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Presentacién

Sefores miembros del Jurado:

Habiéndose dado el cumplimiento a todas las normas del reglamento sobre
la elaboracién y sustentacidbn de tesis de la secciébn de posgrado de la
Universidad “Cesar Vallejo”, para elaborar la tesis de Maestria en Gestion de los
Servicios de Salud presento el trabajo de investigacion titulado: “Caracteristicas
asociadas a la presencia de las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral
de gran actividad en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos
de Mayo en el 2016”.

En esta investigacion se informa una de las actividades que realiza el area
de Farmacia de Estrategias, quien se encarga de reportar los datos de las
diversas reacciones adversas, que se dan en los pacientes ambulatorios con VIH,
a consecuencia de los diferentes esquemas empleados. Se aplicaran
instrumentos de medicion uno sobre la Caracteristicas asociados a la presencia
de las reacciones adversas y el otro tratamiento antirretroviral de gran actividad
en pacientes ambulatorios.

La investigacion esta compuesta por siete capitulos: el primer capitulo
corresponde a la introduccién ; el segundo capitulo es marco metodoldgico,
presentado por todos los materiales , métodos e instrumentos de recoleccion de
datos; el tercer capitulo corresponde a los resultados obtenidos; el cuarto capitulo
se presenta la discusion del tema; el quinto capitulo se expone todas las
conclusiones, el sexto capitulo se brindan las recomendaciones y en el ultimo
capitulo se adjunta las referencias bibliograficas y anexos que nos brindan mayor
informacion del tema.

Estimados sefiores miembros del jurado, espero que el presente trabajo
de investigacion sea evaluado y merezca su aprobacién, porque ademas sera
motivador de futuras investigaciones en Caracteristicas asociadas a la presencia
de las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de gran actividad, debido
a que nos brinda una gran informacion invaluable en cuanto al mejor uso de
esquemas terapeuticos en el medio hospitalario.

La Autora.
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Resumen

La presente investigacion titulada caracteristicas asociadas a la presencia de las
reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de gran actividad en pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016, tuvo como

objetivo general determinar la asociacion entre las caracteristicas asociadas a la
presencia de las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de gran
actividad en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional “Dos de Mayo”
en el 2016.

La investigacion fue de tipo sustantiva, el disefio fue no experimental de
corte transversal. El método empleado fue hipotético deductivo. La muestra
estuvo conformada por 165 fichas de reporte de reaccion adversa a
medicamentos antirretrovirales. Para recolectar los datos se usaron los
instrumentos de la variable dependiente: reacciones adversas al tratamiento y la
variable independiente: caracteristicas asociadas El procedimiento de datos se
realizd con el software SPSS (version 22) y Excel 2010 para el andlisis descriptivo

e inferencial.

En la investigacion, se ha encontrado segun las evidencias estadisticas
que existe influencia significativa entre las caracteristicas asociadas en la
reaccion adversa del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016; tomando como
poblacion los 165 formatos de reporte de reacciones adversas medicamentosas
de pacientes ambulatorios con tratamiento antirretroviral del Hospital Nacional
Dos de Mayo 2016, se obtuvo una prueba estadistica elegida, andlisis de
regresion logistica ordinal , se ha establecido un nivel de significancia del 0.5, lo
que se interpreta por Pseudo R — cuadrado del modelo de regresion explica la

influencia de las caracteristicas asociadas en la reaccion adversa.

Palabras Clave: reaccion adversa al tratamiento antirretroviral de gran actividad,

VIH, farmacos antirretrovirales, esquemas de tratamiento.
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Abstrat

The present investigation titled Characteristics associated with the presence of
adverse reactions to highly active antiretroviral treatment in ambulatory patients
with HIV at the National Hospital Dos de Mayo in 2016, had as general objective
to determine the association between the characteristics associated with the
presence of adverse reactions to highly active antiretroviral treatment in

outpatients with HIV at the National Hospital "Dos de Mayo" in 2016.

The investigation was of substantive type, the design was not experimental of
cross section. The method used was hypothetical deductive. The sample
consisted of 165 records of adverse reaction to antiretroviral drugs. To collect the
data, the instruments of the dependent variable were used: adverse reactions to
the treatment and the independent variable: associated characteristics. The data
procedure was performed with the software SPSS (version 22) and Excel 2010 for

the descriptive and inferential analysis.

In the investigation, it has been found according to the statistical evidences that
there is significant influence between the characteristics associated in the adverse
reaction of the National Hospital Dos de Mayo in 2016; taking as a population the
165 reporting formats of adverse drug reactions in ambulatory patients with
antiretroviral treatment of the National Hospital Dos de Mayo 2016, a chosen
statistical test was obtained, ordinal logistic regression analysis, a level of
significance of 0.5 has been established, that is interpreted by Pseudo R - square
of the regression model explains the influence of the associated characteristics in

the adverse reaction.

Key words: adverse reaction to highly active antiretroviral therapy, HIV,

antiretroviral drugs, treatment regimens.
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La Organizacion Mundial de la salud (OMS), nos manifesté acerca de las
reacciones adversas a medicamentos (RAM), como: “cualquier respuesta a un
farmaco que es nociva, no intencionada y que se produce a dosis habituales para
la profilaxis, diagnédstico, o tratamiento...", es decir son efectos no deseados, ni
premeditado de un medicamento, sin embargo, estas RAM, se puedan dar por
dosificaciones excesivas o de mala administracion de un farmaco.

Asimismo, se conoce que existen reacciones inesperadas y afectan a pesar de
ser dosis habituales empleadas por los pacientes con fines terapéuticos,

diagndsticos o profilacticos.

Las RAM, ademas de causar dafio en los pacientes, también representan
sobrecostos para los sistemas de salud, razon por la cual se tiene que brindar
mayor seguridad de los medicamentos y por ello desde la década de los 60,
existe el método de notificacion de reacciones adversas, a través de los
programas de Farmacovigilancia y los Formatos de reporte de sospecha de
reacciones adversas, conocida como “Hoja Amarilla”. En Peru el afio 1999 se da
las siguientes documentos: Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID vy la
Resolucién Directoral N° 993-99-DG-DIGEMID las mismas que aprueba el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y los Formatos de reporte de sospecha de
reacciones adversas, al siguiente afo, es aprobado el algoritmo de causalidad de
las reacciones adversas, el cual contiene una secuencia de preguntas légicas que
ayudan a calificar la sospecha de reaccion adversa con relacién al medicamento y

determinando el grado de probabilidad.

Sin embargo, de acuerdo a las revisiones de los reportes correspondientes
a las reacciones adversas a medicamentos, podemos observar que son el
resultado de una interaccién entre el medicamento administrado y caracteristicas
propias o adquiridas del paciente como edad, sexo, genética, asi como también
intervienen otro factores tales como la toma de varios medicamentos al mismo
tiempo, es decir, la polifarmacia; enfermedades crénicas, que determinan el tipo
individual de respuesta a farmacos, los mismos que podrian colaborar a una

mayor posibilidad de tener una reaccion adversa a un medicamento.
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Con respecto a la Terapia antirretroviral de gran actividad (TARGA), se
conoce como el uso de medicamentos antiretrovirales, y que actian en las
diferentes etapas del ciclo replicativo viral. Casi siempre se utilizan dos
Inhibidores Nucledsidos de la Transcriptasa Reversa mas un tercer farmaco que
puede ser Inhibidor No Nucledsidos de la Transcriptasa Reversa o Inhibidor de la
Proteasa. Esta terapia antiretroviral, tiene como objetivo principal reducir la carga

viral a niveles indetectables por periodos prolongados.

En la actualidad, podemos decir que el uso progresivo del TARGA ha
dado lugar a un cambio en el tratamiento de la infeccién por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH), lo que ha dado lugar a las reducciones en la
mortalidad y morbilidad asociadas, razon por la cual ahora se esta considerando

como una enfermedad crénica y no como una enfermedad Terminal.

La estructura de la tesis es:

El primer capitulo, “introduccion” contiene los criterios basicos que han
hecho viable y posible la investigacién ya que se parti6 desde los antecedentes
de la investigacién, seguida de la justificacion, problema, hipétesis y objetivos de

la misma.

El segundo capitulo, “marco metodologico” se esta considerando las
variables en sus definiciones conceptuales y operacionales. Ademas, comprende
la metodologia de estudio, poblacion, muestra y muestreo con que se ha
trabajado, las técnicas e instrumentos, y que a su vez se ha recolectado la

informacion y los métodos de analisis de datos.

El tercer capitulo, se encuentran los resultados obtenidos teniendo en
consideracion todos los aspectos relacionados al analisis de la informacién, es
decir, explicamos de la recopilacion de la informaciéon, manejos estadisticos e
interpretacion de estos resultados, a través de cuadros, tablas y graficos donde

se muestran las pruebas estadisticas trabajadas.
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El cuarto capitulo, se han considerado las discusiones.
El quinto capitulo, se muestran las conclusiones a las que se llegé después de
haber realizado esta investigaciéon. Con respecto al objetivo general y en
respuesta a la hipotesis general, se concluye que existe una influencia de las
caracteristicas asociadas en la reaccion adversa. Esto significa que de acuerdo a
las pruebas estadisticas se obtuvo una prueba estadistica elegida, analisis de
regresion logistica ordinal, en la que se estable un nivel de significancia del 0.5, lo
que se interpreta por Pseudo R — cuadrado del modelo de regresion, explica la

influencia de las caracteristicas asociadas en la reaccion adversa.

El sexto capitulo, se plantean las recomendaciones.

Finalmente se ponen de manifiesto las referencias bibliograficas, anexos,
matriz de consistencia e instrumentos que fueron aplicados en la presente

investigacion.

A través de este trabajo de investigacion, se propone la identificacion de
las caracteristicas asociadas al tratamiento lo que nos permitiria dar una mejor
eleccion de terapia inicial, es decir, que se adapte cada vez mas a las
caracteristicas del paciente.

1.1 Antecedentes.

El presente estudio de investigacion tuvo en cuenta estudios relacionados con el
tema principal, es decir, se tratd de certificar las variables y que en cada una de
ellas proporcionen aspectos relevantes para esta investigacion.

Antecedentes internacionales

Sanango, Sinchi y Gonzales (2015), en su tesis previa a la obtencion del titulo de
médica y médico, titulada : Prevalencia de reacciones adversas neuropsiquiatrias
a los medicamentos en pacientes hospitalizados en los servicios de clinica,
cirugia, pediatria y gineco-obstetricia del hospital Vicente Corral Moscos, 2014; de

la ciudad de Cuenca-Ecuador, cuyo objetivo fue determinar la prevalencia de
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reacciones adversas a medicamentos de pacientes internados, realizé un estudio
de prevalencia descriptivo, obteniendo como resultado que el sexo femenino

entre las edades 19 a 29 afos son las mas afectadas.

Se toma como antecedente esta investigacion por estar relacionada con el
estudio, en lo referente a las edades y sexo, variable dependiente que se estan

analizando.

Tadeo, Navarro, Rojas, Ruano, Pérez, Montes, Castellano, De la Nuez
.(2015), en su articulo, titulado: Recomendaciones para problemas de salud en
pacientes con tar, del Boletin Canario De Uso Racional Del Medicamento Del
Servicio canario de la salud, Vol. 7 N° 2 - 2015; manifesté que todo paciente con
VIH y sintomas puede tener: (1) problemas relacionados con la infeccion por VIH,
(2) efectos adversos debidos al tratamiento o (3) problemas no relacionados con
el VIH. Asimismo, nos dice que existen pocos datos de ensayos clinicos sobre el
manejo de las comorbilidades en pacientes con VIH, por lo que es de especial
relevancia la toma de decisiones compartidas con el paciente para orientar el

manejo Farmacoterapéuticos.

Este articulo es considerado como antecedente de la investigacion, porque
se relaciona con la orientacion al paciente para que conozca como cumplir con su

terapia antirretroviral.

Obiako, Muktar, Garco, Toi-Ajayi, Olayinka, lyada, Irohibe, Umar y Abdu
(2012), en su articulo cientifico titulado: Las reacciones adversas asociadas con
antirretrovirales regimenes en pacientes adultos de un Programa de VIH Hospital
Universitario de Zaria, Nigeria del Norte: Un estudio observacional de cohortes;
cuyo objetivo fue determinar la frecuencia y el patron de reacciones adversas a
los farmacos en el centro de estudio desde enero 2000 hasta diciembre 2009, y a
su vez estudio la administracion de los farmacos a dosis normales utilizadas en el
paciente para el tratamiento de la enfermedad por VIH: obteniendo como
resultado una predisposicion mayor de reacciones adversas en el sexo femenino;

concluyendo que se debe fortalecer la farmacovigilancia y a orientar o educar a
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los pacientes acerca de los efectos adversos y posibles reacciones adversas de
los tratamientos antirretrovirales.

Esta investigacion fue relacionada con el estudio, porque esta empleando
la frecuencia y a ubicar la predisposicion de las reacciones adversas en los

pacientes que usan el tratamiento antirretroviral.

Moya, Bernal, Rojas y Barthel (2012), en su articulo cientifico titulado:
Seguimiento farmaco-terapéutico en pacientes ambulatorios con tratamiento anti-
retroviral, de la revista chilena infectologia, vol.29 n°4,2012, nos manifesté la
terapia anti-retroviral (TARV) ha colaborado a controlar el desarrollo de la
enfermedad por VIH/SIDA y mejorar la calidad de vida de los individuos
infectados, y a su vez reduciendo su morbilidad y mortalidad. Ademas, incluyeron
pacientes de ambos géneros, mayores de 18 afios, en TARV, con controles

clinicos periédicos.

Esta investigacion fue relacionada con el estudio, porque en él se estan
considerando pacientes de ambos géneros y mayores de 18 afios, asi como los

beneficios que brinda la terapia antiretroviral.

Pozuelos (2012), en su estudio de tesis titulada Farmacovigilancia del
tratamiento con antirretrovirales en la Clinica de Enfermedades Infecciosas del
Hospital Roosevelt (Estudio retrospectivo del afio 2007 al 2011)-Guatemala, cuyo
objetivo principal fue, identificar las reacciones adversas mas frecuentes que
motivaron al cambio de esquema de tratamiento, lo cual se realizé mediante la
recoleccion de datos sobre los pacientes que tuvieron cambio de esquema de
tratamiento durante el periodo del afio 2007 al 2011. De los efectos adversos
presentados se relacionaron directamente o se asociaron a un antirretroviral
especifico, determinando asi la prevalencia de cada efecto adverso sobre la
cantidad de pacientes que tuvieron cambio de esquema. Asimismo, él nos da a
conocer que el cambio de esquema de tratamiento es de 21.67% en el de primera
linea, es decir INTR y del 9.93 % en el de segunda linea, es decir INNTR.
Ademas su prevalencia del grado de gravedad segun la clasificacion aprobada
por la FDA y el CDC obtenida fue de grado | 1%, grado 1l 11%, grado Ill 46% y

grado IV 43% Entre los resultados se obtuvieron efectos adversos que no se
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pudieron relacionar directamente o asociar a un antirretroviral por lo que es
necesario implementar una hoja de control de efectos adversos que motivaron al
cambio de esquema o bien incluir informacién que sea relevante para poder
determinar un efecto adverso, como por ejemplo los niveles de acido lactico para
determinar una acidosis lactica o los niveles de colesterol y triglicéridos para

determinar una lipodistrofia.

Este estudio de tesis, es considerada para nuestra investigacion, porque
esta teniendo como parte de literatura los temas de esquemas de tratamiento asi
como también el grado de gravedad que se estd considerando en nuestro

estudio.

Prieto, Hernandez, Camargo (2011), en su articulo cientifico titulado:
Seguimiento a eventos adversos del tratamiento antirretroviral y medicacion
concomitante en pacientes con VIH/SIDA, de la revista de la Facultad de
Quimica Farmacéutica, de la Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia,
Vitae 18 (Supl. 1); 2011, cuyo objetivo fue describir las reacciones adversas a
medicamentos (RAM), identificadas, analizadas y abordadas por el equipo

multidisciplinario de atencién al paciente con VIH.

Este articulo es considerado como antecedente de la investigacion, porque

se relaciona con el objetivo que se esta plasmando en esta investigacion.

Gutiérrez, Galindo, Mueses, Amariles, Agudelo, (2011); en su articulo
cientifico titulado: Estudio Fase IV y Seguimiento Farmacoterapéuticos en
Pacientes Naive que reciben terapia antirretroviral con el esquema genérico
Lamivudina/Zidovudina mas Efavirenz, de la revista de la Facultada de Quimica
Farmacéutica, de la Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia, Vitae 18
(Supl. 1); 2011; cuyo objetivo fue evaluar la efectividad y la seguridad del
esquema aplicado a paciente naive. Aplicando un método de estudio prospectivo

fase IV de efectividad y a su vez la aplico a pacientes mayores de 18 afios.
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Este articulo es considerado como antecedente de la investigacion, porque
se relaciona con el objetivo que se esta plasmando en esta investigacion, es decir

evaluar a los esquemas de tratamiento aplicado a los pacientes.

Antecedentes nacionales

Ayala (2016), en su tesis titulada Prevalencia del Sindrome Metabdlico en
Pacientes VIH en tratamiento antirretroviral en el Hospital De Essalud — lquitos
2011 — 2015, en la metodologia el evalua las caracteristicas sociodemografica,
obteniendo como parte de estas evaluaciones la correspondiente a edad, con un
predominio entre los 20 a 29 afos y en lo que corresponde al sexo predomina el
masculino con tiempos de enfermedad mayor a 5 afios y con tiempo de
tratamientos de 5 a mas afios y en su mayoria inhibidores de la transcriptasa

reversa e inhibidores de transcriptasa con inhibidor de proteasa.

Este articulo es considerado como antecedente de la investigacion, porque
se relaciona con los objetivos especificos que se esta plasmando, es decir
evaluar a las caracteristicas asociadas relacionadas con los esquemas de

tratamiento aplicado a los pacientes

Roméan (2016), en su tesis titulada: Nivel de Conocimientos Asociados a
Conductas de Riesgo para Contraer el VIH en Usuarios del TARGA, Hospital
Regional Hermilio Valdizan — Huénuco. 2014, su objetivo fue determinar la
asociacion del nivel de conocimiento con las conductas de riesgo para contraer el
VIH con pacientes del TARGA.

Esta tesis es considerada como antecedente para este trabajo de
investigacion, porque una de las recomendaciones a considerar en nuestra
investigacion es la difusién de conocimiento con respecto a los riesgos al contraer
el VIH.

Pacifico, Gutiérrez (2015), en su articulo cientifico titulado Informacién
Sobre La Medicacion y Adherencia al Tratamiento Antirretroviral De Gran
Actividad en Pacientes con VIH/Sida de un hospital de Lima, Peru, de la Rev.
Perd Med. Exp. Salud Publica. 2015; 32(1):66-72., cuyo Objetivo fue determinar la
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asociacion entre la informacion sobre la medicacion y adherencia al tratamiento
antirretroviral de gran actividad (TARGA) en pacientes con VIH/SIDA de un
hospital de Lima, Perq, aplico cuestionarios SIMS para lograr medir la satisfaccion
con la informacion recibida sobre los medicamentos y los cuestionarios SMAQ,
para determinar la adherencia al TARGA, logrando como conclusion que la
satisfaccion con la informacion recibida acerca de los medicamentos no estuvo
asociada a la adherencia a TARGA, sin embargo se pudo comprobar que la
satisfaccion con la informacion recibida sobre el TARGA se incrementa con la
edad y es menor en el sexo femenino y con mayor grado de instruccion, asi como
también hay mayor deseo de informacion acerca de las potenciales reacciones
adversas al TARGA.

Este articulo es considerado como antecedente de la investigacion, porque
se relaciona con el trabajo de investigacidon que estamos realizando, en lo que
respecta a uno de los objetivos especificos, determinar si influye la edad y sexo
en las caracteristicas asociadas a la presencia de reacciones adversas al
TARGA.

Collado (2015), en su tesis titulada: Sindrome Metabdlico en Pacientes con
Tratamiento Antirretroviral Hospital Dos De Mayo 2014, nos manifesté que la
evolucion de las enfermedades no transmisibles en persona viviendo con VIH,
todavia no cuenta con estudios detallados , ni tampoco se han realizado el efecto

de la terapia antiretroviral en la etiopatogenia de dichas enfermedades.

Esta tesis, es tomada como parte de los antecedentes, porque se
relaciona con el trabajo de investigacion que estamos realizando, en lo que
corresponde al estudio de los efectos y/o reacciones adversas de la terapia

antiretroviral.

Cuentas, (2015), en su tesis titulada: Reacciones adversas al tratamiento
antirretroviral de gran actividad (Targa), en pacientes VIH positivos del hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco-EsSalud Cusco, durante los periodos marzo a
mayo (periodo retrospectivo) y julio a septiembre (periodo prospectivo) 2015,

cuyo objetivo fue determinar frecuencia de las reacciones adversas al tratamiento
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antirretroviral de gran actividad (TARGA) en pacientes VIH positivos del Hospital,
asimismo, para la recoleccion de datos empleo los formatos para el reporte de
reacciones adversas a medicamentos antirretrovirales del Sistema Peruano de

Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Esta tesis es considerada como antecedente del trabajo de investigacion,
porque en nuestro avance de investigacion también enfocamos la recoleccion de
datos de los formatos empleados para el reporte de reacciones adversas a

medicamentos antirretrovirales.

Revolle (2013), en su trabajo de investigacion Factores asociados a falla
en la adherencia de la terapia antirretroviral de gran actividad en adultos con
infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana que acuden a consulta
ambulatoria de infectologia en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins,
en el periodo de diciembre de 2012 a febrero de 2013, considera como conclusion
que el fracaso al TARGA es el motivo primordial para proceder a realizar un
cambio de esquema en su terapia antirretroviral. Asimismo, nos reporta que la
reaccion adversa medicamentosa (RAM) mas importante fue la dislipidemia; a su
vez consideré la edad promedio, 38,8 afios (22-80 afios); y en lo referente al
género de pacientes: 73 % fueron de sexo masculino y 17 % fueron mujeres.

Este trabajo de investigacidn es considerado como antecedente porque en
nuestro avance de investigacién estamos considerando como parte de nuestras
dimensiones la edad, genero, y una de las reacciones adversas medicamentosas

a demostrar es la dislipidemia.

Sanchez, Viena (2013), en su tesis titulada Caracterizacion de las RAM'’s
en pacientes con VIH/SIDA con tratamiento antirretroviral del hospital “César
Garayar Garcia”. Iquitos a, 2012. Nos manifest6 que se cuenta con una
Farmacovigilancia que les permiti6 conocer el perfil de seguridad de los

medicamentos de la terapia antirretroviral.

Esta tesis es considerada como antecedente del trabajo de investigacion,

porque en nuestro avance de investigacion también enfocamos como parte de
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nuestras dimensiones de las variables es la relacion de causalidad que esta

basada en la Farmacovigilancia.

1.2 Fundamentacion cientifica, técnica o humanistica

La investigacion tuvo el acceso a argumentos cientificos y sisteméticos, a los
conocimientos e informacion que hasta hoy se han formulado respecto a las
variables: caracteristicas asociadas, reacciones adversas al tratamiento. El
estudio permiti6 asimismo explicar las bases tedricas de estos constructos
teniendo en cuenta los ultimos enfoques de los tipos de evaluaciones para las
reacciones adversas al tratamiento. Es en este sentido que se sefiala que en todo
reporte de reacciones adversas al tratamiento se emplean las fichas
Farmacoterapéuticos, en las que podemos identificar lo que sustenta: tipos de
reacciones adversas medicamentosas. Esto se relaciona a lo formulado en el
portal de informacién — Medicamentos esenciales y productos de salud, de la
Organizacion Mundial de la Salud (2004 -543 pé&g.), el cual indica que los distintos
pacientes pueden responder de diferentes maneras a determinados tratamientos,
y que a su vez influyen las edades, ademas que a medida que surgen nuevos
farmaco y mas potentes aumenta el riesgo de reacciones adversas

medicamentosas.

Sin embargo, cuando empezé a mutar el VIH, se dio inicio a una
asociacion de farmacos, es decir, de tres o cuatro farmacos, tomando el nombre
de Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA), los mismos que dan
lugar a evaluar la disposicion del paciente para dar inicio a dicha terapia, es lo
que considera la OPS/OMS (2008).

Bases tedricas de reacciones adversas al tratamiento

Teoria de reacciones adversas medicamentosas

Diversos autores, manifiestan las reacciones adversas medicamentosas de una
forma simple como efectiva, es decir, el farmacoélogo inglés James W Black,
premio Nobel de medicina, nos manifestd que “los medicamentos son venenos

utiles”, es decir que todos los medicamentos poseen la capacidad de aliviar o
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curar enfermedades, pero sin embargo causan dafio si las circunstancias lo
favorecen.

En 1937, en los Estados Unidos, se presenté un episodio de muerte de personas,
en especial en nifios, lo que dio lugar a la primera advertencia seria sobre los
riesgos de los medicamentos, es decir, se promulgan normas legales con la
finalidad de supervisar la seguridad de los medicamentos antes de la distribucion,
y a su vez se da la creacion de la primera agencia reguladora de medicamentos

en el mundo, Food and Drug Adminsitration (FDA).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, nos manifiesta que una
reaccion adversa medicamentosa es: ‘reaccidon nociva y no deseada que se
presenta tras la administracién de un farmaco, a dosis utilizadas habitualmente en
la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar cualquier funcién biolégica”, al contar con esta definicion podemos decir
que siempre debe haber la evaluacién de causalidad entre los medicamentos

administrados y la presencia de una reaccion.

Definicion de Reacciones adversas medicamentosas

Tarloff, PhD, University of the Sciences in Philadelphia (2017), definié la reaccién
adversa medicamentosa como un término bastante amplio que se emplea para
referir a los efectos no deseados de un medicamento, el mismo que provoca
malestar o en algunos casos son peligrosos. Sin embargo sugiere que se debe

realizar un andlisis riego-beneficio cada vez que se prescriba un medicamento.

Toda reaccién adversa de medicamento, lo tiene cualquier medicamento
gue nos da una respuesta dafiina y no intencionada y que se emplean dosis para
diagndsticos, tratamiento y profilaxis de enfermedades, asi como también se
considera el abuso, el uso incorrecto de los medicamentos. Malagén (2017).

Dimensiones de las reacciones adversas al tratamiento
Dimension 1: Esquemas de tratamiento

Segun Soto y Herrera (2011), elaboraron la Guia de manejo antirretroviral de las

personas con VIH (México), nos manifiestan que el tratamiento antirretroviral
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actual consiste en la combinacion de al menos 3 medicamentos de los que se
encuentran disponibles en su pais, y de igual manera también en nuestro pais
contamos con medicamentos antirretrovirales de 3 combinaciones, los mismos

que son prescritos para la poblacion adulta.

Este sistema de tratamiento antirretroviral ha logrado transformar a la
infeccion por el VIH y al sida, es decir que de ser una enfermedad que se
consideraba como mortal actualmente ha pasado a ser una enfermedad crénica
que les permite a las personas en tratamiento incorporarse a una vida productiva.
Sin embargo, es necesario mantener un manejo integral para con este tipo de

pacientes, con la finalidad que les permita llevar una buena calidad de vida.

De acuerdo a la publicacion de la revista de InfoSIDA (2017), nos dice que
el tratamiento antirretroviral (TAR) es recomendado a todas las personas
Seropositivas, con la finalidad de combatir la infeccién VIH, pero a su vez estos
medicamentos no curan la infeccion por el VIH, pero si pueden reducir el riesgo

de la transmision del virus.

Tabla 1.

Esquemas de tratamiento

Tipo de Paciente Esquema de Tratamiento Dosis

Zidovudina (A£T) 1x300 mg comp. 2 veces al dia

Naive | Lamivudina (3TC) 1x150 mg comp. 2 veces al dia
Mevirapina (MVF) 1x200 mg comp. 2 veces al dia
Cidanosina (DD 2x100 mg comp. 2 veces al dia

Naive | Lamivudina (3TC) 1x150 mg comp. 2 veces al dia
Mevirapina (MVF) 1x200 mg comp. 2 veces al dia
Stavudina (D4T) 1x40 mg cap. 2 veces al dia

Naive | Lamivudina (3TC) 1x150 mg comp. 2 veces al dia
Mevirapina (MVF) 1x200 mg comp. 2 veces al dia

3%x133,3 mg/33.3 mg comp. 2 veces al
LopinavirRitonavir (LPY/R). | dia’6x100 mg cap. 2 veces al dia.
Rescate | Lamivudina (3TC) 1x150 mg comp. 2 veces al dia
Stavudina (D4T) 1x40 mg cap. 2 veces al dia

3%133,3 mg/33.3 mg comp. 2 veces al
dia’6x100 mg cap. 2 veces al dia.
1x150 mg comp. 2 veces al dia
2x100 mg comp. 2 veces al dia

Lopinavir/Ritonavir (LPY/R).
Rescate Il Lamivudina (3TC)
Didanosina (DDI)

Fuente: Ministerio de Salud DIGEMID.
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Dimension 2: Tipo de reaccion adversa
Las Reacciones adversas medicamentosas, se clasifican con determinados

criterios como el mecanismo de produccioén, los mismos que se clasifican en:

Desde el punto de vista clinico y farmacologico existen muchos autores,
entre ellos podemos citar a Edwards y Aronson, Thompson, quienes clasifican

de la siguiente manera:

Tipo A (Augmented).- Esta reaccion adversa se relaciona con el
mecanismo de accion del farmaco, generalmente son predecibles porque se
presentan con elevadas concentraciones plasméaticas, por una interaccion
medicamentosa, se consideran estas reacciones adversas a medicamentos con

dosis dependientes.

Tipo B (Bizarre).- Esta reaccion adversa no esta relacionada con la dosis,
pero una de las caracteristicas principales es el incremento de la susceptibilidad
del paciente, Son aquellas que no se puede predecir y no son faciles de evitar, la
mayoria son de casos muy graves o desenlace fatal, podemos decir que se
relaciona con la farmacocinética y causas inmunolégicas. Podemos tomar como
ejemplo las reacciones tipo inmunolégico como las erupciones mas conocidas
como rash, una vasculitis, mientras que en la no inmunolégica podemos

mencionar la anemia aplasica provocada por el uso de cloranfenicol y otros.

Page y Colb, agregan los siguientes tipos:

Tipo C (Chronic).- Esta reaccién esta asociada con los tratamientos
continuos y prolongados, pueden ser coincidentes y a su vez casi siempre son

dificiles de probar la asociacion con el medicamento.

Tipo D (Delayed).- Esta reaccion son pocos frecuentes y se da por el
largo uso del medicamento y casi siempre va relacionada con dismorfogenesis,

podriamos citar las malformaciones congénitas.
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Page y Lancet, mencionan los siguientes tipos:

Tipo E (End Of Treatment). - Esta reaccidn se da al suspender de manera
brusca un tratamiento prolongado, entre ellos tenemos el sindrome de abstinencia

a los opioides, tales como por ejemplo la morfina.

Tipo F.- Esta reaccidbn se da por los excipientes, impurezas o

contaminantes; es decir, por agentes diferentes al principio activo.

Tabla 2.

Tipo de reaccion adversa

TIPO DE REACCION I TERMINOLOGIA | CARACTERISTICAS
1 Comdn, alta incidencia
Dosis Aumentada 2 Relacionada con la farmacologia del medicamento
A dependiente (Augmented} 3 Predecible
4 Baja mortalidad
1 Infrecuente, baja incidendia
Dosis Bizarra 2 No estd relacionada con la farmacologia del medicamento
o independientes (Bi2arre) i Impredecible
4 Alta mortalidad
¢ Dosls y tempo Crénica 1 Infrecuente, baja incidencia
dependientes (Chronic) 2 Relacionada con la acumulacion del farmaco
1 Infrecuente, baja incidencia
Tiempo- Retrasada 2 Usualmente dosis dependiente
° dependientes (Delayed) 3 Ocurre 0 ¢ manifiesta despuds de derto tiempo de la
utilizacidn del medicamento
Sucosnaisa Finalizacion de 1 Infrecuente, baja incidencia
E Shictnarihh uso 2 Ocurre inmediatamente o poco después de la suspension del
{End of use) medicamento
1 Comun, alta incidencia
f Falla Falla 2 Dosis dependiente
Terapéutica (Failure} 3 Generaimente causada por problema de calidad o relacionada

a Interacciones farmacologicas

Fuente: Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’-Minist. de Salud- Venezuela.

Dimension 3.- Relacion de causalidad.-

Es el estudio con la posibilidad de una asociacion causal entre un producto
farmacéutico y la presencia de una reaccion adversa. Esto nos ayuda a decidir la
advertencia del riesgo y ademas para poder recomendar al paciente acerca de la

continuacion del tratamiento o futuros tratamiento.

También, para proceder a este estudio se emplea diversos instrumento de

algoritmos que contiene una serie de preguntas cerradas, que a su vez pueden
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ser cuantitativas o cualitativas y que a su vez han ayudado a los evaluadores del

centro de farmacovigilancia a unificar los diferentes criterios.

Estos instrumentos presentan varias categorias, las mismas, que las

explica la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS):

Definitiva (Certain).- Se manifiesta con una progresion temporal entre la
administracion del medicamento y el signo o sintoma, sin embargo el retirar el
medicamento debe ser definitivo, de ser necesario se usara un procedimiento de
re exposicion.

Probable (Likely).- Se manifiesta con una progresion temporal entre la
administracion del medicamento y que al retirar el medicamento el paciente
presentara una mejoria, el mismo que no necesitara una re administraciéon del

medicamento.

Posible (Possible).- Se manifiesta con una progresion temporal entre la
administracion del medicamento, pero que se puede explicar por la enfermedad o

por la administracion de otros medicamentos o sustancia.

Condicional/No clasificada (Conditional/Unclassified).- Se considera
cuando faltan datos para realizar la evaluacion, pero que se pueden ubicar por

ser datos de informacién adicional o examenes pendientes.

Improbable (Unlikely).- Se puede explicar de manera mas admisible por

la enfermedad concurrente o por otros medicamentos o sustancias.

No evaluable/inclasificable(Unassessable/Unclassifiable).- Se
considera como posible reaccion adversa por que no puede ser verificada por
tener informacion insuficiente o contradictoria lo que da lugar a no poder

completar los datos.

Dimension 4.- Gravedad
Toda reaccion adversa, también se clasifica segun la gravedad, entre ellos

tenemos:
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Reaccion adversa leve.- son las menores, no son necesarias de
hospitalizar al paciente, ni cambio de terapia, sus signos y sintomas son

tolerados.

Reaccion adversa moderada.- son las que pueden dar lugar a la
hospitalizacion y a su vez se realiza un cambio de tratamiento farmacoldgico, pero
esto no significa que necesariamente hay que retirar el medicamento causante de

la reaccion.

Reaccion adversa graves.- Son las que amenazan la vida del paciente y
por ende requieren hospitalizacion, suspension del medicamento causante de la
reaccion y realizar la administracion del medicamento especifico para

contrarrestar la reaccion adversa.

Reaccion adversa letales.- Son las que de manera directa o

indirectamente causan la muerte del paciente.

Los tipos de reacciones adversas, pueden ser leves; es decir, presenta
signos y sintomas tolerables y no requieren suspension del tratamiento y pueden
ser severas, por la presencia de severidad de signos y sintomas que se producen
al alterarse los sistemas y Organos, estos se pueden presentar a corto o largo
plazo los mismos que van a dar lugar a cambios y/o suspension del tratamiento
TARGA.

Entre las reacciones adversas medicamentosas mas frecuentes podemos
mencionar las siguientes: Lipodistrofia, anemia, rash, neutropenia, cefalea,

transaminasas, ictericia, hepatoxicidad, macrositosis y otros.
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Tabla 3.
Principales reacciones adversas medicamentosas antirretrovirales
ARV Toxicidad principal Otras toxicidades

AZT Anemia - Neutropenia Gastrontestinal - Cefalea - Rash
ddT mncgwopaua, Lipoatrofia, Aadosis Pancreatitis, Esteatosis hepatica
31C - Gastromtestinal - Celalea
ddl Pancreatiis, Polineuropatia Gastrontestinal, Hiperuncemsa
Abacavir Reaccion de hipersensibiidad Gastrontestinal
Tenofovir - Gastrointestinal, Renal
Efavirenz SNC: Vértigo, Psicosis Rash, Hepatotoxicidad, Dishpidemia
Nevirapina | Rash, Hepatotoxiaidad
fu:ze;iaes:c; Lipodistrofia, Dislipidemia, Diabetes g?amg?:d Gastrontestina,
indinavis ’h:o;‘tdabdtcas, Hiperbilrrubinenmia, Libasis Gastrointestinal
Atazanavir | Hiperbilimubinemia, Rash Gastrointestinal

Fuente: Guia clinica Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida VIH/SIDA. MINSAL 2010.
Bases tedricas de caracteristicas asociadas

Alvis, De Coll, Chumbimune, Diaz, Reyes (2009), nos manifiestan que en los
ultimos afos, ha sido dificil la generalizacion de estos resultados, por que
demuestran estar relacionados con la complejidad del tratamiento, relacionados
con el individuo mismo, es decir su edad, sexo, la enfermedad misma y todo lo
relacionado con el equipo asistencial, sin embargo, consideraron muy relevante el
estudio de las caracteristicas asociadas al Targa, muy en especial en nuestro
pais, dado que la informacion es minima y lo que se debe lograr es mejorar todos

los aspectos relacionados a los mismos.

La revista InfoSIDA (Janssen-Cilag, 2017), nos manifesté que los
tratamientos del virus del VIH, emplean medicamentos que no van a curar la
enfermedad, pero que si van a permitir que no se reproduzca el virus o que
contindien copias del mismo. Asimismo, los farmacos empleados en el tratamiento
para estos pacientes nos brindan objetivos fundamentales:
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Mejorar la calidad de vida y aumentar la esperanza.

Evitar que la enfermedad progrese, reduciendo la carga viral el
mayor tiempo posible y limitar la presencia de resistencias a los
medicamentos antirretrovirales.

Restituir el sistema inmunitario a su nivel normal y permanecer asi el
mayor tiempo posible, para de esta manera evitar las posibles
infecciones y sostener el recuento de células CDA4.

Disminuir la transmisién del VIH a otras personas.

Como conclusién, podemos decir que gracias al desarrollo acelerado de
los medicamentos antirretrovirales, que tienen la capacidad de inhibir la
replicacion del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) al ser empleados por
pacientes infectados se esta logrando alterar la evolucion natural de la infeccion,
es decir; la que se conocia como una enfermedad mortal, se esta transformando

en una afeccién crénica.

Segun MINSA (2014), nos manifiesta en su Norma Técnica de Salud de
Atencion Integral del adulto con Virus de Inmunodeficiencia humana, que se debe
iniciar TARGA con toda persona que presente un recuento de linfocitos T CD4 <
500 células/uL, muy independiente de la presencia de sintomas y que a su vez
presente alguna de las siguientes condiciones:
Nefropatia relacionada al VIH.
Deterioro neuro-cognitivo asociado a VIH.
Neoplasias no relacionadas al VIH que necesiten quimioterapia o
radioterapia.
Coinfeccion con hepatitis B crénica que requiere tratamiento.
Coinfeccion con hepatitis C crénica que requiere tratamiento.
Enfermedades auto inmunitarias relacionadas al VIH.
Gestacion.

Dimensiones de caracteristicas asociadas

Dimension 1: Edad

Se define al tiempo de existencia desde el nacimiento y que se expresa en afos

cumplidos en el momento de registro de datos.
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Dimension 2: Sexo
Es la condicion organica que diferencia al macho de la hembra en el ser humano

y se registra como sexo fenotipico del paciente.

Dimension 3: Tiempo de tratamiento

Es el tiempo de diagnostico del virus de la inmunodeficiencia humana,
transcurrido desde la confirmacion con la prueba de  Western Blot y el registro
de los datos del paciente.

Dimension 4: Tipo de farmacos antirretrovirales

En la actualidad, se cuenta con mas de 25 medicamentos antirretrovirales todos

aprobados para el uso del tratamiento en pacientes de VIH, entre ellos tenemos:
Inhibidores Nucledsidos/Nucledtidos de la Transcriptasa Reversa (INTR);
tales como: zidovudina (AZT), didanosina (ddl), zalcitabina (ddC),
lamibudina (3TC), estavudina (d4T), abacabir (ABC) y tenofovir (TDF),
estos medicamentos inhiben la réplica viral del VIH interfiriendo con la ARN
viral por la accion de la transcriptasa reversa.
Inhibidores no Nucledétidos de la Transcriptasa Reversa (INNTR); tales
como: nevirapina (NVP), delavirdina (DLV) y efavirenz (EFV), estos
medicamentos son los que interfieren con el ARN viral dependiente de la
ADN polimerasa-transcriptasa reversa.
Inhibidores de Proteasa; tales como: amprenavir (APV), atazanavir (ATV),
indinavir (IDV), nelfinavir (NFV), lopinavir (LPV), saquinavir (SQV), ritonavir
(RTV), fosamprenavir (Fos-APV), emtricitabina (FTC) y asociaciones, estos

medicamentos interfieren en la formacion de proteinas del virus infeccioso.



1. Inhibidores de la retrotranscriptasa inversa:
A. Analogos de nucledsidos/nucleétidos (NRTIs/NtRTIs)

Abacavir (ZIAGEN®)*

Abacavir/Lamivudina (EPZICOM®)
Abacavir/Lamivudina/Zidovudina (TRIZIVIR®)
Didanosine (ddi, VIDEX®)*

Emtracitabina (ENTRIVA®)*
Emtracitabina/tenofovir (TRUVADA®)
Lamivudina (3TC, EPIVIR®, EPIVIR HBV®)*
Lamivudina/Zidovudina (COMBIVIR®)

—~ Estavudina (d4T, ZERIT®)*
— Tenofovir (TDF, VIREAD®)

— Zidovudina (ZDV, ZAT, RETROVIR®)*
B.No analogos de nucleésidos (NNRTIs)
— Etravirina (TMC-125, INTELENCE®)
— Efavirenz (DMP-266; EFV, SUSTIVA®)

— Nevirapina (NVP, VIRAMUNE®)*

— Delavirdina (DLV, RESCRIPTOR®)

~ Rilpivirina (RPV, EDURANT®)

2. Inhibidores de la proteasa:
— Atazanavir (ATV, REYATAZ®)
— Darunavir (TMC 114, PREZISTA®)
— Fosamprenavir (f-APV, LEXIVA®)*
— Indinavir (IDV, CRIXIVAN®)

— Lopinavir/Ritonavir (KALETRA®, ABT 378, LPV/RTV)

— Nelfinavir (NFV, VIRACEPT®)*
— Ritonavir (RTV, NORVIR®)*

— Saquinavir (SQV, INVIRASE®, FORTOVASE®)

— Tipranavir (Aptivus®, TPV)

3. Inhibidores de la fusién:
— Enfuvirtide (FUZEON®, T-20)

—~ Maraviroc (UK-427, CELSENTRI®)

4. Inhibidores de la integrasa:
— Dolutegravir (DTG, TIVICAY®)
— Raltegravir (RAL, ISENTRESS®)

Figura 1. Tipos de antirretrovirales

Fuente: Le6n-Leal, Gonzalez-Faraco, Pacheco, y Leal (2014)

Marco conceptual
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Los siguientes términos son importantes en este estudio y han sido utilizados a lo

largo de esta revision de la literatura. Estos términos nos sirvieron de informacién

bésica en relacion con la investigacion.

Anemia

Disminucion del numero de glébulos rojos en sangre o en los niveles de

hemoglobina en relacién a los valores normales.
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Causalidad
Se emplea para relacionar causa-efecto y nos ayuda a realizar estudios e
investigaciones para prevenir la aparicion de los efectos no deseados y
difundirlos.

Dislipidemia
Alteracion de los niveles de lipidos en sangre. Dentro del conjunto de moléculas
que circulan en sangre, se encuentra el colesterol total, LDL, HDL vy triglicéridos.

Esquemas de tratamiento

Es el uso de medicamentos antirretrovirales seleccionados que se indican a los
pacientes segun los criterios clinicos, inmunoldgicos y virologicos. CENSIDA,
(2015)

Farmacovigilancia

La farmacovigilancia, es una actividad mas de la salud pulblica, y de manera
exclusiva se emplea para identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados a
los medicamentos que son comercializados. ElI objetivo de la farmacovigilancia,
es estudiar los usos y efectos de los medicamentos en todo tipo de poblacién,
genera la sefal o alerta de la posible reaccién adversa, pone en marcha estudios
diversos para cuantificar el riesgo y establecer la relaciébn de causalidad, para
luego tomar medidas normativas necesarias e informar el riesgo para prevenir a

los pacientes y profesionales médicos. Medina, Ruiz (2016)

Hiperglicemia

Es la cantidad excesiva de la glucosa en sangre.

Lipodistrofia

Lipodistrofia, al desdoblarla tenemos: Lipo (grasa) y distrofia (crecimiento
anormal), se puede apreciar los cambios en el cuerpo, estos cambios se observan
en los pacientes que tienen el tratamiento antirretroviral. Los cambios que se
pueden observar son la pérdida y/o depdsito de grasa. Cuando el paciente pierde
grasa se presencia en brazos, piernas o cara; mientras que es todo lo contrario

cuando sucede el depésito de grasa, este se aprecia en el estbmago, en la parte
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posterior del cuello o nuca conocida también como joroba de bufalo, en los

pechos (en hombres y en mujeres) o en otras zonas.

Medicamentos antirretrovirales

Sustancia quimica producida por un ser vivo o fabricada por sintesis, capaz de
paralizar el desarrollo de ciertos microorganismos patdégenos, por su accion
bacteriostatica, o de causar la muerte de ellos, por su accion bactericida”. Es muy
importante entender que son sustancia que Unicamente afectan a las bacterias,

no a los virus. Dciencia, (2014).

Monitorizacion de la evolucion de la terapiay de la respuesta al TARGA

Este tipo de terapia, debe de realizar una monitorizacion considerando
determinados criterios: evaluar y vigilar la presencia o aparicion de reacciones
adversos, que pueden ser no deseados o tardios como hepatotoxicidad,

hiperglicemia, dislipidemia y otras.

Neutropenia

La Neutropenia podemos decir que es la reduccion en el nUmero absoluto de
neutréfilos en la circulaciébn de sangre. Esta puede ser aguda o cronica, y se
considera como resultado de desdrdenes autoinmunes, de tratamientos de
guimioterapia o0 de reacciones de droga adversas, en algunos casos es

considerado como parte de sindromes congénitos de la neutropenia.

Notificacion espontanea de Sospecha de Reaccion adversa a medicamentos
antirretroviral

La notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas por parte de los
profesionales sanitarios es voluntaria o espontanea, es el método principal y
eficiente de farmacovigilancia. ElI cumplir con la notificacibn espontanea, o
sospeche de alguna posible relaciébn con algun medicamento que tiene como
parte de su tratamiento el paciente, esto se realiza mediante un formulario
estandarizado, el mismo que esta sujeto a un seguimiento adicional, y que ayuda
a la comunicacion de las reacciones adversas y que a su vez sean empleadas
como base de datos central de farmacovigilancia para lograr una mejor visién a

nivel nacional. Medina y Ruiz (2016).Reacciones adversas medicamentosas
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“Cualquier efecto nocivo, no deseado, no intencional de una droga, que aparece a
dosis utilizadas en humanas con fines profilacticos, diagnosticos o terapéuticos”.
OMS (2012)

Tipo de farmacos antirretroviral

Los tipos de farmacos antirretrovirales se dividen en familias tales como:
Los inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucledsidos (ITIN) y
los inhibidores de la transcriptasa inversa anélogos de nucleétido (ITINt),
Los inhibidores de la transcriptasa inversa no analogos de nucledsidos (ITINN),
Los inhibidores de la proteasa (IP), Los inhibidores de la entrada. Existen dos
tipos: inhibidores de la fusion y los inhibidores del CCR5. Los inhibidores de la
integrasa (INI).

Tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA)

Nombre que reciben los medicamentos contra el VIH y que los emplean con los
pacientes infectados, Toda terapia contiene una combinacion de medicamentos
que atacan al VIH y permite la disminucion de la carga viral en sangre hasta
niveles indetectables, dando lugar a la recuperacion inmunologica del paciente.
InfoSIDA (2017).

Cada familia de farmacos actua sobre el VIH de un modo distinto. Casi siempre,
se combinan los farmacos de dos o en tres familias para garantizar un efecto
potente sobre la infeccion. En su mayoria las personas inician su tratamiento
antirretroviral con dos ITIN combinados junto con un ITINN o un IP o un INL
AIDSMAP (2014)

Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH)

La infeccion por el Virus de la Inmunosuficiencia Humana causa deterioro al
sistema inmunolégico, aniquilando el sistema de defensas. A partir de ello se
producen enfermedades oportunistas que conduce a la muerte segun la evolucién

de la enfermedad. Sanchez, Viena (2013).
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1.3. Justificacién de la investigacion

Justificacién tedrica

Este trabajo de investigacion ayudé teéricamente con las propuestas de las dos
variables: dependiente Reacciones adversas al tratamiento y la independiente
caracteristicas asociadas, porque ambas nos ayudaron a demostrar y valorar no
solo porcentajes de resultados toxicos, sino también a conocer los efectos y/o
dafios que pueden ocasionar en la salud de los pacientes.

Alva, Alvarez-Falconi (2009), manifest6 que una reaccidon adversa,
depende mucho de la evaluacién y que se debe considerar como parte de ella,
sus caracteristicas relativas a la severidad, al perfil farmacolégico es decir, del
medicamento que produjo dicha reaccion adversa, ademas de la condiciones de
salud del paciente, considerar la relacion causa — efecto, asi como también el

riesgo.

Ministerio de Salud (2014), En nuestro pais fue aprobado con resolucién
ministerial la norma técnica N° 097-MINSA/DGSP-V.02 de atencion integral del
adulto con infeccién por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana, la misma que
contribuyé al fortalecimiento de la atencién integral del adulto con infeccion por
VIH en los establecimientos de salud con la finalidad de cumplir la disminucion de

la morbilidad y mortalidad de esta poblacién y darles una mejor calidad de vida.

Al emplear los tratamientos de gran actividad (TARGA), se lograra realizar
el seguimiento a dichos medicamentos y poder identificar, medir y comparar los

beneficios, riesgos y/o toxicidad de las diferentes alternativas terapéuticas.

Justificacién metodolégica

El presente trabajo de investigacién permitid usar los instrumentos para evaluar
las variables dependiente Reacciones adversas al tratamiento y la independiente
caracteristicas asociadas, y realizar una medicion estadistica los mismos que

fueron validados a través de juicio de expertos.
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Con este estudio, lo que se quiere es contribuir y lograr un compromiso con
la institucion para permitir que el personal de la salud del hospital nacional dos de

mayo conozca las dimensiones de estos instrumentos y manejarlos.

Justificacion practica

De acuerdo con los resultados de esta investigacion nos permitid encontrar
soluciones concretas y ademas se tuvo la posibilidad de proponer cambios lo que
nos permiti6 mejorar la evaluacion de los formatos de notificacion espontdnea de
sospecha de reaccion adversa a medicamentos antirretroviral, con lo cual se
garantizd la relacibn médico-paciente cuando sea prescrito un determinado

medicamento. (Alva, Alvarez-Falconi) (2009).

1.4. Problema

Se conoce que el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) muta
constantemente y hasta causa infecciones cronicas persistentes, cuyos sintomas
clinicos comienzan poco a poco, para lo cual las personas consumen una
combinacion de medicamentos que emplean una asociacién de tres o cuatro

farmacos, denominado tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA).

Este tratamiento suprime la carga viral por periodos prolongados, teniendo
en cuenta el principal indicador la viremia plasmatica, sin embargo, gracias al uso
del TARGA se ha logrado un cambio en el tratamiento de la infeccion por el VIH,
dando lugar a la disminucién de la mortalidad y morbilidad asociadas. A la fecha
existen nuevos esquemas antirretrovirales que se prescriben con la finalidad de
recuperar a los pacientes con infeccion VIH, a su vez podemos decir que no sera
posible la cura pero si nos ayudara a la detencidn del deterioro progresivo, pero
también pueden ocasionar o producir reacciones adversas a largo o corto plazo y
gue seran diversas de acuerdo al medicamento, la clase a la que pertenece y la

susceptibilidad personal del paciente.

En la actualidad, para poder realizar el tratamiento con Antirretrovirales, el
gobierno peruano cuenta desde el afio 2004 con la atencién integral del adulto

con infeccion con VIH que se brinda en las instituciones de salud, siendo uno de
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ellos el Hospital Nacional “Dos de Mayo”, lugar donde se realiza la atencion, el
seguimiento y ademas se considera las reacciones adversas a los medicamentos
antirretrovirales con la finalidad de identificar y conocer la magnitud del problema
que puedan ocasionar las mismas en funcibn a los diferentes farmacos
antirretrovirales, razon por la que en esta investigacion evaluaremos las diferentes
reacciones adversas que se presentan en los pacientes que realizan su
tratamiento de manera ambulatoria y que a su vez contribuyen a optimizar el
tratamiento en pacientes infectados por el VIH, asi como también demostrar que
cada esquema a emplear se cifie a la guia estandarizada proporcionada por el
Ministerio de Salud y a pesar de existir una politica nhacional de acceso universal
al TARGA, son pocos los estudios al respecto. La determinacion de la reaccion
adversa medicamentosa antirretroviral (RAMA), nos ayudaria a conocer la
identificacion de sus caracteristicas asociadas, permitiria una mejor elecciéon de la

terapia inicial, que se adapte cada vez mas a las caracteristicas del paciente.

Problemas de la investigacién

Problema General

¢Cual es la asociacibn que existe entre las caracteristicas asociadas a la
presencia de las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de gran
actividad en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo
20167

Problema 1
¢ Cual es la asociacion que existe entre el sexo y la reaccion adversa en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 20167

Problema 2
¢,Cual es la asociacion que existe entre la edad y la reaccion adversa en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 20167
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Problema 3
¢,Cual es la influencia que existe entre el tiempo de tratamiento en la reaccion
adversa en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 20167

Problema 4

¢, Cudl es la influencia que existe entre el tipo de farmaco en la reaccion adversa
en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
20167

1.5. Hipotesis

Hipotesis General

Existe asociacion significativa de las caracteristicas asociadas a la presencia de
las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de gran actividad en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Hipotesis 1
Existe asociacion significativa del sexo en la reaccion adversa en pacientes

ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Hipotesis 2
Existe influencia significativa de la edad en la reaccién adversa en pacientes

ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Hipotesis 3
Existe influencia significativa del tiempo de tratamiento en la reaccion adversa en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Hipotesis 4
Existe influencia significativa del Tipo de farmaco en la reaccién adversa en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.
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1.6. Objetivo General

Determinar la asociacion que existe entre las caracteristicas asociadas a
presencia de las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de gran
actividad en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 2016.

Objetivo 1

Determinar la asociacion que existe entre el sexo y la reaccidon adversa en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Objetivo 2
Determinar la asociacion que existe entre la edad y la reaccion adversa en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Objetivo 3
Determinar la influencia que existe entre el tiempo de tratamiento en la reaccion
adversa en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 2016.

Objetivo 4

Determinar la influencia significativa del Tipo de farmaco en la reaccion adversa
en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
2016.



Il. Marco metodologico
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2.1. Variables

Definiciéon conceptual

Variable dependiente: Reacciones adversas al tratamiento

Tarloff, PhD, University of the Sciences in Philadelphia (2017), definieron la
reaccion adversa medicamentosa como un término bastante amplio que se
emplea para referir a los efectos no deseados de un medicamento, el mismo que
provoca malestar o en algunos casos son peligrosos. Sin embargo sugiere que se
debe realizar un analisis riego-beneficio cada vez que se prescriba un

medicamento.

Variable independiente: Caracteristicas asociadas

Alvis, De Coll, Chumbimune, Diaz, Reyes (2009), manifestaron que en los ultimos
afos, ha sido dificil la generalizacion de estos resultados, por que demuestran
estar relacionados con la complejidad del tratamiento, relacionados con el
individuo mismo, es decir su edad, sexo, la enfermedad misma y todo lo
relacionado con el equipo asistencial, sin embargo, consideraron muy relevante el
estudio de las caracteristicas asociadas al Targa, muy en especial en nuestro
pais, dado que la informacién es minima y lo que se debe lograr es mejorar todos

los aspectos relacionados a los mismos.

Definicion operacional

Variable dependiente: Reacciones adversas al tratamiento

Las dimensiones de la variable dependiente: Reacciones adversas al tratamiento
fueron: .esquema de tratamiento, tipo de reacciones adversas, relacion de
causalidad, gravedad, tipo de reacciones adversas medicamentosas MAas

frecuentes. Censida (2015).

Variable Independiente: Caracteristicas asociadas
La variable Independiente: Caracteristicas asociadas, tuvo las siguientes

dimensiones: sexo, edad, tiempo de tratamiento, tipo de farmaco.



2.2. Operacionalizacion de variables

Tabla 4.

Matriz de operacionalizacion de la variable dependiente: reacciones adversas al

tratamiento

Dimensiones Indicadores items Escalay Niveles o
valores rangos

Esquemas de  AZT+3TC+EFV 1,

Tratamiento AZT/3TC/NVP 2, 1,
TDF+3TC+EFV 3, Suspende 2
AZT/3TC+LPV+RTV 4 Cambia
ABC+3TC+EFV 7,

AZT/3TC+ATV+RTV 8,

TDF+3TC+ATV+RTV 9,

TDF+3TC+LPV/RTV 10,

ABC+3TC+ATV+RTV 11

ABC+3TC+LPV/RTV 1

ABC+3TC+NVP

ABC+TDF+EFV 1,

AZT/3TC+RAL 3, 2,
3

Tipo de Tipo A 14, Leve

reaccion Tipo B 15, Moderado

adversa Tipo C 16, Grave 1,
Tipo D 17, 2,
Tipo E 18, 3,
Tipo F 19, 4,

5,
Definido

Relacion de Definida 20, Probable

Causalidad Probable 21, Posible 1,
Posible 22, Condicion 2
Improbable 23, al
Condicional 24, Leve
No Clasificada Falta 25,

Informacién
Moderada
26, Grave
Gravedad No Serio 27,
Serio 28,

Grave




Tabla 5.

Matriz de operacionalizacion de

la variable independiente: caracteristicas

asociadas
Dimensiones Indicadores items Escalay Niveles o
valores rangos
Sexo Masculino 1, M 1,
Femenino 2, F 2,
Edad 18 - 29 3, 18- 29 1,
30-59 4, 30-59 2,
<60 5, 60 - + 3
Tiempo de > 1 afo 6, Inicio 1,
tratamiento 1 afio — 2 afos 7, Final 2,
< 2 afios 8, 3
Suspende
Tipo de INTR 9, Cambio 1,
Farmacos INNTR 10, 2,
P 11, 3

2.3. Metodologia

Paradigma d

e lainvestigacion: Positivista

La presente investigacion estad basada en la teoria positivista. En este paradigma,

Kerlinger (1985) manifesto que:

Asimis

Solo cuando el conocimiento se suele obtener de acuerdo a las
reglas del método cientifico puede considerarse como tal, y sus
leyes pueden usarse en la explicacion y prediccion de los
fendmenos. La investigacion llega a crear conocimientos Yy

eventualmente su prediccién. (p. 18).

mo, sustenta lo dicho, Kerlinger (2002) la investigacién es “un

proceso controlado, amoral, sistematico, publico, critico y empirico de los

fenébmenos n

aturales y suele guiarse por la teoria y por la hip6tesis sobre las

presuntas relaciones entre esos fendmenos” (p. 34).
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Enfoque de la investigacidon: Cuantitativo

El presente estudio estuvo basado al enfoque cuantitativo, Hernandez, Fernandez
y Baptista (2014) manifestd que “utiliza la recoleccion de datos para probar
hipotesis con base en la medicion numérica y el analisis estadistico, con el fin

establecer pautas de comportamiento y probar teorias” (p.4).

Método de investigacion: Hipotético deductivo
El método empleado en este estudio fue hipotético deductivo y un enfoque

cuantitativo cuando se recogieron y procesaron los datos de la investigacion.

“El método hipotético deductivo parte de una hipétesis plausible como
consecuencias de sus inferencias del conjunto de datos empiricos o de principios

y leyes mas generales” Sanchez y Reyes (2015, p.59).

2.4, Tipo de estudio

La presente investigacion fue sustantiva, como lo sefialaron Sanchez y Reyes
(2015) manifestaron que es “aquella que trata de responder a los problemas
sustanciales, en tal sentido, esté orientada, a describir, explicar, predecir o retro
decir la realidad con lo cual se va en busqueda de principios y leyes generales

que permitan organizar una teoria cientifica” (p.45).

Asimismo, esta investigacion se trabajé dentro del nivel descriptivo y

correlacional.

Los estudios descriptivos “buscan especificar las propiedades,
caracteristicas y los perfiles de personas, grupos, comunidades, procesos,
objetos o cualquier otro fendmeno que se someta a un analisis” Hernandez, et al.
(2010, p. 80).

Los estudios de asociacion tienen “como propésito conocer la relacion o
grado de asociacion que exista entre dos 0 mas conceptos, categorias o variables

en un contexto en particular” Hernandez, et al. (2010, p. 81)
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2.5. Disefio de la investigacion
El disefio de la investigacion fue de tipo no experimental - Corte transversal, ya

gue no se manipularon ni se sometieron a prueba las variables de estudio.

Es no experimental “la investigacion que se realiza sin manipular
deliberadamente variables. Es decir, se trata de estudios donde no hacemos
variar en forma intencional las variables independientes para ver su efecto sobre

otras variables” Hernandez, et al. (2014, p. 149)
Es transversal ya que su propésito es “describir variables y analizar su
incidencia e interrelacion en un momento dado. Es como tomar una fotografia de

algo que sucede” Hernandez, et al. (2014, p.151)

El diagrama representativo de este disefio es el siguiente:

Figura 2. Diagrama del disefio de asociacion
Doénde:
M : 165 formatos de reporte de sospecha de reaccién adversa de
antirretrovirales.
01, 02, 03, 04: Observacion sobre la variable Independiente

Caracteristicas asociadas
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2.6. Poblacion, muestra y muestreo

Poblacién

La poblaciéon estuvo conformada por 165 formatos de reporte de sospecha de
reaccion adversa de antirretrovirales en pacientes ambulatorios del Hospital

Nacional Dos de Mayo, 2016.

Criterios de seleccidén
Se ha considerado como Criterio de Seleccién, a los formatos de reporte de
sospecha de reaccion adversa de antirretrovirales en pacientes ambulatorios del

Hospital Nacional Dos de Mayo, 2016.

2.7. Técnicas e instrumentos de recolecciéon de datos

Técnica de recoleccion de datos

La técnica utilizada fue el analisis de documentos (formatos de reporte de
sospecha de reaccion adversa de antirretrovirales) que consistié en recopilar la
informacion en la muestra de estudio. Segun Hernandez, et al (2014) indica que
la recoleccion de datos implica “elaborar un plan detallado de procedimientos que
nos conduzcan a reunir datos con un proposito especifico” (p. 198). Asi mismo la
técnica que se utilizé para la variable dependiente fue la prueba de

conocimientos que permitié reunir informacion de la muestra en estudio.

Instrumentos de recoleccion de datos
Se ha empleado la recoleccion documental para ambas variables, para ello se

empled el analisis estadistico

Variable dependiente: Reacciones adversas al tratamiento

Ficha técnica: Revision documental

Instrumento: Formatos de sospecha de reaccion adversa a los antirretrovirales
Autor: Hernandez, Fernandez y Baptista

Afo: 2015

Ambito de Aplicacion: Formatos de sospecha de reaccion adversa a los

antirretrovirales en pacientes ambulatorios del Hospital Nacional Dos de Mayo
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Forma de Administracion: Individual

Variable Independiente: Caracteristicas asociadas

Ficha técnica: Revision documental

Instrumento: Formatos de sospecha de reaccion adversa a los antirretrovirales.
Autor: Hernandez, Fernandez y Baptista

Afno: 2015

Ambito de Aplicacion: Formatos de sospecha de reaccion adversa a los
antirretrovirales en pacientes ambulatorios del Hospital Nacional Dos de Mayo

Forma de Administracion: Individual.

Validacion del instrumento

Validez del instrumento 1: Reacciones adversas al tratamiento

Validez:

El presente trabajo empled la técnica de validacion denominada juicio de expertos
(critica de jueces), a través de 3 profesionales expertos en el area de servicios de
la Salud con el grado académico de magister y doctores . El proceso de

validacion dio como resultado, los calificativos de:

Tabla 6.
Validez de contenido del instrumento de reacciones adversas al tratamiento por

juicio de expertos

Experto Nombrey Apellidos Aplicable
1 Mg. Freddy Belito Hilario. Aplicable
2 Dr. Abel Rodriguez Taboada Aplicable
3 Mg. Augusto Fernandez Lara Aplicable

Fuente: Elaboracion propia

Escalas y baremos
La escala de medicién final, se hizo a través de baremos. Los mismo, fueron
elaborados segun los intervalos y en correspondencia a sus respectivas

categorias.
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Tabla 7.

Escalas y baremos de la variable reacciones adversas al tratamiento

Dimensioén Denominacion Niveles
Esquema de Suspende 1
tratamiento Cambia 2
Tipo de reaccion Leve 1
adversa Moderado 2

Grave 3

Relacion de Definido 5
causalidad Probable 4
Posible 3

Condicional 2

Leve 1

Gravedad Moderada 1
Grave 2

Validez del instrumento 2: Caracteristica asociadas

Validez:

El presente trabajo empleo la técnica de validacion denominada juicio de expertos
(critica de jueces), a través de 3 profesionales expertos en el area de Gestion de
los Servicios de la Salud con el grado académico de magister y doctores . El

proceso de validacién dio como resultado, los calificativos de:

Tabla 8.
Validez de contenido del instrumento de caracteristicas asociadas por juicio de
expertos
Experto Nombrey Apellidos Aplicable
1 Mg. Freddy Belito Hilario. Aplicable
2 Dr. Abel Rodriguez Taboada Aplicable
3 Mg. Augusto Fernandez Lara Aplicable

Fuente: Elaboracion propia
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Escalas y baremos
La escala de medicién final, se hizo a través de baremos. Los mismo, fueron
elaborados segun los intervalos y en correspondencia a sus respectivas

categorias.
Tabla 9.

Escalas y baremos de la variable Caracteristicas asociadas

Dimensioén Denominacion Niveles
Sexo Masculino 1
Femenino 2
18-29 1
Edad 30-59 2
<60 3
Tiempo de >1 afio 1
tratamiento 1 afo -2 afios 2
< 2 afios 3
Tipo de farmaco INTR 1
INNTR 2
IP 3

Procedimientos de recoleccion de datos

Para realizar la recoleccion de datos, se utilizaran los instrumentos de medicion y
luego se procedera a realizar una base de datos: primero para la prueba piloto y
luego para toda la muestra.

2.8. Métodos de analisis de datos

Una vez recolectados los datos proporcionados por los instrumentos, se
procedera al andlisis estadistico respectivo, en la cual se utilizara el paquete
estadistico SPSS (Statistical Packageforthe Social Sciences) Version 22. Los
datos seran tabulados y presentados en tablas y graficos de acuerdo a las

variables y dimensiones.

Para la prueba de hipotesis se aplicara una prueba estadistica elegida: Analisis
de regresion logistica ordinal, con un nivel de nivel de significacion del 0,05, lo

que es necesario comprobar la calidad del ajuste de los valores predichos por el
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modelo a los valores observados. Y se puede observar que la Desviacién (x* =
70,884) muestran un p>0,05; lo que da lugar a la interpretacion que el modelo de
regresion considera que las caracteristicas asociadas influyen en la reaccion

adversa, es valido y aceptable.

2.9. Consideraciones éticas

De acuerdo a las caracteristicas de la investigacion se consideré los aspectos
éticos que son fundamentales ya que se trabajaron con formatos de reporte de
sospecha de reaccion adversa de antirretrovirales, por lo tanto el sometimiento a
la investigacion conto con la autorizacion correspondiente de parte de la direccion

de la institucion hospitalaria.

Asimismo, se mantiene la particularidad y el anonimato asi como el respeto

hacia el evaluado en todo momento.



Ill. Resultados
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3.1 Andlisis descriptivo de los resultados
Tabla 10

Niveles del sexo y el tipo de reaccion adversa
Tabla cruzada Sexo*Tipo de reaccion adversa
Tipo de reaccion adversa

Modera
Leve do Grave Total
Sexo M Recuento 35 60 22 117
0
o del 212% 364% 13.3% 70,9%
total
F Recuento 7 32 9 48
% del
4.2% 19,4% 55% 29,1%
total
Total Recuento 42 92 31 165
% del
0 de 255% 55,8% 18,8% 100%
total
S b---o---- - - - - R ——
& . i
5 | | i
23 |
® 5 F-----1 36.4%  -- 194% ------- o
0 T 1
5 o :
g = : !
o 1 1
i . .......... L]
2 :

Masculino Femenino
Sexo

Figura 3. Niveles del sexo y el tipo de reaccion.
Como se observa en la tabla 10 y figura 3; el 21.2% de los pacientes de género

masculino presenta un tipo de reaccion adversa leve, el 36.4% presenta un nivel
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moderado y el 13.3% presenta un nivel grave de reaccion al tratamiento; sin
embargo el 4.2% de las pacientes de género femenino presenta un tipo de
reaccion adversa leve, el 19.4% presenta un nivel moderado y el 5.5% presenta
un nivel grave de tipo de reaccion adversa.

Tabla 11

Niveles de edad y el tipo de reaccion
Tabla cruzada Edad*Tipo de reaccion adversa
Tipo de reaccion adversa

Modera
Leve do Grave Total
Edad 18-29 Recuento 29 5 1 35
0
6 del 17.6%  3.0% 06% 21.2%
total
30-59 Recuento 12 84 25 121
% del
0 de 7,3% 50,9% 152% 73,3%
total
<60 Recuento 1 3 5 9
% del
° 06% 1,8% 3.0% 55%
total
Total Recuento 42 92 31 165
% del
b de 255% 55.8% 18.8% 100,0%
total
: 0.6% 15.2% 3.0%
6 v
3
23
- 3.0% ~ 50.9% - 1.8%
23 i
gi
&
I B
3
18-29 30-59 <60

Edad
Figura 4. Niveles de edad Yy el tipo de reaccion adversa
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Como se observa en la tabla 11 y figura 4; el 17.6% de los pacientes de 18 a 29
afios presenta leve reaccion adversa, el 3% presenta nivel moderado y el 0.6%
presenta un nivel grave y el 7.3% de pacientes de 30 a 59 afios presenta una
leve reaccion adversa, el 50.9% presenta un nivel moderado y el 15.2% presenta
un nivel grave y el 0.6 % de los pacientes mayores de 60 afios presenta un nivel
leve, el 1.8% presenta un nivel moderado y el 3% nivel grave de reaccion

adversa al tratamiento.

Tabla 12

Niveles de tiempo de tratamiento y el tipo de reaccion
Tabla cruzada Tiempo de tratamiento*Tipo de reaccion adversa
Tipo de reaccion adversa

Modera
Leve do Grave Total
Tiempo de >1 Recuento 30 23 13 66
tratamiento ano % del
18,2% 13,9% 7,9% 40,0%
total
l1a2 Recuento 3 5 4 12
afnos o©
o del 18%  3.0% 24%  7.3%
total
<2 Recuento 9 64 14 87
afos 9% del
0 de 55% 38,8% 85% 52,7%
total
Total Recuento 42 92 31 165
% del

255% 55,8% 18,8% 100,0%
total
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7.9% 2.4% 8.5%

Grave

Reaccion adversa
Moderada

Leve
®

>1 afio 1a 2 afios < 2 afios
Tiempo de tratamiento

Figura 5. Niveles de tiempo de tratamiento y el tipo de reaccion

Como se observa en la tabla 12 y figura 5; el 18.2% de pacientes con 1 afio de
tiempo de tratamiento presenta una leve reaccion, el 13.9% un nivel moderado y
el 7.9% presenta un nivel grave de reaccion adversa; el 1.8% de pacientes de 1 a
2 aflos de tiempo de tratamiento presenta una leve reaccién adversa, el 3%
presenta un nivel moderado y el 2.4% presenta un nivel grave y el 5.5% de los
pacientes con mas de 2 afios de tratamiento presenta una leve reaccion adversa,
el 38.8% presenta un nivel moderado y el 8.5% presenta un nivel grave de

reaccion adversa.
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Tabla 13

Niveles de tipo de fArmaco y el tipo de reaccion adversa
Tabla cruzada Tipo de farmaco*Tipo de reaccion adversa
Tipo de reaccion adversa

Modera
Leve do Grave Total
Tipo de INTR Recuento 20 72 25 117
farmaco 0
% del 121% 436% 152%  70,9%
total
INNT Recuento 20 16 4 40
R 0
o del 121%  97%  2.4% 24.2%
total
IP Recuento 2 4 2 8
% del
b de 12%  24%  12%  4.8%
total
Total Recuento 42 92 31 165
% del
° 255% 558% 18,8% 100,0%
total
§ e e VA s
o

43.6% -~ 97% ----- 2.4%----------

Reaccién adversa
Moderada

Leve
5
®

INTR INNTR P
Tipo de farmaco

Figura 6. Niveles de tipo de farmaco y el tipo de reaccién

Como se observa en la tabla 13 y figura 6; el 12.1% que utiliza farmacos INTR

presenta una leve reaccion adversa, el 43.6% presenta una moderada reaccion y
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el 15.2% presenta una grave reaccion adversa; el 12.1% que utiliza los tipos de
farmaco INNTR presenta un leve tipo de reaccion adversa, el 9.7% presenta un
nivel moderado y el 2.4% presenta un nivel grave y el 1.2% de pacientes que
utiliza los farmacos IP presentan un nivel leve, el 2.4% presenta un nivel

moderado y el 1.2% presenta un nivel de grave reaccion adversa.

3.2 Contrastacion de hipotesis
En la contrastacion de las hipétesis, se uso la prueba regresion logistica ordinal

Prueba de hipoétesis general

Ho: No existe asociacion significativa de las caracteristicas asociadas a la
presencia de las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de gran
actividad en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 2016.

Ha: Existe asociacion significativa de las caracteristicas asociadas a la presencia
de las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de gran actividad en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Prueba estadistica elegida: Analisis de regresion logistica ordinal.
Nivel de Significacion: Se ha establecido un nivel de significacion del 0,05.

Resultado:
Tabla 14

Informacion sobre el ajuste del modelo que explica la influencia de las
caracteristicas asociadas en lareaccién adversa

Informacién de ajuste de los modelos

Logaritmo
de la
verosimilitu Chi-
Modelo d-2 cuadrado al Sig.
Solo - 189,043
interseccion
Final 107,344 81,699 7 ,000

Funcion de enlace: Logit.
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La prueba de contraste de la razén de verosimilitud sefiala que el modelo logistico
es significativo (x°=81,699; p<0,05). Ello significa que de las caracteristicas

asociadas inciden en la reaccion adversa.

Tabla 15
Bondad de ajuste del modelo que explica la influencia de las caracteristicas

asociadas en lareaccion adversa

Bondad de ajuste

Chi-
cuadrado Gl Sig.
Pearson 121,618 49 ,000
:esv'anz 70,884 49 022

Funcion de enlace: Logit.

Una vez construido el modelo de regresion, es necesario comprobar la calidad del
ajuste de los valores predichos por el modelo a los valores observados. Se
observa que la Desviacion (x* = 70,884) muestran un p>0,05; por tanto se puede
sefalar que el modelo de regresion donde se considera que las caracteristicas

asociadas influyen en la reaccién adversa, es valido y aceptable.

Tabla 16
Pseudo R - cuadrado del modelo que explica la influencia de las

caracteristicas asociadas en lareacciéon adversa

Pseudo R cuadrado
Coxy

Snell 391
Nagelkerk 453
e

McFadde 251
n

Funcién de enlace:
Logit.

El valor de Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,453), indica que el modelo

propuesto explica el 45.3% de la variable dependiente reaccion adversa.
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Estimacién de los pardmetros del modelo que explica la influencia de las

caracteristicas asociadas en lareacciéon adversa

Estimaciones de pardmetro

Intervalo de
confianza al 95%
Estima  Error Limite Limite
cion estdndar Wald gl Sig. inferior superior
Umbra [V2D2=1.00]  -3,075 1,023 9,044 1 ,003 5079 -1,071
| [V2D2 = 2.00] 450 988 207 1 649 -1,486 2,386
Ubica [Sex0=1.00] _423 385 1,207 1 272 -1,178 332
cion  [Sex0=2.00] 0? : 0
[Edad=1.00] 5,064 920 303% 1 ,000 -6867 -3262
[Edad=2.00] 11,617 746 4,693 1 ,030 -3080  -154
[Edad=3.00] 0 0
[Tiempo_trata 034 382,008 1 929  -715 783
miento=1.00]
[Tiempo_trata ;o0 714 2,758 1,097 -214 2,587
miento=2.00]
[Tiempo_trata a
. 0 0
miento=3.00]
[1T(')%‘])—farmacoz 1,165 855 1,855 1 173  -512 2,842
[Tipo_farmaco= 3¢ 900 002 1,968 -1,800 1,729
2.00]
[Tipo_farmaco= 0 0

3.00]

Funcién de enlace: Logit.

a. Este parametro esta establecido en cero porque es redundante.

La tabla 17 indica que la edad (Wald=30,317; p=0,000<0,05) predice mejor la

reaccion

adversa.

Hipotesis especifica 1

Formulacion de la hipotesis

Ho: No existe influencia significativa

del sexo en la reaccion adversa en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.
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Ha: Existe asociacion significativa del sexo en la reaccion adversa en pacientes

ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Prueba estadistica elegida: Analisis de regresion logistica ordinal.

Nivel de Significacion: Se ha establecido un nivel de significacion del 0,05.

Resultado:

Tabla 18

Informacidn sobre el ajuste del modelo que explica lainfluencia del sexo en
la reaccion adversa

Informacién de ajuste de los modelos

Logaritmo
de la
verosimilitu Chi-
Modelo d-2 cuadrado gl Sig.
solo 22,024
interseccion
Final 20,125 1,899 1 ,168

Funcién de enlace: Logit.

La prueba de contraste de la razon de verosimilitud sefiala que el modelo logistico
es significativo (x?=1,899; p>0,05). Ello significa que el sexo no influye en la

reaccion adversa.

Tabla 19
Bondad de ajuste del modelo que explica la influencia del sexo en la

reacciéon adversa

Bondad de ajuste

Chi-
cuadrado Gl Sig.
Pearson 2,950 1 ,086
gesv'anz 3,000 1 083

Funcion de enlace: Logit.
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Una vez construido el modelo de regresion, es necesario comprobar la calidad del
ajuste de los valores predichos por el modelo a los valores observados. Se
observa que la Desviacién (x* = 3,000) muestran un p<0,05; por tanto se puede
sefalar que el modelo de regresion donde se considera que el sexo no influye en

la reaccion adversa.

Tabla 20
Pseudo R — cuadrado del modelo que explica la influencia del sexo en la

reaccion adversa

Pseudo R cuadrado

Coxy

Snell 011
Nagelkerk 013
e

McFadde 006
n

Funcién de enlace:
Logit.

El valor de Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,013), indica que el modelo

propuesto explica el 1.3% de la variable dependiente reaccion adversa.

Hipotesis especifica 2
Formulacién de la hipotesis
Ho: No existe influencia significativa de la edad en la reaccion adversa en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.
Ha: Existe influencia significativa de la edad en la reaccién adversa en
pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Prueba estadistica elegida: Analisis de regresion logistica ordinal.

Nivel de Significacion: Se ha establecido un nivel de significacién del 0,05.
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Resultado:

Tabla 21

Informacion sobre el ajuste del modelo que explica lainfluencia de la edad
en lareaccion adversa

Informacién de ajuste de los modelos

Logaritmo
de la
verosimilitu Chi-
Modelo d-2 cuadrado gl Sig.
solo 94,866
interseccion
Final 21,862 73,004 2 ,000

Funcién de enlace: Logit.

La prueba de contraste de la razon de verosimilitud sefiala que el modelo logistico
es significativo (x?=73,004; p<0,05). Ello significa que la edad influye en la

reaccion adversa.

Tabla 22
Bondad de ajuste del modelo que explica la influencia de la edad en la

reaccion adversa

Bondad de ajuste

Chi-
cuadrado gl Sig.
Pearson 121,776 2 ,000
Eesv'anz 71,114 2 001

Funcién de enlace: Logit.

Una vez construido el modelo de regresion, es necesario comprobar la calidad del
ajuste de los valores predichos por el modelo a los valores observados. Se
observa que la Desviacion (x* = 71.114) muestran un p>0,05; por tanto se puede
sefalar que el modelo de regresién donde se considera que la edad influye en la

reaccion adversa.
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Tabla 23
Pseudo R - cuadrado del modelo que explica la influencia del sexo en la

reaccion adversa

Pseudo R cuadrado

Coxy

Snell ,358
Nagelkerk 415
e

McFadde 224
n

Funcién de enlace:
Logit.

El valor de Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,415), indica que el modelo

propuesto explica el 41.5% de la variable dependiente reaccion adversa.
Hipodtesis especifica 3

Formulacion de la hipotesis

Ho: No existe influencia significativa del tiempo de tratamiento en la reaccion
adversa en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 2016.

Ha: Existe influencia significativa  del tiempo de tratamiento en la reaccion
adversa en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 2016.

Prueba estadistica elegida: Andlisis de regresion logistica ordinal.

Nivel de Significacion: Se ha establecido un nivel de significacion del 0,05.
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Resultado:
Tabla 24

Informacién sobre el ajuste del modelo que explica la influencia del tiempo
de tratamiento en la reaccion adversa

Informacién de ajuste de los modelos

Logaritmo
de la
verosimilitu Chi-
Modelo d-2 cuadrado gl Sig.
solo 53,140
interseccion
Final 42,434 10,706 2 ,005

Funcion de enlace: Logit.

La prueba de contraste de la razén de verosimilitud sefiala que el modelo logistico
es significativo (x?=10,706; p<0,05). Ello significa que el tiempo de tratamiento

influye en la reaccion adversa.

Tabla 25
Bondad de ajuste del modelo que explica la influencia del tiempo de
tratamiento en la reaccion adversa

Bondad de ajuste

Chi-
cuadrado Gl Sig.
Pearson 20,763 2 ,000
Eesv'anz 20,185 2,000

Funcién de enlace: Logit.

Una vez construido el modelo de regresion, es necesario comprobar la calidad del
ajuste de los valores predichos por el modelo a los valores observados. Se
observa que la Desviacién (x? = 20.185) muestran un p>0,05; por tanto se puede
seflalar que el modelo de regresion donde se considera que el tiempo de

tratamiento influye en la reaccion adversa, es valido y aceptable.
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Tabla 26

Pseudo R — cuadrado del modelo que explica la influencia del tiempo de

tratamiento en la reaccién adversa

Pseudo R cuadrado

Coxy

Snell 063
Nagelkerk 073
e

McFadde 033
n

Funcioén de enlace:
Logit.

El valor de Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,073), indica que el modelo

propuesto explica el 7.3% de la variable dependiente del tiempo de tratamiento.

Hipodtesis especifica 4
Formulacién de la hipotesis

Ho: No existe influencia significativa del Tipo de farmaco en la reaccidon adversa
en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el

2016.

Ha: Existe influencia significativa del Tipo de farmaco en la reaccién adversa en

pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Prueba estadistica elegida: Andlisis de regresion logistica ordinal.

Nivel de Significacion: Se ha establecido un nivel de significacion del 0,05.
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Resultado:
Tabla 27

Informacion sobre el ajuste del modelo que explica lainfluencia del Tipo de
farmaco en la reaccion adversa

Informacién de ajuste de los modelos

Logaritmo
de la
verosimilitu Chi-
Modelo d-2 cuadrado gl Sig.
solo 37,416
interseccion
Final 22,639 14,777 2 ,001

Funcion de enlace: Logit.

La prueba de contraste de la razén de verosimilitud sefiala que el modelo logistico
es significativo (x*=14.777; p<0,05). Ello significa que Tipo de farmaco influye en

la reaccion adversa.

Tabla 28
Bondad de ajuste del modelo que explica la influencia del tipo de farmaco

en la reaccion adversa
Bondad de ajuste

Chi-
cuadrado Gl Sig.
Pearson 1,551 2 461
:esv'anz 1,466 2 481

Funcién de enlace: Logit.

Una vez construido el modelo de regresion, es necesario comprobar la calidad del
ajuste de los valores predichos por el modelo a los valores observados. Se
observa que la Desviacién (x* = 1,466) muestran un p<0,05; por tanto se puede
sefalar que el modelo de regresion donde se considera que el tipo de farmaco no

influye en la reaccion adversa.
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Tabla29
Pseudo R - cuadrado del modelo que explica la influencia del tipo de

farmaco en lareaccion adversa

Pseudo R cuadrado

Coxy

Snell 086
Nagelkerk 099
e

McFadde 045
n

Funcioén de enlace:
Logit.

El valor de Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,099), indica que el modelo

propuesto explica el 9.9% de la variable dependiente reaccion adversa.



IV. Discusion
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En la presente tesis se investigo la asociacion entre caracteristicas asociadas y
reacciones adversas al tratamiento en pacientes ambulatorios con VIH del

Hospital Nacional Dos de Mayo.

Para poder determinar esta asociacion, se tuvo que realizar el seguimiento,
deteccidn y reporte de las reacciones adversas medicamentosas empleando los
objetivos principales de la farmacovigilancia, funcion necesaria y obligatoria tras la
dispensacion de los medicamentos antirretrovirales. En la actualidad se conoce el
beneficio clinico que producen las terapias combinadas con farmacos
antirretrovirales en pacientes VIH positivos, sin embargo, es necesario saber los
problemas que pueden implicar al ser administrados los farmacos, y a asimismo,

poder establecer la relacion beneficio-riesgo.

En relacion a la hipétesis general, los resultados encontrados en esta
investigacion fue que el Valor **p >0.05, podemos afirmar que influyen y que es
valido y aceptable en la variable caracteristicas asociada y la reaccion adversa,
en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
2016, coincidiendo con la investigacién de Prieto, Hernandez, Camargo (2011),
quien llego a la conclusiébn de que existe una asociacion entre caracteristicas
asociadas, reacciones adversas al tratamiento, porque las reacciones adversas a
medicamentos (RAM), son identificadas , analizadas y abordadas por el equipo
multidisciplinario que brinda la atencién al paciente con VIH y por ende analiza las

caracteristicas asociadas.

En relacion a la primera hipétesis, los resultados encontrados en esta
investigacion fue que el Valor **p >0 .05, nos sefiala que el modelo de regresion
considera que el sexo no influye en la reaccibn adversa, en pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016, coincidiendo
con Revolle (2013), en su trabajo de investigacion Factores asociados a falla en
la adherencia de la terapia antirretroviral de gran actividad en adultos con
infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana que acuden a consulta
ambulatoria de infectologia en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins,
en el periodo de diciembre de 2012 a febrero de 2013, considera como conclusion

gue el fracaso al TARGA es el motivo primordial para proceder a realizar un
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cambio de esquema en su terapia antirretroviral. y en lo referente al género de
pacientes: 73 % fueron de sexo masculino y 17 % fueron mujeres.

Ayala (2016), en su tesis titulada Prevalencia del Sindrome Metabdlico en
Pacientes VIH en tratamiento antirretroviral en el Hospital De Essalud — lquitos
2011 - 2015, en la metodologia el evalGa las caracteristicas sociodemogréfica,
obteniendo como parte de estas evaluaciones la correspondiente a edad, con un

predominio entre los 20 a 29 afios.

En relaciébn a la segunda hipétesis, los resultados encontrados en esta
investigacion fue que el Valor **p >0 .05, nos sefiala que el modelo de regresion
considera que la edad influye en la reaccion adversa en pacientes ambulatorios
con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016, coincidiendo con Revolle
(2013), nos reporta que la reaccion adversa medicamentosa (RAM) de mayor
frecuencia fue con el grupo etario de 22 a 80 afios considerando una edad
promedio 38,8 afios. Asimismo, segun Sanchez, Viena (2013), presentaron RAMA
no serios o moderados con mayor frecuencia 28.38%, considerando en el grupo
etario de 16 a 30 afos, y en el sexo masculino con una mayor frecuencia de
17.57%, lo cual nos da a conocer que a pesar de ser demostrados como
moderados o no serios no dejan de afectar la salud del paciente y mas que nada
la calidad de vida.

En relacién a la tercera hipoétesis, los resultados encontrados en esta
investigacion fue que el Valor **p >0 .05, nos sefiala que el modelo de regresion
considera que el tiempo de tratamiento en pacientes ambulatorios con VIH/SIDA
del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016, nos dice que influye en la reaccién
adversa por lo tanto es valido y aceptable, coincidiendo con Ayala (2016), en su
tesis titulada Prevalencia del Sindrome Metabdlico en Pacientes VIH en
tratamiento antirretroviral en el Hospital De Essalud — Iquitos 2011 — 2015, nos
manifiesta que predomina el sexo masculino no solo con un mayor porcentaje de
reacciones adversas, sino también con mayores tiempo de enfermedad y
tratamiento. Asimismo, Pozuelos (2012), en su estudio de tesis titulada
Farmacovigilancia del tratamiento con antirretrovirales en la Clinica de
Enfermedades Infecciosas del Hospital Roosevelt (Estudio retrospectivo del afo

2007 al 2011)-Guatemala, cuyo objetivo principal fue, identificar las reacciones



73

adversas mas frecuentes que motivaron al cambio de esquema de tratamiento,
nos manifiesta que realizo a través de la recoleccion de datos sobre los pacientes
gue tuvieron cambio de esquema de tratamiento durante el periodo del afio 2007
al 2011. De los efectos adversos presentados se relacionaron directamente o se
asociaron a un antirretroviral especifico, determinando asi la prevalencia de cada

efecto adverso sobre la cantidad de pacientes que tuvieron cambio de esquema.

En relacion a la cuarta hipotesis, los resultados encontrados en esta
investigacion fue que el Valor **p< 0 .05, nos sefiala que el modelo de regresion
considera que el tipo de farmaco no influye en la reaccion adversa de tratamiento
en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
2016, coincidiendo la investigacion Sanchez, Viena (2013), en su tesis titulada
caracterizacion de las RAM’s en pacientes con VIH/SIDA con tratamiento
antirretroviral del hospital “César Garayar Garcia”. Iquitos a, 2012. Nos manifestd
que se cuenta con una Farmacovigilancia que les permiti6 conocer el perfil de
seguridad de los medicamentos de la terapia antirretroviral, es decir ellos al
realizar sus estudios de analisis de gravedad de las RAMA. Sin embargo,
Pozuelos (2012), en su estudio de tesis titulada Farmacovigilancia del tratamiento
con antirretrovirales en la Clinica de Enfermedades Infecciosas del Hospital
Roosevelt (Estudio retrospectivo del afio 2007 al 2011)-Guatemala, cuyo objetivo
principal fue, identificar las reacciones adversas mas frecuentes que motivaron al
cambio de esquema de tratamiento, nos da a conocer que el cambio de esquema
de tratamiento es de 21.67% en el de primera linea, es decir INTR y del 9.93 %
en el de segunda linea, es decir INNTR. Ademas su prevalencia del grado de
gravedad segun la clasificacién aprobada por la FDA y el CDC obtenida fue de
grado | 1%, grado Il 11%, grado Il 46% y grado IV 43% asi como también, se
obtuvieron efectos adversos que no se pudieron relacionar directamente o asociar

a un antirretroviral
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Primera

Hallados los resultados se puede establecer que existe influencia significativa
entre las caracteristicas asociadas en la reaccion adversa en pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016; debido a
Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,453), indica que el modelo propuesto
explica el 45.3% de la variable dependiente reaccion adversa.

Segunda

Hallados los resultados se puede establecer que no existe influencia significativa
entre el sexo de las caracteristicas asociadas en la reaccion adversa en pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016; debido a
Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,013), indica que el modelo propuesto
explica el 1.3% de la variable dependiente reaccion adversa.

Tercera

Hallados los resultados se puede establecer que existe influencia significativa
entre la edad de las caracteristicas asociadas en la reaccion adversa en
pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016;
debido a Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,415), indica que el modelo
propuesto explica el 41.5% de la variable dependiente reaccion adversa.

Cuarta

Hallados los resultados se puede establecer que existe influencia significativa
entre el tiempo de tratamiento de las caracteristicas asociadas en la reaccion
adversa en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 2016; debido a Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,073), indica que el
modelo propuesto explica el 7.3% de la variable dependiente reaccién adversa.
Quinta

Hallados los resultados se puede establecer que no existe influencia significativa
entre el tipo de farmaco de las caracteristicas asociadas en la reaccion adversa
en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
2016; debido a Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,099), indica que el modelo

propuesto explica el 9.9% de la variable dependiente reaccién adversa.



VI. Recomendaciones



Primera:

77

Reportar todas las RAMA incluyendo las raras o desconocidas, aunque
sean moderadas y/o graves y que no estan descritas en la literatura,
porque es necesario hacer un seguimiento farmacoterapéutico de los

pacientes que presentan reacciones adversas al TARGA.

Segunda: Sensibilizar y educar a todos los profesionales de salud sobre el

Tercera:

Cuarta:

Quinta:

empleo de las hojas de reporte de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos antirretrovirales a fin de lograr convertirlo en una
practica clinica habitual que es sugerida por la Organizacion Mundial
de la Salud.

Formular y realizar intervenciones de educacion, basadas en los
medios de informacién y que deben de estar apropiadas para los
distintos grupos de edad (p. €j., informacion y educacién sobre
relaciones sexuales y personales, sexualidad, y uso correcto y
sisteméatico de los preservativos) para llegar a todos los jovenes y las
comunidades (mediante, por ejemplo, foros en Internet, medios de
comunicacion social, anuncios, carteles y representaciones teatrales

centradas en la mejora del comportamiento sexual).

Actualmente en el Hospital Nacional Dos de Mayo, se cuenta con un
quimico farmacéutico exclusivo en la Farmacia de Estrategias
Sanitarias, sin embargo, se debe también contar con un quimico
farmacéutico en la participacion activa de la prevencion y deteccion de
los RAMA informando y educando a los pacientes, junto con los otros

profesionales de la salud que también deben cumplir esta misién.

Toda Intervencion Farmacéutica permite revalorizar el servicio del
Quimico Farmacéutico, al integrarse como miembro del equipo de
salud y colaborar con el area de Infectologia del Hospital Nacional Dos
de Mayo, a fin de lograr mejorar la calidad de vida de las PVVS.
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Anexo B: Matriz de Consistencia

Titulo: Caracteristicas asociadas a la presencia de las reacciones adversas al tratamiento de gran actividad en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de

Mayo en el 2016

PROBLEMA

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES E INDICADORES

Problema principal:

¢Cudl es la asociacion que existe
entre las caracteristicas asociadas a
la presencia de las reacciones
adversas al tratamiento antirretroviral
de gran actividad en pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital
Nacional Dos de Mayo 20167

Problemas especificos:
Problema especifico 1:

¢ Cudl es la asociacion que existe
entre el sexo y la reaccién adversa
en pacientes ambulatorios con VIH
del Hospital Nacional Dos de Mayo
enel 20167

Problema especifico 2:

¢,Cual es la asociacion que existe
entre la edad y la reaccién adversa
en pacientes ambulatorios con VIH
del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 20167

Problema especifico 3:

¢Cuél es la influencia que existe
entre el tiempo de tratamiento en la
relacion adversa en pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital
Nacional Dos de Mayo en el 20167

Problema especifico 4

¢Cuél es la influencia que existe
entre el tipo de farmaco en la
reaccion adversa en pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital
Nacional Dos de Mayo en el 20167

Objetivo general:

Determinar la asociacion que existe
entre las caracteristicas asociadas
a presencia de las reacciones
adversas al tratamiento
antirretroviral de gran actividad en
pacientes ambulatorios con VIH del
Hospital Nacional Dos de Mayo en
el 2016.

Objetivos especificos:

Objetivo especifico 1

Determinar la asociacién que existe
entre el sexo y la reaccién adversa
en pacientes ambulatorios con VIH
del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 2016.

Objetivo especifico 2

Determinar la asociacién que existe
entre la edad y la reacci6n adversa
en pacientes ambulatorios con VIH
del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 2016.

Objetivo especifico 3

Determinar la influencia que existe
entre el tiempo de tratamiento en la
reaccion adversa en pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital
Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Objetivo especifico 4

Determinar la influencia
significativa  del Tipo de farmaco
en la reaccion adversa en
pacientes ambulatorios con VIH del

Hipotesis general:

Existe asociacion significativa de las
caracteristicas asociadas a la presencia
de las reacciones adversas al
tratamiento  antirretroviral de gran
actividad en pacientes ambulatorios con
VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo
en el 2016.

Hipotesis especificas

Hipétesis especifica 1

Existe asociacion significativa del sexo
en la reacciéon adversa en pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital
Nacional Dos de Mayo en el 2016.

Hipotesis especifico 2

Existe influencia significativa de la
edad en la reaccién adversa en
pacientes ambulatorios con VIH del
Hospital Nacional Dos de Mayo en el
2016.

Hipotesis especifico 3

Existe influencia significativa del tiempo
de tratamiento en la reaccién adversa en
pacientes ambulatorios con VIH del
Hospital Nacional Dos de Mayo en el
2016.

Hipotesis especifica 4

Existe influencia significativa del Tipo
de farmaco en la reaccién adversa en
pacientes ambulatorios con VIH del
Hospital Nacional Dos de Mayo en el
2016.

Variable Dependiente: Reacciones Adversas al tratamiento

Dimensiones Indicadores items Niveles o rangos
Esquemas de AZT+3TC+EFV 1, Frecuencia (%)
Tratamiento AZT/3TC/NVP 2,

TDF+3TC+EFV 3,

AZT/3TC+LPV+RTV 4,

ABC+3TC+EFV 5,

AZT/3TC+ATV+RTV 6,

TDF+3TC+ATV+RTV 7,

TDF+3TC+LPV/RTV 8,

ABC+3TC+ATV+RTV 9,

ABC+3TC+LPV/RTV 10,

ABC+3TC+NVP 11,

ABC+TDF+EFV 12, Adecuado-

AZT/3TC+RAL 13, Inadecuado
Tipo de Tipo A 14,
reaccion Tipo B 15,
adversa Tipo C 16,

Tipo D 17, Frecuencia (%)

Tipo E 18,

Tipo F 19,
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Hospital Nacional Dos de Mayo en
el 2016.

Relacion de Definida 20,
Causalidad Probable 21,
Posible 22, Frecuencia (%)
Improbable 23,
Condicional 24,
No Clasificada Falta 25,
Informacion
No Serio 26,
Gravedad Serio 27,
Grave 28,
Variable Independiente: Caracteristicas asociadas
Dimensiones Indicadores items Niveles o rangos
Edad 18-29 1, 1 afio a mas
2,
30-59 3
60+
Sexo Masculino 4 Genero
Femenino 5’
1 dia a més
Tiempo de :2:‘?? 6, Adecuado-
Tratamiento ina 7, Inadecuado
INTR g
Tipo de INNTR 1’0,
Farmacos P

TIPO Y DISENO DE
INVESTIGACION

POBLACION Y MUESTRA

TECNICAS E INSTRUMENTOS

ESTADISTICA A UTILIZAR
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TIPO:
Sustantiva

DISENO:
No experimental

METODO:
Hipotético Deductivo

POBLACION:

pacientes ambulatorios con VIH del
Hospital Nacional Dos de Mayo

TIPO DE MUESTRA:
Probabilistico.

TAMANO DE MUESTRA:

165 Reportes de notificacion de
sospecha de reacciones adversas
a medicamentos antirretrovirales
de pacientes ambulatorios con VIH
del Hospital Nacional Dos de Mayo

VARIABLE DEPENDIENTE:
REACCIONES ADVERSAS
MEDICAMENTOSAS

Técnicas: Revision documental
Instrumentos: Reportes de notificacion
de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos antirretrovirales

Autor :Gloria Vergaray Espinoza

Afo: 2016

Ambito de Aplicacién:HNDM

Forma de Administracién: individual

VARIABLE INDEPENDIENTE:
PACIENTES QUE RECIBEN
TRATAMIENTO DE GRAN ACTIVIDAD
Técnicas: Analisis de Contenido.
Instrumentos: Reportes de notificacion
de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos antirretrovirales

Autor: Gloria Vergaray Espinoza

Afio: 2016

Ambito de Aplicacion: HNDM.

Forma de Administracion: individual

DESCRIPTIVA:
Se aplicara el instrumento de evaluacion de los datos, los mismos que seran

procesados en Excel y SPSS 22 para interpretar los resultados asi como, se
describiran los mismos a través de tablas y gréaficos.

INFERENCIAL:

Para la prueba de hipétesis se preveé.

Autor: Elaboracion propia
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REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Figura N° 7.- Flujograma de RAM
Fuente:John Alexander Baez Baquero ,Angie Alejandra Beltrdn Rodriguez , Deicy Julieth Fernandez
Montoya , Angélica Marian Velasco Guerra; REACCIONES ADVERSAS ALOS MEDICAMENTOS.
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MINISTERIO DE SALUD

CENTRO MACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM

Para ser llenade durante el proceso de evaluacion

M® Ficha

RAM:...... e e e e ma e mm e m e e e m e

Resultado de la Evaluacion (Ver Algoritmo e Instructiva)

A. Criterio de Evaluacion Numero | Puntaje | |B. Categorias del Algoritmo de Causalidad
a) Secuencia temporal (1 )Definida ==8
b) Conocimiento previo ( 2 )Probable 67
¢) Efecto de retiro del farmaco ( 3 )Posible 4_-5

d) Efecto de reexposicion al medicamento
zospechoso

( 4 Jimprobakble ==0

e) Existencia de causas alternativas

( 5 )Condicional 1-3

f) Factores contribuyentes que favorecen la
relacién de causalidad

[ B )Mo clasificable Falta informacion

g) Exploraciones complementarias C. Gravedad { 1) Leve
{ 2) Moderado
Puntaje Total [ 3) Grave

Firma y Sello
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ALOORIMMO DE DECIZION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA RAM
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DIGEMD MNESTERO DE S8ALLD

SISTEMA PERUANG DE F ARMACOVGILANG A
CENTRO NACONA OF FARMACONCRLANCA

INSTRUCTIVO PARA EL ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE

CAUSALIDAD DE UNA RAM

RESOLUOON DIRECTORAL W 213-2000-D0-INSEMID (Urma, 27 Setiembee del 2000)
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W s 0 Anexo D Documentos de Validacion
ESCUELA DE POSTGRADO

CARTA DE PRESENTACION

Sefior(a) (ita): Dr. Abel Rodriguez Taboada
Presente
Asunto:  VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE EXPERTO.

Nos es muy grato comunicarnos con usted para expresarle nuestros saludos y asi
mismo, hacer de su conocimiento que siendo estudiante del programa de Posgrado con
mencion Gestién de los Servicios de Salud de la UCV, en la sede del HNDM, promocion
2015 1, requerimos validar los instrumentos con los cuales recogeremos la informacion
necesaria para poder desarrollar nuestra investigacion y con la cual optaremos el grado de
Magister.

El titulo nombre de nuestro proyecto de investigacion es: Caracteristicas asociadas a
la presencia de las reacciones adversas al tratamiento de gran actividad en pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016 y siendo imprescindible
contar con la aprobacién de docentes especializados para poder aplicar los instrumentos en
mencion, hemos considerado conveniente recurrir a usted, ante su connotada experiencia en
temas educativos y/o investigacion educativa.

El expediente de validacién, que le hacemos llegar contiene:

- Carta de presentacion.

- Definiciones conceptuales de las variables y dimensiones.

- Matriz de operacionalizacion de las variables.

Certificado de validez de contenido de los instrumentos.

- VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE EXPERTO.

Expresandole nuestros sentimientos de respeto y consideracion nos despedimos de usted,
no sin antes agradecerle por la atencion que dispense a la presente.

Atentamente.

Firma Firma
Gloria Vergaray Espinoza
D.N.I: 08660604 D.N.I:



96

Ly

ESCUELA DE POSTGRADO

DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES Y DIMENSIONES

Variable dependiente: Reacciones adversas al tratamiento

Tarloff, PhD, University of the Sciences in Philadelphia (2017),

Nos define la reaccion adversa medicamentosa como un término bastante amplio
gue se emplea para referir a los efectos no deseados de un medicamento, el mismo
gue provoca malestar o en algunos casos son peligrosos. Sin embargo sugiere que
se debe realizar un analisis riego-beneficio cada vez que se prescriba un

medicamento.

Dimensiones de las variables:
Dimension 1.- Esquema de tratamiento

Soto, Herrera (2011. Cap.3-P.9)
Manifiestan, que la importancia de los esquemas de tratamientos son recomendados

para inicio de tratamiento, estos en los posible deben de iniciarse con combinaciones
fijas de medicamentos, que se debe realizar la eleccion del tratamiento mas
adecuado para cada paciente teniendo en cuenta el estilo de la infeccién por VIH a
su vez los efectos colaterales de cada esquema. Asimismo, se debe tener en cuenta

que es una combinacion de antirretrovirales.

Dimension 2.- Tipo de reaccién adversa

Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (2012)

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la reacciébn adversa a
medicamentos es “cualquier reaccién nociva no intencionada que aparece a dosis
normalmente usadas en el ser humano para profilaxis, diagnostico, tratamiento o
para modificar funciones fisioldgicas”. Con esta definicién, nos conlleva a ubicar una
relacion de causalidad entre la administracion del medicamento y la apariciéon de la

reaccion.
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Dimensioén 3.- Relacion de causalidad
Pozuelos (2012.Cap.3 - P.32)

Nos manifiesta que el médico al evaluar una reaccion adversa en un paciente en
particular, pues consiste en determinar si existe una asociacion causal entre el efecto
indeseable y el medicamento. Esto resulta o en algunas ocasiones de manera
frecuente por ser una manifestacion de una reaccion adversa a un medicamento de
manera inespecifica, como también puede ser el medicamento sospechoso el
causante de esta reaccion, porque generalmente se administra junto con otros
medicamento y con frecuencia, razon por la cual no se puede distinguir de los
sintomas de una enfermedad, para ello se evalia y se clasifica en: Definida,

Probable, Posible, Condicional e Improbable.

Dimensién 4.- Gravedad
Sanchez, Viena (2013-Cap. 2-P.21)

Nos manifiesta, que las reacciones adversas medicamentosas segun Gravedad, se
clasifican en No serio, Serio, Grave. Sin embargo para lograr una correcta
evaluacion, es decir, para evaluar la gravedad de una RAMA, hay que tener en
cuenta la duracion e intensidad de la reaccion adversa, asi como el contexto en el

gue se produce.
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ESCUELA DE POSTGRADO

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Dependiente: Reacciones Adversas al tratamiento antirretroviral

98

Dimensiones

Indicadores

escala

Niveles o rangos

Esquemas de Tratamiento

AZT+3TC+EFV
AZT/3TCINVP
TDF+3TC+EFV
AZT/3TC+LPV+RTV
ABC+3TC+EFV
AZT/3TC+ATV+RTV
TDF+3TC+ATV+RTV
TDF+3TC+LPV/RTV
ABC+3TC+ATV+RTV
ABC+3TC+LPV/RTV
ABC+3TC+NVP
ABC+TDF+EFV
AZT/3TC+RAL

Suspende
Cambia

Tipo de reaccién adversa

Tipo A
Tipo B
Tipo C
Tipo D
Tipo E
Tipo F

Leve
Moderado
Grave

wN

Relacién de Causalidad

Definida

Probable

Posible

Improbable
Condicional

No Clasificada Falta
Informacion

Definido
Probable
Posible
Condicional
Leve

PN WA O

Gravedad

No serio
Serio
Grave

Moderada
Grave

Fuente: Elaboracion propia.
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE variable Dependiente: Reacciones Adversas al tratamiento antirretroviral

N° DIMENSIONES / items Pertinencial Relevancia2 Claridad3 Sugerencias
DIMENSION 1 .- Esquemas de Tratamiento Si No Si No Si No

1 AZT+3TC+EFV 4 4 4 =

2 AZT/3TCINVP |4 |4 4

3 TDF+3TC+EFV |4 |4 4

4 AZT/3TC+LPV+RTV |4 |4 4

5 ABC+3TC+EFV |4 |4 |4

6 AZT/3TC+ATV+RTV v v 4

7 TDF+3TC+ATV+RTV v v 4

8 TDF+3TC+LPV/RTV v v v

9 ABC+3TC+ATV+RTV v v v

10 ABC+3TC+LPV/RTV |4 |4 4

11 ABC+3TC+NVP |4 |4 4

12 ABC+TDF+EFV |4 |4 4

13 AZT/3TC+RAL

4 4 4

DIMENSION 2.- Tipo de reaccion adversa Si No Si No Si No

14 Tipo A 4 4 4

15 Tipo B 4 4 4

16 Tipo C v v v

17 Tipo D 4 4 4

18 Tipo E 4 4 4

19 Tipo F 4 4 4
DIMENSION 3.- Relacion de Causalidad Si No Si No Si No

20 Definida v v 14

21 Probable %4 4 4

22 Posible v 4 4

23 Improbable v v v

24 Condicional 4 4 4

25 No Clasificada Falta Informacién 4 4 4
DIMENSION 4.- Gravedad

26 No Serio 4 4 |4

27 Serio 4 4 v

28 Grave 4 4 4
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Observaciones (precisar si hay suficiencia):_ A X[<1&  SUF v i

Opinién de aplicabilidad;  Aplicable [A] Aplicable después de corregir [ ) No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. O Mg: (5. 74620 Db 470 Hiladin on.,. /4462

-------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Pertinencla:El tem comesponde al concento tedrico fomulado
TRelevancia: E| ftem es apropiade para representar 2 components o
dimension especifica del constnuclo

YClaridad: Se enfiende sin ificuitad alguna el enunciado del ftem, es
conciso, exach y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficientia cuando los ffems planteados Firma del Experto Informante.
son suficientes para medr la dimension
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE variable Dependiente: Reacciones Adversas al tratamiento antirretroviral

N° DIMENSIONES / items Pertinencial Relevancia2 Claridad3 Sugerencias
DIMENSION 1 .- Esquemas de Tratamiento Si No Si No Si No

1 AZT+3TC+EFV % % %

2 AZTI3TC/INVP |4 4 4

3 TDF+3TC+EFV v v v

4 AZT/3TC+LPV+RTV |4 4 4

5 ABC+3TC+EFV |4 4 4

6 AZTI3TC+ATV+RTV % % %

7 TDF+3TC+ATV+RTV 4 4 4

8 TDF+3TC+LPV/RTV 4 4 4

9 ABC+3TC+ATV+RTV v v v

10 ABC+3TC+LPV/RTV 4 4 4

11 ABC+3TC+NVP 4 v v

12 ABC+TDF+EFV 4 4 4

13 AZT/3TC+RAL 74 4 %4
DIMENSION 2.- Tipo de reaccién adversa Si No Si No Si No

14 Tipo A 4 v v

15 Tipo B v v v

16 Tipo C 4 v v

17 Tipo D v v v

18 Tipo E v v v

19 Tipo F 4 v v
DIMENSION 3.- Relacién de Causalidad Si No Si No Si No

20 Definida 14 % v

21 Probable 4 4 4

22 Posible 4 v 4

23 Improbable 4 v v

24 Condicional 4 v 4

25 No Clasificada Falta Informacion 4 v 4
DIMENSION 4.- Gravedad

26 No Serio |4 4 4

27 Serio 4 v 4

28 Grave 4 v v
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By

e 0 PSTERAD

PPertinencia: El fte oomesponde 21 condepio teGrica formulade
fRelevancia: £ flem £ apropiado para regresentar & oompenente 0
dirensitn sspacifica del consucD

Ylaridad: Se entiende sin dfcutad alguna el enuncads del item, &3
conckso, exacto y Grecio

Nota: Suficiencia. se dice suicencia cuando los ftems planieados
son sufiientes para medt lz dimension

...............................................................................

Firma del Experto [nformante.

-
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE Variable Dependiente:

Reacciones Adversas al tratamiento antirretroviral
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N° DIMENSIONES / items Pertinencial Relevancia2 Claridad3 Sugerencias
DIMENSION 1 .- Esguemas de Tratamiento Si No Si No Si No

1 AZT+3TC+EFV v v v

2 AZTI3TC/NVP |4 4 4

3 TDF+3TC+EFV v 2 v

4 AZT/3TC+LPV+RTV |4 4 4

5 ABC+3TC+EFV |4 4 4

6 AZT/3TC+ATV+RTV 4 4 4

7 TDF+3TC+ATV+RTV v v %

8 TDF+3TC+LPV/RTV 4 4 4

9 ABC+3TC+ATV+RTV v v v

10 ABC+3TC+LPV/RTV 4 4 4

11 ABC+3TC+NVP 4 v 4

12 ABC+TDF+EFV 4 4 4

13 AZT/3TC+RAL 74 %4 %4
DIMENSION 2.- Tipo de reaccion adversa Si No Si No Si No

14 Tipo A 4 v v

15 Tipo B v v v

16 Tipo C v v v

17 Tipo D v v v

18 Tipo E v v v

19 Tipo F 4 v v
DIMENSION 3.- Relacion de Causalidad Si No Si No Si No

20 Definida 14 4 v

21 Probable 4 4 4

22 Posible 4 v v

23 Improbable 4 4 v

24 Condicional 4 v v

25 No Clasificada Falta Informacién 4 4 v
DIMENSION 4.- Gravedad

26 No Serio |4 4 4

27 Serio 4 4 4

28 Grave 4 v V
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Observaciones (precisar si hay suficiencia); (A~ 51¢  SUR Cer o, 17
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Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ 4 Aplicable después de corregir [ ]

----------------------------------------------------------------------------

ONE L QL2 B e
Especialidad deevaluador..... [SCTNZ0LLCO. ..o
'Claridad : Se entiende sin dificutad alguna el enunciado del ltem, es conciso, exado y directo

“Pertinencia
Relevancia

: Siel item perensce a la ¢imension
1 El item es apropiado para representar a componente o dimeasion especifica del construcio

Nota: Suficiencia. se dice suficiencia cuando Yo items planteados son suficientes para medir la dimension

No aplicable [ ]

@&7 aaboad

PSP T03%

Firma del Experto Informante.
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ESCUELA DE POSTGRADO

DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES Y DIMENSIONES

Variable independiente: Caracteristicas asociadas

Segun Alvis, et. al (2009),

Nos manifiestan que en los ultimos afos, ha sido dificil la generalizacion de estos
resultados, por que demuestran estar relacionados con la complejidad del
tratamiento, relacionados con el individuo mismo, es decir su edad, sexo, la
enfermedad misma y todo lo relacionado con el equipo asistencial, sin embargo,
consideraron muy relevante el estudio de las caracteristicas asociadas al Targa, muy
en especial en nuestro pais, porque se cuenta con una informacién minima y lo que se

quiere lograr es mejorar todos los aspectos relacionados a los mismos.

Dimensiones de las variables:
Dimensién 1.- Sexo

Segun Sanango et al (2015; Cap.4-P-24)

Nos manifiesta que a pesar de no ser un factor de riesgo predominante para la
apariciéon de una RAMA, sin embargo en los diferentes estudios existe una mayor
tasa en el sexo femenino, lo cual nos indica que es muy posible que las mujeres son
mas susceptibles; sin embargo, en nuestro estudio se ha podido comprobar que el
sexo masculino ha presentado mayor reaccion adversa a los medicamentos, se

podria considerar mayor sensibilidad de los farmacos en el 6rgano o tejido diana.

Dimensién 2.- Edad

Segun Sanango et al (2015; Cap.4-P-24)

Nos manifiesta que las RAMA mas frecuentes se presentan en los adultos y adultos
mayores, debido a que son edades en las que se dan patologias graves y se tiene
que tener en cuenta las terapéuticas.
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Dimension 3.- Tiempo de tratamiento
InfoSIDA (2017; Cap. Cuando iniciar el tratamiento)

La informacion actualizada del Glosario InfoSIDA, nos manifiesta que cuando se trata
de personas seropositivas se debe de comenzar de inmediato, mas aun si el
diagndstico del virus de la inmunodeficiencia humana, fue confirmada con la prueba
de Western Bloty proceder con el registro de los datos del paciente. Sin embrago
el médico responsable podra interrumpir temporal o definitivamente el TARGA si se
presentaran reacciones adversas a medicamentos, interacciones farmacoldgicas,

embarazo, previo acuerdo con el paciente y el profesional médico.

Dimension 4.- Tipo de farmacos

InfoSIDA (2017.Cap. Medicamentos contra el VIH)

De acuerdo a la informacion que nos brinda este glosario, se puede apreciar que
todos los farmacos que se emplean para el tratamiento de paciente con VIH, estan
autorizados por Food and Drug Administration, (FDA) de los Estados Unidos. Se
presentan de acuerdo a su clase de medicamento, se ubican por su nombre
genérico y en algunos casos por su marca comercial. En la actualidad, se cuenta
con mas de 25 medicamentos antirretrovirales todos aprobados para el uso del

tratamiento en pacientes de VIH.
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ESCUELA DE POSTGRADO

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable independiente: caracteristicas asociadas

Dimensiones Indicadores Escala Niveles o rangos
Masculino M 1
Sexo Femenino E >
;ng 18-29 1,
-5 30-59 2,
Edad 60+ 60+ 3
Inicial Inicio 1,
. Final 2,
Tiempo de tratamiento Final !
1,
Tipo de farmacos III\INI\-II—'IBR Suspende ??
P P Cambio

Fuente: Elaboracién propia.
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N° DIMENSIONES / items Pertinencial Relevancia2 Claridad3 Sugerencias
DIMENSION 1 .- Edad Si No Si No Si No

1 18 -20 d v d

2 30-59 4 |4 4

3 60 + v 4 %

4 4 4

DIMENSION 2.- Sexo Si No Si No Si No

4 Masculino v 4 v

5 Femenino v 4 v
DIMENSION 3.- Tiempo de tratamiento Si No Si No Si No
Inicio 4
Final 4 4 4
DIMENSION 4.- Tipo de farmacos Si No Si No Si No

8 INTR [ v v

9 INNTR v % 4

10 IP v 4 4
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Observaciones (precisar i hay suficiencia):_ A X{ST&  SUTCifwCin

Opini6n de aplicabilidad; Aplicable [A] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ |
Apellidos y nombres def juez validador. Dr/ Mg: Hﬂ{ﬂé?vﬁﬁﬂétﬁbﬂ«a DNI:....LZ./f.( 44°¢ 5

--------------------------------

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Pertinencia:E] item corresponde al concento tedrico fomulado.
TRelevancia: E| item es apropiade para representar 2 components o
dimension especifica del conslnuclo

YClaridad: Se entiende sin dificultad alguna el enungiado del tem es
CONCis0, exac y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los ffems planteados Firma del Experto Informante.
s0n suficientes para medr la dimension
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N° DIMENSIONES / items Pertinencia! Relevancia2 Claridad3 Sugerencias
DIMENSION 1 .- Edad Si No Si No Si No

1 18 -20 d v d

2 30-59 1 v %

3 60 + v 4 4

% v 4

DIMENSION 2.- Sexo Si No Si No Si No

4 Masculino v 4 4

5 Femenino 4 4 4
DIMENSION 3.- Tiempo de tratamiento Si No Si No Si No
Inicio v 4 4
Final 4 4 4
DIMENSION 4.- Tipo de farmacos Si No Si No Si No

8 INTR v 4 4

9 INNTR v % %

10 IP v 4 4
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ESCUELA DE POSTGRADO

st

%fgg FLADE POSTGRADO
; FATAEa S LD

1Pertinencia: El ftem comesponde 2l condepio teGrico formulado
TRelevancia: £) fem e apropiado para representar a oompenente 0
dimensitn sspacifica del consiucd

laridad: Sz entiende sin Gfcutad aiguna el eminGado delitem, &3
conciso, exacta § Grechd

Nota: Sufiiencia se dice suicentia cuando lgs ftems planieados
<on sufientes para med fz dimensidn

osto, Riserda. ..

...........................

Guie Laa
Apellidos y nombres del juez validador. Drl Mg: . ‘M@ﬁ?}tﬁ‘a\/

I,
Especialidad del va!idadon...t\:@.\r&\éﬁ.m .............................................

111

on 07679570

.................................................................................................

. . Mg A »" s Lo
Firma del Experto Informante.
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N° DIMENSIONES / items Pertinencia! Relevancia2 Claridad3 Sugerencias
DIMENSION 1 .- Edad Si No Si No Si No

1 18 -20 d v v

2 30-59 1 v v

3 60 + v 4 4

% v v

DIMENSION 2.- Sexo Si No Si No Si No

4 Masculino v 4 4

5 Femenino 4 4 4
DIMENSION 3.- Tiempo de tratamiento Si No Si No Si No
Inicio 4 4 4
Final 4 4 4
DIMENSION 4.- Tipo de farmacos Si No Si No Si No

8 INTR 4 4 4

9 INNTR v % %

10 IP v 4 4
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Observaciones (precisar si hay suficiencia); (A~ 51¢  SUR Cer i, 17
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Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ 4 Aplicable después de corregir [ ]

Apellidos y nombres del juez evaluador:

Especialidad deevaluador:...., # &
'Claridad + Se entiende sin dificutad alguna el enunciado del lem, s conciso, exado y directo
“Pertinencia : Si el item periensce a la cimension

*Relevancia + El item es apropiado para representar a componente o dimesion especifica del construcio

Nota: Suficiencia. se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

2O PR, ROPRE 02 THPppo 4

No aplicable [ ]

L PSP I03:

Firma del Experto Informante.
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Anexo E: Base de datos

Miveles
de
tiempa
de
ktrakamizn
L]

Miveles
de zexo

Miveles
de tipa i Miveles de

de tratamis relacidn di
Firmace N* nto causalidad

SUSPENDE
TARGA
HAST 4 EL
16.01.2016RE]
R, CON
TDF3TC | ToFaaToesT

26.12.2015 |06.01.2016 1|EFV 2 1|+EFV WeRTY 1|RA&SH 1 Sl 2|5l 1

[
=
=
w
i1}
=)

LF":";"RW FUSPEMDE RASHIEDE

+3TC+TD [ 1opin M 0OE
05.01.2016 |25.01.2016 1|AZT 1 2|F TARGA LABIOFS) 1 5l 2|3l 1

3
m
]
]
[

TODO

TARGAPOR
TOF3TC| tao v Tap !

EFY 2 3[+EFV ELEVADOS 1 [RASH 1 5l 5l

11}
=
[
)
o
(=
(1}

07.09.2015 |07.01.2016

[y

m
(=]
(=]
w

29

[

06.02.2015 |[09.01.2016 1|AZT 1

g

AZT/3TC/| TOF+3TCHEF EDEMA FA z2 =l 5l 1

TODO
TARGA POR
TGO 7 TGP

5(M 1 0 2|09.02.2015 |13.01.2016 1|AZT 1 AFT/3TCH ELEWADOE 1|EDEMA Z 5l 3|5l 1

un

TODO
TARGA POR
TGO 7 TGP

E|M 1 23 1|28.08.2005 |[14.01.2016 3| AZT 1 AFT/3TC)| ELEWADODE 1|RUSH 1 5l ElEL 1

)

TODO
TARGA POR
TGO T TGP
7|M 1 26 1|120.06.2006 |[14.01.2016 3| AZT 1 7|AZT/3TC)| ELEVADOS 1|RUSH 1 5l ElEL 1

TODO
TARGAPOR
TGO T TGP
16.04.2012 [12.01.2016 3|AZT 1 B|AZT/3TCH ELEVADOE 1(RUSH 1 5l 3|5l 1

£a
=
[
)
o
(=

TODD
TARGA POR
TGO T TER
AZT/3TC/| ELEWADOS 1|RUSH 1 5l 3|8 1

[¥:]
=
[
)
wa
(=

15.11.2012 [15.01.2016 3|AZT 1

Lo

TODO
TARGA POR
TGO Y TGP

10|M 1 37 07.09.2015 [14.01.2016 1|AZT 1 10| AZT/3TC/| ELEVADOE 1|BUSH 1 Zl 3|5l 1

K3
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11(M 1 38 2|16.09.2015 |20.01.2016 1|AZT 1
12(M 1 32 2(30.05.2015 |28.01.2016 1|AZT 1
13(M 1 B8 3]22.11.2010 |06.01.2016 3| AZT 1
14(M 1 53 2]21.08.2015 |12.01.2016 1|AZT 1
15(F 2 34 2|16.01.2015 |18.01.2016 2|ABC G NV 2
16(M 1 25 1{12.11.2015 |21.01.2015 1|AZT 1
17|M 1 26 1{06.11.2015 |08.02.2016 1[AZT 1
18(M 1 23 1/11.11.2015 |29.01.2016 1|AZT 1
18(M 1 24 1/28.12.2015 |16.01.2016 1|AZT 1
20(F 2 25 2]15.09.2015 |24.09.2016 2 [aTv 2
21(F 2 28 1{20.01.2015 |04.02.2016 2| ATV 3
22(M 1 28 1|28.05.2015 |01.02.2016 1|AZT 1
23|M 1 37 2(25.09.2015 |13.02.2016 1[AZT 1
24(M 1 42 2|05.07.2015 |2B.01.2016 1|AZT 1
25(M 1 44 2]30.09.2015 |24.02.2016 1|AZT 1
26(F 2 48 2]118.07.2012 |15.02.2016 3|EFV 2
27 |F 2 32 2121.08.2006 |12.02.2016 3|EFV 2
28(M 1 Bl 2|08.01.2006 |12.02.2016 3|AZ 1
29(M 1 41 224042006 |25.02.2016 3| AFT o NVH 1
20(M 1 54 2]09.02.2011 |29.02.2016 3| AZT 1
21(M 1 48 2]|08.07.2004 |18.02.2016 3| AZT 1
32(F 2 31 2]15.01.2014 |24.02.2016 3|EFV 2
33(M 1 35 2]123.11.2011 |20.02.2016 3| AZT 1
34(M 1 33 2]21.12.2011 |30.01.2016 3| AT 1
35(F 2 35 2]16.05.2013 |0B.02.2016 3| AT 3
3&(M 1 21 2]13.09.2013 |27.02.2016 3| AZT 1
27|F 2 Bl 2]|27.05.2004 |09.02.2016 3|EFV 1
32(M 1 27 1|28.08.2012 |20.02.2016 3| AZT 1

ToOO
TARGA POR
TEO Y TGP
11|AFT/3TCH ELEWADOZ 1|RSH 1 sl 3|5l 1
TooO
TARGA POR
TGO ¥ TGP
12| AZT/3TCH ELEVADOS 1|RUSH 1 5l 1l 1
TODO
TARGA POR
TEO T TGR
13| AZT/3TC)| ELEvADOS 1|RUSH 1 5l El 1
TODO
TARGA POR
TEOT TGP
14| AZT/3TCH ELEVADOS 1|RUSH 1 =l 3=l 1
15| AZT/3TCH TOF+3TCLP 2|RUSH 1 5l 4 | 2
16| AZT/3TCH TOF +3TC+EF 2|RUSH 1 | 3=l 1
17 | AZT/3TCH TOF +3TCHEF 2|RUSH 1 | 4=l 1
18| AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2|RUSH 1 | EEl 1
15| AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2| GASTRITIS 1 El 4151 1
20| AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2 |NEUTROPH 3 | 3 5l 2
21|ABC+3TC{ TOF+3TCHEF 2|NEUTROPH 3 =l 4 =l 2
22| AZT/3TCH TOF +3TC+EF 2|RUSH 1 5l 4=l 1
23| AZT/3TCH ABC+3TCHEF 2|RUSH 1 Sl 3=l 1
24| ATT/3TCH TOF+3TCHEF 2|RUSH 1 5l 4(sl 1
TOF+3TCALF
25| AZT/3TCH wIRTY 2|RUSH 1 =l 413l 1
26| AZT/3TCH TOF +3TC+EF 2|RUSH 1 | 3 5l 2
27 | AZT/3TC/| TOF +3TCEF 2|RUSH 1 sl 3 Bl 2
28| AZT/3TCH TOF +3TCHEF 2[LIPOOISTH 2 | 3|5l 1
29| AFT/3TC/| TOF +3TCHEF 2 [LIPOOISTH 2 Sl 3[sl 1
30| AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2|LIPOOISTR 2 Kl HEl 1
31| AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2[LIPOOISTR 2z | 3=l 1
32| AZT/3TCH TOF +3TC+EF 2[LIPOOISTR 2z | 3 5l 2
33| AZT/3TCH ABC+3TCHEF 2[LIPOOISTR Z2 sl 3=l 1
34| ATT/ITCH ABCAZTIET 2[LIPOOISTH 2 | 3|5l 1
35 | AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2 [LIPOOISTH 2 Sl 3 5l 2
3E | AZT/ITCH ABC+5TCHEF 2|LIPOOISTR 2 Kl HEl 1
37| AZT/3TC/| TOF+3TCHEF 2[LIPOOISTR 2z | 3 5l 2
38| AZT/3TC/| TOF+3TCHEF 2 [MACROSIT z2 5l 4=l 1
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28IM 1 29 1(25.02.2015 |18.02.2016 2|EFV 2
401M 1 27 1(25.01.2016 |07.02.201&6 1|EFV 2
41|F 2 43 2(22.04.2014 |15.02.2016 3|ABC 1
4z21M 1 29 1(11.02.2016 |27.02.201&6 1|EFV 2
43|F 2 35 2(21.01.2016 |02.02.2016 1|EFV 2
441M 1 20 1({09.05.2015 |28.06.2016 2| ATV 3
451M 1 27 1(01.02.2015 |04.02.2016 2|AZT 1
46|F 2 35 2(14.08.2015 |11.03.201& 2| ATV 3
471M 1 50 2(27.09.2007 |01.03.2016 3|AZTY/ON 1
48|F 2 35 2(17.07.2007 |02.03.2016 3|EFV 2
481M 1 E 2(25.02.2006 |05.03.2016 3|AZTY/ON 1
SOM 1 i 2(19.06.2013 |05.03.2016 3| AZLT 1
51IM 1 48 2(22.08.2012 |18.03.2016 3|ABC 1
52|F 2 52 2(11.09.2006 |28.03.2016 3| AZT 1
53|M 1 55 2(17.02.2015 |02.03.2016 2| AZT 1
54|M 1 45 2(01.03.2015 |12.03.2016 2|ERV 2
55|F 2 16 2(25.02.2016 |14.03.2016 1|EFV 2
56|M 1 79 3(15.01.2016 |07.03.2016 1| LPV/RTY 3
57 M 1 77 3[(03.06.2011 |14.03.2016 3| ATV 3
5E|M 1 42 2(21.02.2014 |23.03.2016 3| ATV E
52M 1 E5 3[14.11.2007 |21.02.2016 3|ABC 1
E0|M 1 41 2(01.06.2015 |12.03.2016 1|TDF 1
E1|M 1 31 2(30.05.2015 |01.04.2016 1|AZT 1
E2|F 2 42 2(27.01.2013 |02.03.2016 3| AZT 1
E3|F 2 32 2(2402.2016 |26.04.2016 1|AZT 1
E4|F 2 54 2(01.10.2015 |01.06.2016 1|AZT 1
E5|M 1 31 2(23.01.2016 |02.04.2016 1|AZT 1
EE|F 2 48 2(26.02.2013 |12.04.2016 3| AZT & NVH 1
E7|F 2 41 2(04.08.2010 |25.04.2016 3| AZT 1
EE|M 1 45 2(25.09.2010 |19.04.2016 3| AZLT 1
E9|F 2 39 2(02.11.2006 |23.04.2016 3| AZT 1
70|M 1 37 2(08.02.2014 |28.04.2016 3| AZT 1
71IM 1 54 2(03.08.2011 |16.04.2016 3| AZT 1
72IM 1 56 2(16.07.2000 |15.04.2016 3| AT 1
73M 1 50 2(18.11.2010 |01.04.2016 3| AZT 1
74|M 1 34 2(08.01.2016 |20.04.2016 1|AZT 1
75|M 1 53 2(20.12.2015 |11.04.201& 1|EFV 2

39| AZT/3TCH ATY+RT VAT 2|T.G.P.ELEY 5 | 4=l 1
A0 | TOF+3TC{TOF+3TC 1|HIPERTREA 3 5l =l 1
41 |ABC+ITC|TOF+3TC+AT 2|HERP&TORI 3 3l 3|3l 1
42 | TDF+3TC] sUsPENZION 1|RASH 1 51 4|51 1
43 | TDF+3TC{TOF+3TC(EU 2|RASH 1 Sl 4 5l 2
44 | TOF+3TC{ TOF +3TC+LP 2| INTOLERA 1 5l 4]zl 1
45 | ATT/3TCH TOF «3TCEF 2 |PANCITOP 8 Sl 4(sl 1
48| AZT/3TC/| TOF +3TCHEF 2|LIPODISTR 2 | 3 sl 2
47 | ATT/3TC/| ABC+3TCHEF 2 |LIPODISTR z2 Sl 35l 1
48| AZT/3TC/| ABC+3TCHEF 2|LIPODISTR 2 | 3 sl 2
A9 | AZT/3TC/| ABC+3TCEF 2|LIPODISTR 2 K| E K 1
50| AZT/3TCH ABC+3TCHEF 2|LIPODISTR, Z Sl 3=l 1
51|ABC+3TC|TOF+3TCEF 2|LIPODOISTR 2 5l HEl 1
52 | AZT/3TCH TOF 3T CEF 2|LIPODOISTR z2 Sl ElEl 1
53| AZT/3TCH TDF +3TCHEF 2 | AMEMIA 5 | 3(sl 1
54| TDF+3TC{ TOF +3TC+AT 2|RAsSH 2 Sl 4[5l 1
55 | TOF+3TC{ TOF+3TC+Ra 2|RASH 2 5l 4]zl 1
56| ABC+3TC| ABC+3TCaAT| 2 |MAUSEAS z2 Sl 4[5l 1
57| AZT/3TCH AZTISTCHLP 2|ICTERICIA A 1 | 35l 1
58| TDF+3TC{TOF+3TCHLP 2 [ICTERICIA 1 Sl EEl 1
59 |ABC+3TC|TOF+3TC+EF 2| ACIDasSIS | 1 3l 3|3l 1
50| TDF+3TC] ABC+3TCHEF 2|MICROALE 1 5l HEl 1
B1|AZT/ITCH TOF 3T CEF 2|RUSH 1 Sl ElEl 1
B2 | AZT/3TCHTDF +3TCHEF 2|LIPODISTR 2 | 3(sl 1
B3 | AZT/3TCH TOF «3TCEF 2 |MEUTROPH 8 Sl 35l 1
B4 | AZT/3TC/| TOF +3TCHEF 2 |MEUTROPH 5 | 3(sl 1
B5 | AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2 |PLACIUETO 3 Sl 35l 1
BE | AZT/2TC/| TOF +3TCHEF 2|LIPODISTR 2 | 35l 1
E7 |AZT/3TCHTOF +3TCAEF 2|LIPODISTR 2 K| E K 1
B8 | AZT/3TCHTOF +3TCHEF 2|LIPODISTR, Z Sl 3=l 1
B9 | AZT/3TCH TDF +3TC+AT 2|LIPODISTR 2 Sl 3|5l 1
TO|AZT/ITCH ABC+3TCHEF 2|LIPODOISTR z2 Sl ElEl 1
71| AZT/3TCH ABC+3TCHEF 2|RUSH 1 | 3(sl 1
72 |AZT/ITCH TOF «3TCEF 2|RUSH 1 Sl 35l 1
73| AZT/3TCH TDF +3TCHEF 2 |EDEME 1 | 3(sl 1
T4|ATT/ITCH TOF +3TCHEF 2|RUSHDE P 1 Sl 35l 1
75| TOF+3TC]{ TOF +3TC+AT! 2|CEFALEA | 1 3l 3]sl 1
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76 |F 2 37 2117.02.2016 |07.05.2016 ABRC 1
77|M 1 31 2|18.09.2013 |(07.05.2016 3| AZT 1
72|M 1 &3 3|08.04.2005 (12.05.2016 3| AZT 1
73|M 1 45 2|13.12.2013 (13.05.2016 3| AZT 1
20|F 2 45 2105.07.2007 |11.05.2016 I|ALT 1
21|M 1 39 2128.08.20015 |14.05.2016 1|AZTO NVH 1
a2|M 1 35 2128.10.2006 |19.05.2016 2| AZTO NV 1
283|F 2 Ei 2111.10.2007 |17.05.2016 3| AZTO NV 1
24|1M 1 44 2|122.06.2006 |20.05.2016 3| AZT & NV 1
85|M 1 42 2108.02.2012 |21.05.2016 3| AZT & NVH 1
26| M 1 &0 3110.03.2010 |23.05.2016 I|ATT 1
27| M 1 32 2|03.10.2012 |(25.05.2016 3| AZT 1
22|F 2 36 2|09.05.2008 |[25.05.2016 2| AZT & NV 1
28| M 1 53 2101.06.2012 |30.05.2016 3| AZT & NVH 1
= 1 57 2117.08.2006 |06.05.2016 J|ABC 1
91|M 1 34 2109.11.2015 |10.12.2015 1|AZT 1
52 |M 1 29 1|13.05.2016 (17.05.2016 1|EFV 2
S3|F 2 30 2|05.05.2016 (23.05.2016 1|EFV 2
S4|F 2 31 2|05.01.2016 (17.05.2016 1| AZT 1
S95|F 2 41 2128.12.2006 |13.04.2016 3| AZT & NVH 1
96| M 1 35 2|06.07.2009 |31.05.2016 I|ALT 1

AZTy/o

ITCyfo

ATT /o
57|F 2 31 2| 20.07.2011 |20.05.2016 3| RTV 1
92| M 1 39 2124.06.2014 |01.06.2016 J|ABRC 1
95| F 2 54 2|126.09.2008 |01.06.2016 I|ATT 1
100 |F 2 33 1111.01.2011 (13.06.2016 3| AZT 1
101|F 2 43 2|27.04.2011 |(09.06.2016 3| AZT 1
102 (M 1 54 2128.05.2012 |04.05.2015 I|ALT 1
103 (F 2 61 3116.12.2008 |06.06.2016 I|ALT 1
104 (M 1 36 2128.04.2016 |01.06.2016 1|ABC 1
105 (F 2 26 1|06.06.2016 |15.06.2016 1|EFY 2

LIFCOIST
76 | ABC+3TC{ TOF+3TCHEF 2 |ROFIA 2 | 2|=l 1
77 | AZT/3TCH TOF+3TC+EF 2 |[LIPODISTR 2 zl 2|=l 1
78| AZT/3TC/| TOF+3TCHEF 2 |[LIPODISTR 2 Kl 2|=l 1
7% | AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2[LIPODISTR 2 K| 2|zl 1
20| AZT/3TCH TOF+3TC+AT 2[LIPODISTR 2 K| 2|=l 1
B1|AZT/3TC/| TOF+STCHEF 2[LIPODISTR 2 Sl 2|zl 1
B2 | AZT/3TC/| TOF+STCHEF 2[LIPODISTR 2 Sl 2|zl 1
B3 | AZT/3TC/| TOF+sTCHEF 2[LIPODISTR 2 Sl 2|5l 1
B4 | ATT/3TC/| TOF+aTCHEF 2[LIPODISTR 2 Sl 2|5l 1
85 | AZT/3TC/| TOF+3TCHEF 2 |LIPODISTR 2 I 2|5l 1
BE | AZT/3TC/| TOF+3TCHEF 2 |LIPODISTR 2 I 2|5l 1
27 | AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2 |[LIPODISTR 2 Kl 2|=l 1
28| AZT/3TC/| TOF+3TCHEF 2 |[LIPODISTR 2 Kl 2|=l 1
B9 | AZT/3TCH TOF+3TCLP 2[LIPODISTR 2 K| 2|=l 1
30 | ABC+3TC{TOF+3TCEF 2 |NAUSEASH 1 Sl 3|5l 1
91 | AZT/3TCH TOF+STCHEF 2| MACROSIT 3 zl 2|zl 1
FUZPENDE
EFW HASTA
EL &1.05.2016
ESETOF+3T
92 | TOF+3TC] C+ATYIRTY 1|RASH 2 El ElE 1
EFY
93 | TDF+3TC{TOFNSTC 1|RASH 2 El 3 El 2
94 | AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2 | AMEMIA 3 Kl 2 Kl 2
95 | AZT/3TC/| TOF+3TCHEF 2| AMEMIA 3 K| 2 K| 2
SE | AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2| AMEMIA 3 K| 2|=l 1
HIFERTRA
MSAMINE
97 | ATT/3TCH sUSPENDE T il Mg 3 5l 2|5l 1
92 | ABC+TDF TOF+3TC+EF 2 |LIPODISTR 2 zl 3|5l 1
99 | ATT/3TCH TOF+3TCHEF 2 |LIPODISTR 2 I 2|5l 1
100 | AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2 |[LIPODISTR 2 Kl 2|=l 1
101 |AZT/3TCHTOF+3TCHEF 2 |[LIPODISTR 2 K| 2|zl 1
102 [AZT/3TCHTOF+3TCHEF 2[LIPODISTR 2 K| 2|=l 1
102 [AZT/3TCHTOF+3TCHEF 2[LIPODISTR 2 K| 2|=l 1
104 | ABC+3TC| TOF+3TCHEF 2 |HEPATOPA 3 Sl 3|5l 1
105 | TDF+3TC] SUSPENDE T 1|RASH 1 si 2 1
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TDF+3TC

TOF «3TC+AT

RASH

5l

5l

118

107

ABRC+3TC

TOF «3TC+EF

RASH

5l

5l

103

AZT/3TCH

TOF «3TC+AT

MAREDS

5l

5l

103

AZT/3TCH

TOF «3TC+EF

AMEMIA

Sl

5l

110

TDF3TC

ST EETCHEF

ANEMIA

3l

5l

111

TDF3TC:

TOF + 3TC+LF

MICROALE

5l

5l

112

AZT/2TC/

TOF + 3TC+EF

AUMENTO

5l

5l

113

AZT)2TCH

TOF + 3TC+AT

LIFODISTR

5l

5l

114

ATT/3TCH

TOF + 3TC+EF

CEFALEA

5l

5l

115

ATT/3TCH

TOF + 3TC+EF

Ba |k [ra fra | ra s [ ma | rs | ra | s

LIFODISTR

Ml M)l

5l

[ T T S T T S R TR S

5l

e e e e e e e
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AZT/3TCA

TOoDo
TARGA POR
TGO T TGP
ELEMADIDE

[

LIFODISTH

3l

5l

11

AZT/3TC]

TOooo
TARGAFOR
TGO T TGP
ELENADDE

[y

LIFODISTR

5l

5l

118

AZT/2TCY

TODO
TARGA FOR
TGO T TGP
ELENADDE

[

LIFODISTR

5l

5l

113

AZT/3TCA

TOoDo
TARGA POR
TGO T TGP
ELEMADIDE

[

LIFODISTH

3l

5l

120

TDF+3TC

TOooo
TARGAFOR
TGO T TGP
ELENADDE

[y

LIFODISTR

5l

5l

121

AZT/2TCA

TODO
TARGA FOR
TGO T TGP
ELENADDE

RASH

5l

5l

122

AZT/3TCA

TOoDo
TARGA POR
TGO T TGP
ELENADDE

[

TRANSAMI

3l

5l

123

AZT/ATCH

TOooo
TARGAFOR
TGO T TGP
ELENADDE

[y

DEPRESIC

5l

5l

106(M 1 22 1]13.05.2016 |17.05-2016 1|EFV 2
107 (M 1 29 1|05.04.2014 ]14.06.2016 1|EFV 2
108(F 2 27 1|02.02.2016 |06.06.2016 1|ABC 2
103(F 2 32 2|07.03.2016 |09.06.2016 1|AZT 1
110(M 1 25 2|12.01.2016 |30.06.2016 1|AZT 1
111{M 1 51 2| 07/05/2015 |sErReRERRRR 2|TDF 1
112(M 1 51 2| 28/11/2013 |RERRERERRRR 3|EFV 2
113 (M 1 37 2| 14/09/2013 |RERRERERRER 3|AFT 1
114(M 1 33 2|27.06.2015 |16.06.2016 1|AZT 1
115(F 2 44 2]10.11.2015 |12.04.2016 1|AZT 1
116(M 1 &l 3|28.09.2007 |17.06.2016 3|AZT 1
117 (M 1 43 2|26.05.2008 |29.06.2016 3|AZT 1
112(M 1 42 2|19.06.2006 |0B.06.2016 3|AZT O NV 1
113(M 1 43 2|20.03.2014 |29.06.2016 3|AZT 1
120(M 1 25 1]17.05.2016 |25.06.2016 1|AZT 1
121(M 1 33 2|14.07.2015 |20.06.2016 1|ERV 2
lzz2(M 1 36 2|18.06.2012 |24.06.2016 3|AZT 1
123 (M 1 50 2|24.06.2014 |01.06.2016 3|ERV 2
1241M 1 46 2125062014 1257 2016 3|AFT 1

124

AZTI3TCA

TODO
TARGA FOR
TGO T TGP
ELEMADDE

=

NELUROPA]

5l

5l
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125|M 1 23 1(15.08.20028 [01.08.2016 3 |AZT 1
126|F 2 35 2(19.09.2005 [22.07.2016 3 [ AZT ONVP 1
127 |M 1 43 2(14.03.2009 [06.08.2016 3 [ AZT ONVP 1
1z28|M 1 33 2(02.12.2011 [12.08.201& 3 |ALT 1
125|M 1 50 2(24.12.2015 (10.08.2016 3 |AZT 1
130|M 1 45 2(25.01.2008 [15.07.2016 3|AZT 1
131|M 1 44 2(18.07.2005 [18.07.2016 3|AZT 1
132|F 2 38 2(17.04.2015 [23.07.201& 2|AZT 1
133|M 1 55 2(02.05.2016 (17.07.2016 1[{AZT 1
134|M 1 32 2(23.12.2014 |[08.08.2016 3[TDF 1
135|M 1 47 2(09.07.2016 [19.07.2016 1[{AZT 1
136|M 1 20 2| 0B/05/2016 |#resrrsrrrs 1[EFY 2
137 | M 1 42 2| 30/07 /2016 | #enreresneg 1[{AZT 1
138|F 2 34 2(31.10.2008 [17.08.2016 3[ERV 2
133|M 1 20 2(02.07.2009 [17.08.2016 3| AZTE NVP 1
140|F 2 42 2(12.04.2013 [11.08.201& 3|ERY 2
14110 1 46 2(14.02.2015 (17.08.2016 3|ABC 1
142|F 2 47 2(29.01.2007 [13.08.2016 3 |EFV 2
143 |M 1 46 2(29.08.2012 (21.08.2016 3|AZT 1
144|F 2 58 2|08.06.2015 [07.09.2016 2[ERV 2
14510 1 46 2(17.02.2015 ([27.09.2016 1[{AZT 1
146|F 2 55 2(1406.2011 (21.08.2016 3 |EFV 2
147 |F 2 43 2(15.06.32016 (11.08.2016 1[{AZT 1
148|M 1 21 1(17.08.2016 [283.08.201& 1[EFV 2
145|M 1 a5 1(17.08.2016 |[26.08.2016 1[EFV 2
1500 M 1 30 2(01.09.2016 (12.09.2016 1[EFV 2
151|M 1 132 1[/28.04.2016 (18.08.2016 1[ERV 2
152|M 1 37 2(05.03.2015 |18.08.2015 1|AZTY/ON 1
153 |F 2 28 1/06.11.2015 [01.09.2016 1[ATV O RT 1
15410 1 26 1(21.07.2016 (19.08.2016 1[EFV 2
155|M 1 29 1[25.04.2015 (30.09.2016 1[ERV 2
156|M 1 29 1(14.11.2012 [10.10.201& 3 |AZT 1
157 | M 1 71 3(16.10.2011 [28.10.2016 2 |AZT 1
158|M 1 34 2(03.12.2014 [23.10.2016 3|AZT 1
153 |M 1 21 1[10.10.2013 |18.10.2013 1[{AZT 1

TODO
TARGA POR
TGO ¥ TGP

125|AZT/3TC/| ELEVADOS 1|LIPODISTH 2 =l 3|51 1
126 AZT/3TC/ TOF v3TOHEF 2| LIPODISTR 2 Sl ElEl 1
127 | AZT/3TCH TOF +3TCHEF 2|LIPODISTR 2 Sl ElE] 1
128 | AZT/3TCH TOF +3TCHEF 2|LIPODISTR 2 Kl EEl 1
128 | AZT/2TC/ TOF+3TCHEF 2|LIPODISTR 2 I 3|5l 1
130 AZT/3TC/ TOF e3TCHEF 2| LIPODISTR 2 Sl ElEl 1
131 | AZT/2TC/ TOF+3TCHEF 2|LIPODISTR 2 Sl ElE] 1
132 | AZT/23TCH TOF +3TCHEF 2|LIPODISTR 2 Kl EEl 1
133 | TOF+3TC] ABC+3TC+EF| 2 |LIPODISTH 2 =l 3|51 1
134 | AZT/ITCAH TOF v3TCALP 2| NEFROPAT] 3 Sl ElEl 1
135 |TDF+3TC{ SUSPENDET 2| MEUTROPH 3 Sl 3|5l 1
136 | AZT/3TCH TOF +3TCHEF 2|LESIONER 1 =l Ll 1
137 | TDF+3TC{ TOF +3T G4 AT 2| 0ISM. HEM 3 5l 4151 1
138 | AZT/3TC/ TOF vaTOHEF 2| SINDROME 1 Sl 3 3l 2
139 | AZT/3TCH TOF +3TCHEF 2|LIPODISTR 2 Sl ElE] 1
140| ABC/2TC{ TOF +3TCHEF 2|LIPODISTR 2 Kl 3 Kl 2
141 | TOF+3TC{ TOF +3TC+EF 2 [LIPODISTH 2 =l 3|51 1
142 | AZT/ITCAH TOF +3TCeAT' 2 |LIPODISTH] 2 5l 3 5l 2
143 | AZT/ITCH TOF+3TCHEF 2|LIPODISTR 2 Sl ElE] 1
144 | AZT/3TCH TOF+3TCHEF 2|LIPODISTR 2 Kl 3 Kl 2
145 | AZT/3TCH TOF +3TCHEF 2|LIPODISTR 2 Kl 3|5l 1
146 | AZT/ITCAH TOF +3TCHEF 2 |LIPODISTH] 2 5l 3 5l 2
147 | TDF+3TC{ SUSPENDET 1| LIPODISTR 2 Sl 3 Sl 2
148 |TDF+3TC{ SUSPENDET 1|RASH 1 Kl 4|51 1
145 | TOF+2TC{ SUSPENDE T 1|RASHILESI 1 zl 4=l 1
150| TOF+3TC{ TOF 3T Ce T 2|RASH 1 5l 4151 1
151 | AZT/2TC/| ABCH5TEHEF 2|RASH 1 zl 4|zl 1
152 | TDF+3TC{ TOF 3T CoRA 2| ANEMIA 3 Sl Kl 1
153 | TOF+3TC{ TOF +3T G+ AT 2 |EDEMA FA 1 5l 2151 1
154 | TDF+3TC{ TOF+3TC 2 [ INSOMMIO 1 5l 4151 1
155 | AZT/3TCH TOF +3TCHEF 2| AGRESNIO 1 zl 4|zl 1
156 | AZT/3TC/ TOF+3TCHEF 2|CEFALEA 1 Kl EEl 1
157 | AZT/2TCH TOF+3TCHEF 2|RASH 1 Kl 3|5l 1
158 | AZT/ITCH TOF+3TCeLP 2 | EDEM& 1 5l 3[51 1
159 | AZT/2TC/ TOF+3TCHEF 2|RASH 1 Sl ElE] 1




120

160(M 1 51 2|18.10.2016 |20.10.2016 1|AZT 1
161 |M 1 51 2(22.11.2014 |03.10.2016 3|EFV 2
182 |M 1 43 2(11.10.2016 |21.10.201& 1|EFV 2
183 |M 1 26 1{18.10.2016 |29.10.201& 1|EFV 2
164 (F 2 34 2]|15.10.2016 |27.10.2016 1|EFV 2
165(M 1 27 1|01.04.2015 |31.10.2016 1|EFV 2

160 | TDF+3TC{ TOF+3TC+AT 2|CEFALEA 1 gl 3|sl 1

SO

E

ANSIOS0,
161 | TOF+3TC] TOF+3TCeAT 2 | NEUROSI 3 gl E1El 1
162 | TOF+2TE] SUSPENDE E 1| SINDROME] 3 zl 4151 1
163 | TOF+2TC] SUSPENDE T 1|RASH 1 El Bl 1
164 | TDF+3TC{ TOF+3TC+AT 2| RASHCUT, 1 gl 3 Sl 2
165 | AZT/3TCH TOF +53TCHEF 2 |RASH 1 sl 4|51 1
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Resumen
El presente articulo busca determinar la relacion entre caracteristicas asociadas y
reacciones adversas al tratamiento en pacientes ambulatorios con VIH del Hospital
Nacional Dos de Mayo en el 2016. El tipo de la investigacion fue sustantiva, el disefio fue
no experimental de corte transversal. La poblacién estuvo conformada por 165 fichas de
reporte de reaccion adversa a medicamentos antirretrovirales de pacientes
ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo. EI método empleado fue el
hipotético deductivo y para la recolectar los datos se utilizaron los instrumentos de la
variable independiente: caracteristicas asociadas y la variable dependiente: reacciones

adversas al tratamiento

El procesamiento de datos se realizd con el software SPSS (version 22) y
Excel 2010. En la investigacion, se concluyd que segun las evidencias estadisticas
existe una influencia significativa entre la caracteristicas asociadas y la variable
dependiente reacciones adversas al tratamiento, se obtuvo una prueba estadistica
elegida, andlisis de regresion logistica ordinal, se ha establecido un nivel de
significancia del 0.5, lo que se interpreta por Pseudo R — cuadrado del modelo de
regresion explica la influencia de las caracteristicas asociadas en la reaccién
adversa.

Palabras clave: reaccion adversa al tratamiento antirretroviral de gran

actividad, VIH, farmacos antirretrovirales, esquemas de tratamiento

Abstract
The present article seeks to determine the relationship between associated
characteristics and adverse reactions to treatment in outpatients with HIV from the
National Hospital Dos de Mayo in 2016. The type of the investigation was
substantive, the design was non-experimental of cross-section. The population was
confirmed by 165 files of report of adverse reaction to antiretroviral drugs of
ambulatory patients with HIV of the National Hospital Dos de Mayo. The method
used was the hypothetical deductive and to collect the data the instruments of the
independent variable were used: associated characteristics and the dependent

variable: adverse reactions to the treatment
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Data processing was carried out with the software SPSS (version 22) and
Excel 2010. In the investigation, it was concluded that according to the statistical
evidence there is a significant influence between the associated characteristics and
the dependent variable adverse reactions to the treatment, a test was obtained
chosen statistics, ordinal logistic regression analysis, a level of significance of 0.5
has been established, which is interpreted by Pseudo R - square of the regression
model explains the influence of the associated characteristics in the adverse
reaction.

Key words: adverse reaction to highly active antiretroviral treatment, HIV,

antiretroviral drugs, treatment schemes

Introduccién

Reacciones adversas al tratamiento

Diversos autores, manifiestan las reacciones adversas medicamentosas de una
forma simple como efectiva, es decir, el farmacélogo inglés James W Black,
premio Nobel de medicina, nos manifesté que “los medicamentos son venenos
utiles”, es decir que todos los medicamentos poseen la capacidad de aliviar o
curar enfermedades, pero sin embargo causan dafio si las circunstancias lo
favorecen.

Para Tarloff, PhD, University of the Sciences in Philadelphia (2017), define
la reaccién adversa medicamentosa como un término bastante amplio que se
emplea para referir a los efectos no deseados de un medicamento, el mismo que
provoca malestar o en algunos casos son peligrosos. Sin embargo sugiere que se
debe realizar un analisis riego-beneficio cada vez que se prescriba un

medicamento.

Dimensiones de las reacciones adversas al tratamiento

Dimension 1.- Esquemas de Tratamiento

Segun Soto, Herrera (2011), elaboraron la Guia de manejo antirretroviral de las
personas con VIH (México), nos manifiestan que el tratamiento antirretroviral

actual consiste en la combinacién de al menos 3 medicamentos de los que se
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encuentran disponibles en su pais, y de igual manera también en nuestro pais
contamos con medicamentos antirretrovirales de 3 combinaciones, los mismos
que son prescritos para la poblacion adulta

Dimension 2.- Tipo de reaccién adversa

Las Reacciones adversas medicamentosas, se clasifican con determinados
criterios como el mecanismo de produccion, los mismos que se clasifican en:
Desde el punto de vista clinico y farmacologico existen muchos autores, entre
ellos podemos citar a Edwards y Aronson, Thompson, quienes clasifican de la
siguiente manera:

TIPO A (AUGMENTED).- Esta reaccion adversa es la mas comun, alta
incidencia, relacionada con medicamento, predecible, baja mortalidad.

TIPO B (Bizarre).- Esta reaccion adversa es infrecuente, baja incidencia, no esta
relacionada con la farmacologia del medicamento, es impredecible, de alta
mortalidad.

Los autores Page y Colb, agregan los siguientes tipos:

TIPO C (CHRONIC).- Esta reaccién es infrecuente, baja incidencia, esta
relacionada con la acumulacion del farmaco.

TIPO D (DELAYED).- Esta reaccion es muy infrecuente, de baja incidencia,
usualmente dosis dependiente, se manifiesta después de cierto tiempo del uso del
medicamento.

.Los autores Page y Lancet, mencionan los siguientes tipos:

TIPO E (END OF TREATMENT). - Esta reaccion adversa es infrecuente, de baja
incidencia, se presenta inmediatamente u horas después de haber suspendido el
medicamento.

TIPO F.- Esta reaccién adversa es una de las mas comunes, pero de alta
incidencia, es decir por dosis dependiente, causada por problema de calidad o se
le relaciona con las interacciones farmacologicas.

Dimension 3.- Relacion de causalidad.-

Es el estudio con la posibilidad de una asociacién causal entre un producto

farmacéutico y la presencia de una reaccion adversa. Esto nos ayuda a decidir la
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advertencia del riesgo y ademas para poder recomendar al paciente acerca de la
continuacion del tratamiento o futuros tratamiento
Se manejan a través de los instrumentos los mismos que presentan varias
categorias, las mismas, que las explica la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), Asimismo, se clasifian en:
Definitiva (Certain).- Se manifiesta con una progresion temporal entre la
administracion del medicamento y el signo o sintoma, sin embargo el retirar el
medicamento debe ser definitivo, de ser necesario se usara un procedimiento de
re exposicion.
Probable (Likely).- Se manifiesta con una progresion temporal entre la
administracion del medicamento y que al retirar el medicamento el paciente
presentard una mejoria, el mismo que no necesitara una re administracion del
medicamento.
Posible (Possible).- Se manifiesta con una progresion temporal entre la
administracion del medicamento, pero que se puede explicar por la enfermedad o
por la administracion de otros medicamentos o sustancia.
Condicional/No clasificada (Conditional/Unclassified).- Se considera cuando
faltan datos para realizar la evaluacién, pero que se pueden ubicar por ser datos
de informacion adicional o exdmenes pendientes.
Improbable (Unlikely).- Se puede explicar de manera mas admisible por la
enfermedad concurrente o por otros medicamentos o sustancias.
No evaluable/Inclasificable(Unassessable/Unclassifiable).- Se considera como
posible reaccion adversa por que no puede ser verificada por tener informacion
insuficiente o contradictoria lo que da lugar a no poder completar los datos.
Dimension 4.- Gravedad
Toda reaccion adversa, también se clasifica segun la gravedad, entre ellos
tenemos:

Los tipos de reacciones adversas, pueden ser leves; es decir, presenta
signos y sintomas tolerables y no requieren suspension del tratamiento y pueden
ser severas, por la presencia de severidad de signos y sintomas que se producen

al alterarse los sistemas y organos, estos se pueden presentar a corto o largo
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plazo los mismos que van a dar lugar a cambios y/o suspension del tratamiento
TARGA.

Entre las reacciones adversas medicamentosas mas frecuentes podemos
mencionar las siguientes: Lipodistrofia, anemia, rash, neutropenia, cefalea,
transaminasas, ictericia, hepatoxicidad, macrositosis y otros.

Caracteristicas asociadas

Alvis, De Coll, Chumbimune, Diaz, Reyes (2009), nos manifiestan que en los
altimos afios, ha sido dificil la generalizacibn de estos resultados, por que
demuestran estar relacionados con la complejidad del tratamiento, relacionados
con el individuo mismo

Dimensiones de Caracteristicas asociadas

Dimension 1.- Edad

Se define al tiempo de existencia desde el nacimiento y que se expresa en afos
cumplidos en el momento de registro de datos.

Dimensidn 2.- Sexo

Es la condicion organica que diferencia al macho de la hembra en el ser humano y
se registra como sexo fenotipico del paciente.

Dimension 3.- Tiempo de tratamiento

Es el tiempo de diagndstico del virus de la inmunodeficiencia humana, transcurrido
desde la confirmacién con la prueba de  Western Blot y el registro de los datos
del paciente.

Dimensién 4.- Tipo de farmacos antirretrovirales

En la actualidad, se cuenta con mas de 25 medicamentos antirretrovirales todos
aprobados para el uso del tratamiento en pacientes de VIH, entre ellos tenemos:

- Inhibidores Nucleésidos/Nucleétidos de la Transcriptasa Reversa

(INTR); tales como: zidovudina (AZT), didanosina (ddl), zalcitabina
(ddC), lamibudina (3TC), estavudina (d4T), abacabir (ABC) y tenofovir
(TDF), estos medicamentos inhiben la réplica viral del VIH interfiriendo
con la ARN viral por la accion de la transcriptasa reversa.

- Inhibidores no Nucledtidos de la Transcriptasa Reversa (INNTR); tales

como: nevirapina (NVP), delavirdina (DLV) y efavirenz (EFV), estos
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medicamentos son los que interfieren con el ARN viral dependiente de la
ADN polimerasa-transcriptasa reversa.
- Inhibidores de Proteasa; tales como: amprenavir (APV), atazanavir
(ATV), indinavir (IDV), nelfinavir (NFV), lopinavir (LPV), saquinavir
(SQV), ritonavir (RTV), fosamprenavir (Fos-APV), emtricitabina (FTC) y
asociaciones, estos medicamentos interfieren en la formacion de
proteinas del virus infeccioso.
Metodologia
El método que se ha utilizado en este trabajo de investigacion fue el hipotético
deductivo. El tipo de investigacion fue sustantiva con un nivel descriptivo de
asociacion. El enfoque de la investigacion fue cuantitativo, pues segun refiere
representa un conjunto de procesos que fueron secuenciales y probatorios. El
disefio de la investigacion fue no experimental Hernandez, Fernandez y Batista
(2014) manifestaron que se realiza sin manipular deliberadamente variables.
(p.152)

Para recolectar los datos se utilizaron los instrumentos de la variable
independiente caracteristicas asociadas y la variable dependiente reacciones
adversas al tratamiento. El procesamiento de datos se realiz6 con el software
SPSS (version 22).

Resultados
Tabla 1

Informacién sobre el ajuste del modelo que explica la influencia de las
caracteristicas asociadas en lareaccion adversa

Informacion de ajuste de los modelos

Logaritmo
de la
verosimilitu Chi-
Modelo d-2 cuadrado gl Sig.
Solo 189,043
interseccion
Final 107,344 81,699 7 ,000

Funcion de enlace: Logit.
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La prueba de contraste de la razon de verosimilitud sefiala que el modelo logistico
es significativo (x’=81,699; p<0,05). Ello significa que de las caracteristicas

asociadas inciden en la reaccion adversa.

Tabla 2

Bondad de ajuste del modelo que explica la influencia de las caracteristicas

asociadas en lareaccion adversa

Bondad de ajuste

Chi-
cuadrado Gl Sig.
Pearson 121,618 49 ,000
:esv'anz 70,884 49 022

Funcién de enlace: Logit.

Una vez construido el modelo de regresién, es necesario comprobar la calidad del
ajuste de los valores predichos por el modelo a los valores observados. Se
observa que la Desviacion (x* = 70,884) muestran un p>0,05; por tanto se puede
sefalar que el modelo de regresién donde se considera que las caracteristicas
asociadas influyen en la reaccion adversa, es valido y aceptable.

Tabla 3
Pseudo R - cuadrado del modelo que explica la influencia de las

caracteristicas asociadas en lareaccién adversa

Pseudo R cuadrado

Coxy

Snell 391
Nagelkerk 453
e

McFadde 251
n

Funcién de enlace:
Logit.

El valor de Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,453), indica que el modelo

propuesto explica el 45.3% de la variable dependiente reaccion adversa.
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Estimacién de los pardmetros del modelo que explica la influencia de las

caracteristicas asociadas en lareaccién adversa

Estimaciones de pardmetro

Intervalo de
confianza al 95%
Estima  Error Limite Limite
cion estandar Wald gl Sig. inferior superior

Umbra [V2D2 = 1.00] -3,075 1,023 9,044 1 ,003 -5,079 -1,071
I [V2D2 = 2.00] ,450 ,988 ,207 1 ,649 -1,486 2,386
Ubica [Sex0=1.00] -,423 ,385 1,207 1 272 -1,178 332
cion  [Sex0=2.00] 0? : 0

[Edad=1.00] -5,064 920 30’3; 1 ,000 -6867 -3,262

[Edad=2.00] -1,617 , 746 4,693 1 ,030 -3,080 -,154

[Edad=3.00] 0® 0

[Tiempo_trata 034 382,008 1 929  -715 783

miento=1.00]

[Tiempo_trata | o0 714 2,758 1,097 -214 2587

miento=2.00]

[Tiempo_trata 0 0

miento=3.00]

i;%?—farmaco: 1,165 855 1,855 1 173 -512 2842

[Tipo_farmaco= 3¢ 900 002 1 968 -1,800 1,729

2.00]

[Tipo_farmaco= 0 0

3.00]

Funcion de enlace: Logit.

a. Este parametro esta establecido en cero porque es redundante.

La tabla 4 indica que la edad (Wald=30,317; p=0,000<0,05) predice mejor la

reaccion adversa.
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Tabla b

Informacion sobre el ajuste del modelo que explica lainfluencia del sexo en
la reaccion adversa

Informacién de ajuste de los modelos

Logaritmo
dela
verosimilitu Chi-
Modelo d-2 cuadrado gl Sig.
solo 22,024
interseccion
Final 20,125 1,899 1 ,168

Funcion de enlace: Logit.
La prueba de contraste de la razén de verosimilitud sefiala que el modelo logistico

es significativo (x*=1,899; p>0,05). Ello significa que el sexo no influye en la

reaccion adversa.

Tabla 6
Bondad de ajuste del modelo que explica la influencia del sexo en la

reaccion adversa

Bondad de ajuste

Chi-
cuadrado Gl Sig.
Pearson 2,950 1 ,086
Eesv'anz 3,000 1 083

Funcién de enlace: Logit.
Una vez construido el modelo de regresion, es necesario comprobar la calidad del

ajuste de los valores predichos por el modelo a los valores observados. Se
observa que la Desviacién (x* = 3,000) muestran un p<0,05; por tanto se puede
sefalar que el modelo de regresion donde se considera que el sexo no influye en

la reaccion adversa.
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Tabla 7
Pseudo R - cuadrado del modelo que explica la influencia del sexo en la

reaccion adversa

Pseudo R cuadrado

Coxy

Snell 011
Nagelkerk 013
e

McFadde 006
n

Funcién de enlace:
Logit.

El valor de Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,013), indica que el modelo

propuesto explica el 1.3% de la variable dependiente reaccion adversa.

Tabla 8

Informacidn sobre el ajuste del modelo que explica lainfluencia de la edad
en lareaccion adversa

Informacién de ajuste de los modelos

Logaritmo
dela
verosimilitu Chi-
Modelo d-2 cuadrado gl Sig.
solo 94,866
interseccion
Final 21,862 73,004 2 ,000

Funcion de enlace: Logit.

La prueba de contraste de la razén de verosimilitud sefiala que el modelo logistico
es significativo (x°=73,004; p<0,05). Ello significa que la edad influye en la

reaccion adversa.
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Tabla 9
Bondad de ajuste del modelo que explica la influencia de la edad en la

reaccion adversa

Bondad de ajuste

Chi-
cuadrado Gl Sig.
Pearson 121,776 2 ,000
:esv'anz 71,114 2 001

Funcion de enlace: Logit.

Una vez construido el modelo de regresion, es necesario comprobar la calidad del
ajuste de los valores predichos por el modelo a los valores observados. Se
observa que la Desviacién (x* = 71.114) muestran un p>0,05; por tanto se puede
sefalar que el modelo de regresion donde se considera que la edad influye en la

reaccion adversa.

Tabla 10
Pseudo R - cuadrado del modelo que explica la influencia del sexo en la

reaccion adversa

Pseudo R cuadrado
Coxy

Snell ,358
Nagelkerk 415
e

McFadde 224
n

Funcién de enlace:
Logit.

El valor de Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,415), indica que el modelo

propuesto explica el 41.5% de la variable dependiente reaccion adversa.
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Tabla 11

Informacion sobre el ajuste del modelo que explica lainfluencia del tiempo
de tratamiento en la reaccion adversa

Informacién de ajuste de los modelos

Logaritmo
dela
verosimilitu Chi-
Modelo d-2 cuadrado gl Sig.
solo 53,140
interseccion
Final 42,434 10,706 2 ,005

Funcion de enlace: Logit.

La prueba de contraste de la razén de verosimilitud sefiala que el modelo logistico
es significativo (x*=10,706; p<0,05). Ello significa que el tiempo de tratamiento

influye en la reaccion adversa.

Tabla 12
Bondad de ajuste del modelo que explica la influencia del tiempo de
tratamiento en la reaccion adversa

Bondad de ajuste

Chi-
cuadrado Gl Sig.
Pearson 20,763 2 ,000
:esv'anz 20,185 2 000

Funcidn de enlace: Logit.

Una vez construido el modelo de regresion, es necesario comprobar la calidad del
ajuste de los valores predichos por el modelo a los valores observados. Se
observa que la Desviacién (x* = 20.185) muestran un p>0,05; por tanto se puede
sefalar que el modelo de regresion donde se considera que el tiempo de

tratamiento influye en la reaccién adversa, es valido y aceptable.
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Tabla 13
Pseudo R - cuadrado del modelo que explica la influencia del tiempo de

tratamiento en la reaccién adversa

Pseudo R cuadrado

Coxy

Snell 063
Nagelkerk 073
e

McFadde 033
n

Funcién de enlace:
Logit.

El valor de Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,073), indica que el modelo

propuesto explica el 7.3% de la variable dependiente del tiempo de tratamiento.

Tabla 14

Informacidn sobre el ajuste del modelo que explica la influencia del Tipo de
farmaco en la reacciéon adversa

Informacién de ajuste de los modelos

Logaritmo
de la
verosimilitu Chi-
Modelo d-2 cuadrado gl Sig.
Solo 37,416
interseccion
Final 22,639 14,777 2 ,001

Funcién de enlace: Logit.
La prueba de contraste de la razén de verosimilitud sefiala que el modelo logistico

es significativo (x*=14.777; p<0,05). Ello significa que Tipo de farmaco influye en la

reaccion adversa.
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Tabla 15
Bondad de ajuste del modelo que explica la influencia del tipo de farmaco en
la reaccion adversa

Bondad de ajuste

Chi-
cuadrado Gl Sig.
Pearson 1,551 2 461
Eesv'anz 1,466 2 481

Funcion de enlace: Logit.

Una vez construido el modelo de regresion, es necesario comprobar la calidad del
ajuste de los valores predichos por el modelo a los valores observados. Se
observa que la Desviacion (x* = 1,466) muestran un p<0,05; por tanto se puede
sefalar que el modelo de regresion donde se considera que el tipo de farmaco no

influye en la reaccion adversa.

Tabla 16
Pseudo R - cuadrado del modelo que explica la influencia del tipo de

farmaco en lareaccion adversa

Pseudo R cuadrado

Coxy

Snell 086
Nagelkerk 099
e

McFadde 045
n

Funcién de enlace:
Logit.

El valor de Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,099), indica que el modelo

propuesto explica el 9.9% de la variable dependiente reaccion adversa.

Discusién
Para poder determinar esta asociacién, se tuvo que realizar el seguimiento,

deteccion y reporte de las reacciones adversas medicamentosas empleando los
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objetivos principales de la farmacovigilancia, funcion necesaria y obligatoria tras la
dispensacién de los medicamentos antirretrovirales.

En relacion a las hipotesis, los resultados encontrados en esta investigacion
fue que el Valor **p >0 .05, nos sefala que el modelo de regresion considera que
el sexo no influye en la reaccidon adversa, en pacientes ambulatorios con VIH del
Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016, coincidiendo con Revolle (2013), en su
trabajo de investigacion Factores asociados a falla en la adherencia de la terapia
antirretroviral de gran actividad en adultos con infeccion por el virus de la
inmunodeficiencia humana que acuden a consulta ambulatoria de infectologia en
el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, en el periodo de diciembre de
2012 a febrero de 2013, considera como conclusion que el fracaso al TARGA es el
motivo primordial para proceder a realizar un cambio de esquema en su terapia
antirretroviral. y en lo referente al género de pacientes: 73 % fueron de sexo
masculino y 17 % fueron mujeres.Asimismo, Ayala (2016), en su tesis titulada
Prevalencia del Sindrome Metabdlico en Pacientes VIH en tratamiento
antirretroviral en el Hospital De Essalud — Iquitos 2011 — 2015, en la metodologia
el evalla las caracteristicas sociodemografica, obteniendo como parte de estas
evaluaciones la correspondiente a edad, con un predominio entre los 20 a 29
anos.

Sin embargo, Sanchez, Viena (2013), su grupo etario de estudio fue de 0 a
70 afos, la mayor frecuencia de RAMA se present6 en el grupo etario de 16 a 30
aflos con 45.95%, debido a las caracteristicas de cada individuo, con sus
implicancias biolégicas, psicolégicas, sociales y culturales, también Revolle
(2013), nos reporta que la reaccion adversa medicamentosa (RAM) de mayor
frecuencia fue con el grupo etario de 22 a 80 aflos considerando una edad
promedio 38,8 afos.

Los tipos de farmacos asociados a los esquemas de tratamiento, los que
fueron de mayor frecuencia de RAMA vy lo cual dio lugar al cambio de terapia son
los del grupo INTR, siendo un 12.1% de tratamiento suspendido y un 58.8% de
tratamiento cambiado al paciente, predominando la zidovudina, lamivudina y

dentro del grupo INNTR, siendo 7.9% tratamiento suspendido y 16.4% de
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tratamiento cambiado al paciente, datos muy similares que concuerdan con

Sanchez, Viena (2013), donde los farmacos de mayor frecuencia de RAMA al

TARGA fueron zidovudina, lamivudina y efavirenz, con el 36%,32% y 27%

respectivamente, otros datos que concuerdan con lo estudiado por Pozuelo

(2012)son los siguientes; nos da a conocer que el cambio de esquema de

tratamiento es de 21.67% en el de primera linea, es decir INTR y del 9.93 % en el

de segunda linea, es decir INNTR. También tenemos a Gutiérrez, Galindo,

Mueses, Amariles, Agudelo, (2011); cuyo objetivo fue evaluar la efectividad y la

seguridad del esquema aplicado a paciente naive. Aplicando un método de estudio

prospectivo fase IV de efectividad y a su vez la aplico a pacientes mayores de 18

anos.

Conclusiones

Hallados los resultados se puede establecer que existe influencia significativa

entre las caracteristicas asociadas en la reaccion adversa en pacientes

ambulatorios con VIH del Hospital Nacional Dos de Mayo en el 2016; debido a

Pseudo — R cuadrado de Nagelkerke (0,453), indica que el modelo propuesto

explica el 45.3% de la variable dependiente reaccion adversa.
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