, el 58% de los pacientes fueron casados,
similar a lo encontrado por Montoya J et al en Lambayeque y por Monroy A et al, en Lima.

(31,32)
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V.

CONCLUSIONES

La no adherencia al tratamiento farmacoldgico es factor asociado a la mala calidad
de vida en pacientes con Fibromialgia. Los pacientes con fibromialgia no adherentes
al tratamiento tienen 12.614 veces mas riesgo de tener mala calidad de vida que los

adherentes.
El doble de los pacientes con fibromialgia que presentaron mala calidad de vida, no

fueron adherentes al tratamiento en relacion a los que tuvieron buena calidad de

vida.
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VI. RECOMENDACIONES

— Realizar un estudio multicéntrico para determinar las caracteristicas de los pacientes

con FM de nuestro medio.

— Evaluar otros factores asociados a la calidad de vida de los pacientes con FM en

pacientes de nuestro medio.

— Implementar medidas que favorezcan la adherencia al tratamiento farmacoldgico de

los pacientes con FM.
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VIII.

ANEXOS

ANEXO 01

TAMANO DE MUESTRA

[21—%‘/ 2p(1—-p) + Z1—ﬁ\/p1(1 —p1) +p2(1 —p3)
n =
(p1 — p2)?

L [(1.96)/2(0.36)(1 — 0.36) + (0.84),/(0.47)(1 — 0.47) + (0.26)(1 — 0.26) ]2

(0.47 — 0.26)2

[(1.96),/0.72(0.64) +(0.84),/(0.47)(0.53) + (0.26)(0.74) ]2
(0.21)2

n=

[(1.96)v0.4608 + (0.84)v/0.2491 + 0.1924 |°
0.0441

[1.3304921 + 0.5581418]?
0.0441

n =

n =81
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ANEXO 02

CONSENTIMIENTO INFORMADO: HOJA INFORMATIVA

Titulo: No adherencia al tratamiento farmacolégico como factor asociado a mala calidad de vida
en pacientes con Fibromialgia.

Autor: Rosa Lluen Arroyo

Objetivo principal del estudio: Analizar si la no adherencia al tratamiento farmacoldgico es factor

asociado a mala calidad de vida en pacientes con fibromialgia.

Estimado participante: Para efectos de la investigacidn se le pedira llenar una encuesta, en donde
debera responder dos cuestionarios sobre la toma de sus medicamentos y acerca de lo que siente

sobre la enfermedad.
RECUERDE:

1. Su participacién no conlleva riesgos personales., caso contrario el personal investigador corre
con todos los pormenores.

2. Sudecision de participar en el estudio es completamente voluntaria y es libre de retirarse de
la misma sin previa explicacion de los motivos.

3. Suidentidad serd protegida en todo momento y los resultados seran de uso exclusivo para la
investigacion.

4. No recibird ninguna compensacién econémica por participar.

5. Cualquier informacidn al respecto de la investigacion le serd brindada.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO: ACTA
| o OO
Identificado (@) con DNIN®: ..o

He leido y comprendido la informacidon anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado (a) y entiendo el bajo riesgo que conlleva y que los datos obtenidos
en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos, pero se me explicé acerca de

la proteccién de datos. Por lo tanto, convengo en participar en este estudio de investigacion.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta acta de consentimiento informado.

Firma del participante Fecha: / /20

Firma del Investigador
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ANEXO 03

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
CARACTERISTICAS GENERALES

Edad: ____ afios Sexo: Masculino( ) Femenino( )

Grado de instruccion: Analfabeto ( ) Primaria( ) Secundaria( ) Superior( )
Estado civil: Soltero/sin pareja ( ) Casado/convive ( ) Viudo ( )
Tiempo de enfermedad: ___ afios

CUESTIONARIO DE ADHERENCIA FARMACOLOGICA MORISKY-GREEN.

Marque con un aspa (X) la casilla en donde corresponda su respuesta.

Preguntas

Si

No

1. Olvida alguna vez tomar los medicamentos

2. (Toma los medicamentos a la hora indicada?

3. Cuando se encuentra bien ¢Deja de tomar la medicacién?

4. Sialgunavez le sienta mal, ¢Deja usted de tomarla?
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|| CUESTIONARIO “SF-12” SOBRE EL ESTADO DE SALUD

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus
respuestas permitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus
actividades habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a de coémo responder a
una pregunta, por favor, conteste lo que le parezca mas cierto.

1. En general, usted diria que su salud es:

1 2 3 4 5

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal.

Su salud actual. ;le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asli, ¢cuanto?

1 2 3
Si, Si, No, no
me limita Me limita me limita
mucho un poco nada

2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa,
pasar la aspiradora. jugar a los bolos o caminar
mas de 1 hora

3. Subir varios pisos por la escalera

Durante las 4 dltimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

4. ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer?

5. ¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o
en sus actividades cotidianas?
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Durante las 4 ultimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus

actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o
nervioso)?

1 2

si NO
6. ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer,

por algun problema emocional?

7. ¢No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
tan cuidadosamente como de costumbre, por
algun problema emocional?

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual
(incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 2 3 4 5

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante las 4
ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido usted.
Durante las 4 ultimas semanas ;cuanto tiempo...

1 2 3 4 5 6
Casi Muchas Algunas Solo Nunca
alguna
Siempre siempre veces veces e::

9. sesinti6 calmadoy
tranquilo?

10. tuvo mucha energia?

11. se sinti6 desanimado y
triste?

12. Durante |as 4 ultimas semanas, ¢ con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales
le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

1 2 3 4 5

Siempre Casi siempre Algunas veces Sélo alguna vez Nunca
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