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Resumen de la investigacién

Resumen en espafiol

En el pais viven alrededor de 120 mil personas con el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el 30 % de las cuales desconoce su situacion.
La Farmacia Central (FC) del Hospital Nacional de Clinicas (HNC) dispensa
medicamentos antiretrovirales (ARV) a pacientes pertenecientes al Programa
Nacional de la lucha contra el Sida y las enfermedades de transmision sexual
(PNS) para cubrir su tratamiento. EI PNS publica anualmente un boletin sobre el
VIH-sida e Infecciones de Transmision Sexual (ITS), que contiene informacion
epidemioldgica y estratégica.

El objetivo del trabajo fue describir y analizar variables epidemioldgicas, socio-
demogréficas y clinicas, y los tratamientos de los pacientes atendidos en la FC
del HNC en el afio 2016, y comparar con los datos nacionales publicados en
boletin. Ademas, conocer el grado de satisfaccion de los pacientes respecto de
la atencion recibida por los integrantes del equipo de salud y el PNS, con el fin
de modificar conductas, préacticas, y definir estrategias.

Para alcanzar este objetivo, se realizaron entrevistas y analizaron las historias
clinicas (HC) de los pacientes pertenecientes al PNS.

Se tomd como muestra, pacientes pertenecientes al PNS atendidos en la FC del
HNC durante el afio 2016 y se definieron criterios de inclusion y exclusion. Los
datos se registraron y analizaron en Microsoft Excel®. Se contd con la
aprobacion de comité de ética del HNC.

Se analizaron 170 HC y se entrevistaron a 57 pacientes. La informacion
epidemiologica y clinica obtenida, como el grado de satisfaccion de la atencion
recibida permiti6 conocer la situacién real de la atencion por VIH y el

comportamiento de la enfermedad en el HNC.



Los resultados obtenidos de la muestra del HNC estudiada indican que el 75,5
% de las personas infectadas fueron varones y el 24,4 % mujeres. En linea con
esto, a nivel nacional, se reporté que en el afio 2016, poco mas del 71 % de las
personas infectadas fueron varones.

La principal via de transmision del VIH fue la sexual, tanto a nivel nacional como
en la poblacion analizada. Entre los pacientes atendidos en el HNC, adquirieron
el virus por esta via, el 81,4 % y 71,4 % del total de los varones y las mujeres,
respectivamente.

Con respecto al uso del preservativo, los pacientes del HNC manifestaron usarlo
siempre un 51,1% de los varones y 35,7 % en las mujeres.

Del total de varones atendidos, el 48 % fue diagnosticado en forma tardia, en
tanto que las mujeres la proporcion fue del 71,4 %. El diagnéstico se produce
generalmente en etapas tardias de la infeccion, tanto a nivel nacional como en
la poblacion analizada estaria asociado al menor nivel de instruccion de las
personas, el cual se utiliza como un indicador del nivel socioeconémico de la
poblacién afectada.

El 48,8 % de los varones y el 57,1 % de las mujeres no se habian realizado el
test de diagndstico del virus en ninguna oportunidad antes de conocer su
diagnéstico de VIH.

La Terapia antirretroviral- Tratamiento antirretroviral (TARV) se constituye por
una combinacion de diferentes antirretrovirales (ARV). La indicacion del mismo
depende de diferentes consideraciones por parte del paciente y del médico. En
el HNC se registraron 20 variedades de tratamientos utilizados en varones, en
tanto que para las mujeres fue de 8.

Se utilizé el registro de dispensacion para evaluar indirectamente la adherencia
a los tratamientos. Durante los 12 meses del estudio mas del 80 % retiraron su
TARV una vez por mes.

Al valorar el grado de satisfaccidn respecto a los diferentes factores o elementos
gue intervienen en la prestacion de los servicios se observé que los pacientes se
encuentran conformes con la atencion recibida por los diferentes integrantes del
equipo de salud.

Los resultados del andlisis de las variables obtenidas respecto de la poblacion
estudiada demuestran que éstos se corresponden con los que se han reportado

a nivel nacional. Del analisis realizado, queda en evidencia una importante
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necesidad de mejora en distintas situaciones como oportunidad de diagndstico,
uso de preservativos, dispensacion de medicamentos, entre otros, que
favorecerian tanto la calidad de vida de los pacientes como la reduccion de la
propagacion de la enfermedad. Ademas, la necesidad de instaurar o fortalecer
la realizacion de registros en aquellos servicios sanitarios por donde los
pacientes realizan sus interconsultas y reciben atencion en el HNC, con el
objetivo de tener un mayor caudal de datos. De esta manera se podran definir
estrategias, modificar politicas y conductas en los miembros del equipo de salud,

aportando favorablemente en la atencion que brinda el servicio de farmacia.

Palabras clave segun descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS)
VIH- Programa Nacional de la lucha contra el Sida y ETS- Variables

epidemioldgicas- Satisfaccion del paciente.



Resumen en inglés

Around 120 thousand people live with the human immunodeficiency virus (HIV),
30% of whom are unaware of their situation.

The Central Pharmacy (CF) of the National Hospital of Clinics (NCH) dispenses
antiretroviral drugs (ARV) and patients belonging to the National Program for the
fight against AIDS and sexually transmitted diseases (NSP) to cover their
treatment. The NSP publishes an annual newsletter on HIV-aids and Sexually
Transmitted Infections (STIs), which contains epidemiological and strategic
information.

The objective of the work was to describe and analyze epidemiological,
sociodemographic and clinical variables, and the treatments of the patients
treated at the NCH CF in 2016, and compare with the national data published in
the bulletin. In addition, to know the degree of patient satisfaction regarding the
care received by the members of the health team and the NSP, in order to modify
behaviors, practices, and define strategies.

To achieve this goal, watch interviews and analyze the medical records (CH) of
patients belonging to the NSP.

Patients belonging to the NSP treated at the NCH CF during 2016 were
considered as a sample and the inclusion and exclusion criteria were defined.
Data was recorded and analyzed in Microsoft Excel®. It was approved by the
NCH ethics committee.

170 CH were analyzed and 57 patients were interviewed. The epidemiological
and clinical information obtained, such as the degree of satisfaction of the care
received, know the real situation of HIV care and the behavior of the disease in
the NCH.

The results obtained from the NCH sample studied indicate that 75.5% of the
infected people were male and 24.4% female. In line with this, at the national
level, it was reported that in 2016, just over 71% of infected people were male.
The main route of HIV transmission was sexual, both nationally and in the
population analyzed. Among the patients treated at the NCH, 81.4% and 71.4%
of the total men and women, respectively, acquired the virus.

With regard to condom use, NCH patients stated that 51.1% of men and 35.7%

of women always use it.



Of the total men attended, 48% were diagnosed late, while women the proportion
was 71.4%. The diagnosis generally occurs at late stages of the infection, both
at the national level and in the population analyzed would be associated with the
lower level of education of the people, which is used as an indicator of the
socioeconomic level of the affected population.

48.8% of men and 57.1% of women had not been tested for the virus at any time
before knowing their HIV diagnosis.

Antiretroviral Therapy - Antiretroviral Treatment (ARVT) is a combination of
different antiretroviral drugs (ARVs). The indication of the same depends on
different considerations on the part of the patient and the doctor. In the NCH there
were 20 varieties of treatments used in men, while for women it was 8.

The dispensing record was used to indirectly assess adherence to treatments.
During the 12 months of the study more than 80% withdrew their ARVT once a
month.

When assessing the degree of satisfaction regarding the different factors or
elements involved in the provision of services, it was observed that patients are
satisfied with the care received by the different members of the health team.
The results of the analysis of the variables obtained with respect to the population
studied show that these correspond to those reported nationally. From the
analysis performed, there is an important need for improvement in different
situations such as diagnostic opportunity, condom use, medication dispensing,
among others, which would favor both the quality of life of patients and the
reduction of the spread of the disease. In addition, the need to establish or
strengthen the realization of records in those health services where patients
perform their interconsultations and receive attention in the NCH, with the aim of
having a greater flow of data. In this way, strategies, policies and behaviors can
be defined in the members of the health team, contributing favorably to the care

provided by the pharmacy service.

Keywords according to descriptors in Health Sciences (DeCS)
HIV- National Program for the fight against AIDS and STDs- Epidemiological

variables- Patient satisfaction.



Capitulo 1: Introduccién

1.1 Plan Nacional de Salud

En Argentina después de la creacion del Programa Nacional de la lucha contra
el VIH-sida y enfermedades de transmisién sexual (PNS), se publica anualmente
el Boletin sobre el VIH-sida e Infecciones de Transmision Sexual (ITS), una
herramienta clave para los diversos actores (Estado Nacional, entidades locales
y sociedad civil) que trabajan en la respuesta a la epidemia. La realidad de
nuestro pais es heterogénea y cada actor, desde su lugar de intervencién, debe
agudizar su mirada para conocer las especificidades locales que naturalmente
se escapan en una publicacion de caracter nacional. Con el paso de los afios, el
boletin ha ido evolucionando desde una publicacion estrictamente
epidemiologica hasta transformarse en un anuario que divulga informacion
estratégica tanto de aquello que tradicionalmente se entiende como vigilancia
epidemioldgica como de otros datos significativos para ayudar a entender la
situacién actual y planear acciones para el futuro.!

De igual manera, el punto de partida de todo proceso de mejora, es conocer el
grado de satisfaccion de las personas usuarias respecto de los diferentes
factores o elementos que intervienen en la prestacion de los servicios. Este
conocimiento permite determinar puntos fuertes y puntos débiles que pueden ser
utilizados para mejorar los servicios que se brindan.?

En concordancia con las diferentes jurisdicciones provinciales, el Ministerio de
Salud de la Nacion Argentina, segun la ley nacional 23.798 y su decreto
reglamentario N° 1244/913 dicta las directrices y protocoliza las actividades de
deteccidon, investigacion, diagndstico y tratamiento del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) (pruebas de testeo del virus, control de carga
viral (CV), recuento de CD4 y provisibn de medicamentos para el tratamiento
antirretroviral (TARV) e infecciones oportunistas) a través de la Direccion de sida
y Enfermedades de Transmisién Sexual (ETS). Las autoridades provinciales,
desde sus programas locales, son los encargados de la distribucion de los
medicamentos a los diferentes hospitales. La dispensacion de medicamentos
antirretrovirales (ARV) cubre las necesidades de tratamiento para cada persona

incluida en el PNS. Los hospitales participan brindando infraestructura,



instalaciones y plantel profesional especializado para el tratamiento integral de
la salud de las personas con VIH.

En su articulo 2, esta ley hace referencia a los derechos de los pacientes
respecto de su integridad y autonomia, en donde los profesionales en ningun
caso puedens:

a) afectar la dignidad de la persona;

b) producir cualquier efecto de marginacion, estigmatizacion, degradacién o
humillacion;

c) exceder el marco de las excepciones legales taxativas al secreto médico que
siempre se interpretaran en forma restrictiva;

d) incursionar en el ambito de privacidad de cualquier habitante de la Nacion
Argentina;

e) individualizar a las personas a través de fichas, registros o almacenamiento

de datos, los cuales, a tales efectos, deberan llevarse en forma codificada.

1.2 Terapia antirretroviral en adultos con VIH
En la actualidad, se dispone de un elevado nimero de medicamentos ARV con
diferentes caracteristicas (posologia, absorcion, metabolismo, interacciones
medicamentosas, entre otras), que deben tenerse en cuenta ya que pueden
afectar negativamente a la eficacia antiviral, tolerancia o aumentar la
probabilidad de efectos adversos.
La aparicion de la TARV supuso un cambio importante en la evolucion de la
historia de la infeccion por VIH. El desarrollo de nuevos farmacos y la asociacion
de varios de ellos con distinto mecanismo de accion frente al virus, han permitido
mantener un control sobre la CV y la inmunidad de los pacientes, lo que ha
llevado a la disminucién de la morbilidad y mortalidad asociada a la enfermedad.
Por otro lado, se sabe que la TARV es una combinacién de medicamentos ARV
cuyo objetivo es aumentar las células CD4 y disminuir la CV en la sangre. La
identificacion oportuna de las personas infectadas por el VIH y la provision de un
tratamiento efectivo conducen a una mejora en la salud y la calidad de vida.*
Para el inicio de una TARV se recomienda una combinacion de dos analogos
nucleosidicos de la transcriptasa inversa (INTI)

e Lamivudina (3TC)

e Lamivudina- zidovudina (3TC/AZT)



e Abacavir (ABV)
e Emtricitabina (FTC)
e Tenofovir (TDF)
asociado a otro ARV de alguna de las siguientes clases:
- Inhibidor no nucleosidico de la transcriptasa inversa (INNTI)
e Efavirenz (EFV)
e Nevirapina (NVP),
- Inhibidor de la proteasa realzado con ritonavir (IP/R)
e Atazanavir (ATZ)
e Darunavir (DRV)
e Fosamprenavir (FPV)
e Lopinavir (LPV)
- Inhibidor de la integrasa (IIN)
e Raltegravir (RGV)
e Dolutegravir (DTG).
La eleccion de los esquemas de tratamiento depende de la ponderacién de
multiples consideraciones, incluyendo: posibilidad de obtener un test de
resistencia, tolerabilidad, toxicidad, comorbilidades, posibles interacciones con
medicamentos utilizados en el tratamiento de otras enfermedades croénicas,
preferencias del médico y el paciente, planificacion familiar de la mujer,
disponibilidad y costos, entre otras.> Por ello, una vez que se inicia la TARV,
debe realizarse en forma continua, respetando dosis y horarios, de modo de
impedir la proliferacion del VIH. De lo mencionado anteriormente, surge la
importancia de la adherencia a la TARV. 56
El término adherencia hace referencia a la actitud del paciente, conociendo e
implicandose en su terapia de manera que realice un correcto cumplimiento de
la misma.
En particular, la infeccion por VIH tiene caracteristicas que dificultan la
adherencia al tratamiento por parte de los pacientes, tales como: enfermedad
cronica, rechazo social, rechazo a la enfermedad por parte del paciente y su
estilo de vida.
Por otro lado, el TARV presenta caracteristicas poco favorables para su

adherencia: combinacién de dos o0 mas medicamentos, multiples tomas al dia 'y
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presencia de numerosos efectos secundarios a nivel de sistema nervioso central,
gastrointestinales, hematolégicos, fallo viroldégico, entre otros. A pesar de
haberse simplificado los regimenes de ARV, con combinaciones fijas de
medicamentos con menores frecuencias de administracion, la adherencia
contintia siendo un desafio.

Para alcanzar resultados clinicos 6ptimos, los profesionales que asisten a
personas VIH positivas (VIH+) deben prestar atencion a cada paso de la cascada
de tratamiento (testeo - referencia a la asistencia - inicio de TARV efectivo -
adherencia al TARV - retencién en el seguimiento). Son cruciales las habilidades
y el compromiso del profesional para mantener a los pacientes en seguimiento y
lograr altos niveles de adherencia al TARV. ® En particular, tanto la informacién
personalizada proporcionada por el farmacéutico en el momento de la
dispensacion del tratamiento, como la forma de hacerlo involucrdndose en
conseguir resultados que mejoren la calidad de vida; juegan un papel importante

en la adherencia al tratamiento. ’

1.3 Informacion y parametros clinicos de la poblacion de las personas
usuarias del PNS
A continuacién, se plantean algunos parametros clinicos sobre las condiciones
de la infeccion que permitiran un abordaje general del tema:
v CD4
Los linfocitos-T CD4 son un tipo de células que constituyen una parte
esencial del sistema inmunitario. Son las células que el VIH elige para
reproducirse. El recuento de linfocitos CD4 se expresa como el nimero
de dichas células por milimetro cubico de sangre (CD4/mm3), siendo el
recuento normal entre 500 y 1600 células. Es un buen indicador del estado
del sistema inmune y del progreso de la enfermedad.®

v CV
Es la cantidad de VIH presente en la sangre u otros 6rganos del cuerpo
humano (fluidos genitales, tejidos, etc.) de una persona con la infeccion.
Se mide por el nimero de copias del virus por mililitro de sangre

(copias/mL). La CV es un valor indicativo de la capacidad del virus para
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destruir el sistema inmunitario y, por tanto, advierte del riesgo de aparicion
de infecciones oportunistas y otras enfermedades. En general, se
considera que una CV es indetectable cuando se sitia por debajo de las
50 copias/mL; no obstante, en la actualidad, el significado de
“‘indetectable” depende del método de analisis empleado en cada hospital,
y puede ser inferior a 20, 37 o 50 copias por mL.°

El objetivo del TARV es mantener la CV indetectable.

Estadio clinico

Es considerado como un indicador clinico, en donde se puede diferenciar
la etapa de infeccion en la que se encuentra el paciente. En base a ello,
podemos diferenciar:

Sindrome retroviral agudo (SRA): Se presenta con sintomas de infeccion
aguda por el VIH similares a los de la influenza que pueden aparecer
aproximadamente de 1 a 4 semanas después de la infeccion.®

Infeccion asintomatica: es la fase de infeccidn cronica por el VIH (también
llamada fase de latencia clinica.) Durante esta fase de la enfermedad, el
VIH sigue reproduciéndose en el cuerpo pero en concentraciones muy
bajas. Sin tratamiento con medicamentos contra el VIH, la infeccion
crénica suele evolucionar a sida.!

Infeccion sintomatica sin criterio de sida: Denominada también infeccion
aguda por el VIH es la etapa mas temprana de infeccidn por ese virus y,
por lo general, se manifiesta en un lapso de 2 a 4 semanas después de
qgue la persona ha contraido esa infeccion. El virus ataca y destruye los
CD4. %

Sida: El sida es la fase final de la infeccién por el VIH. Puesto que el virus
ha destruido el sistema inmunitario, el cuerpo no puede luchar contra las
infecciones oportunistas. A las personas con el VIH se les diagnostica sida
cuando tienen un recuento de linfocitos CD4 de menos de 200/mm3,

presentan una o mas infecciones oportunistas, o ambas cosas. 1

Diagnostico oportuno- Diagnostico tardio
Se considera diagnéstico (dx) oportuno o “dx Temprano” a aquellos

realizados durante un SRA y en estadios asintoméaticos, mientras que los

12



“dx Tardios” son los que tienen lugar en una etapa sintomatica con o sin

criterio de sida.!

Actualmente en el HNC, la informacion clinica y epidemioldgica de la poblacion
de pacientes del PNS atendidos en el HNC es limitada. Este estudio pretende
registrar los aspectos epidemioldgicos y clinicos mas relevantes de los pacientes
con VIH-sida, aparicion de infecciones oportunistas, causas de fracaso y
complicaciones de la TARV y su adherencia. Esta informacion es valiosa, dado
que permite conocer la situacion real de la atencion por VIH y el comportamiento
de la enfermedad en los pacientes atendidos en esta institucion, y compararla
con los datos nacionales publicados en el Boletin del PNS.*

El analisis de dicha informacién permitiria a los diferentes integrantes del equipo
de salud, hacer las recomendaciones objetivas en la busqueda permanente de
un mejoramiento en la prestacion de servicios para los pacientes con VIH-sida.

Es por esto, que se plantean los siguientes objetivos generales y especificos.

1.4. Objetivos

1.4.1. Objetivo general:

Describir 'y analizar las principales variables epidemiologicas, socio-
demograficas y clinicas, y los tratamientos de los pacientes pertenecientes al
PNS que se atendieron en la Farmacia Central (FC) del HNC durante el afio 2016
y comparar los datos obtenidos con los publicados a nivel nacional. Ademas
conocer el grado de satisfaccion de los pacientes con la atencién recibida por los

integrantes del equipo de salud del HNC y el PNS.

1.4.2. Objetivos especificos:

a. Registrar variables epidemioldgicas.

b. Registrar tratamientos instaurados y estadios clinicos de pacientes con VIH-
sida que asisten al HNC, a través de la revision de las historias clinicas (HC).

c. Conocer y relacionar variables socio-demograficas.

d. Comparar las variables registradas con los datos publicados a nivel nacional

en el boletin.t
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e. Valorar el grado de satisfaccion de los pacientes con la atencion recibida por
parte del equipo médico, la atencién en la dispensacion desde la FC y la

disponibilidad de los medicamentos por parte del PNS.
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Capitulo 2: Materiales y Métodos

2.1 Tipo de estudio y disefio
Se llevaron a cabo dos estudios con diferente disefio:
e Revision de HC (ver punto 2.3): estudio observacional, descriptivo,
transversal y retrospectivo.
e Realizaciébn de entrevistas (ver punto 2.3): estudio observacional,

descriptivo, prospectivo y de percepcion. 12 13
Se realiz6 cruce y asociacion de algunas variables del estudio (2.6) para definir
estrategias de salud publica para la atencién de pacientes VIH, y para poder

compararlas con los datos publicados en boletin?.

Descripcidon del &mbito de estudio

El estudio se realiz6 en las instalaciones del Departamento de Atencion

Farmacéutica (AF) de programas especiales de la FC del HNC.

2.2 Poblacion
Pacientes pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC.
e Criterios de inclusién: Pacientes varones y mujeres mayores de 18 afios
que hayan retirado su medicacién al menos 6 meses durante el afio 2016
y que contintien en el programa en el momento del estudio (afio 2017).
e Criterios de exclusion:
a) Pacientes que presentaron una inasistencia al programa mayor a 3 meses
consecutivos en el 2016.
b) Pacientes que no cuentan con historia clinica (HC) en formato electrénico 6
digital.

c) Pacientes que no brindaron su consentimiento para participar del estudio.

2.3 Seleccion de técnica e instrumento de recoleccion de datos.
Los instrumentos para recolectar los datos fueron:
v' HC digitales (utilizando los sistemas de informacién disefiados por el
Ministerio de Salud de la Nacion: “Historias clinicas VIH” y “Sistema de
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administracion de pacientes VIH- SVIH") en donde la recoleccion de
informacion clinica se realizé de forma retrospectiva.

v' Entrevistas para la obtencion de variables socio-epidemiolégicas
faltantes en las HC digitales, con la inclusibn de un cuestionario de

satisfaccion a los pacientes que aceptaron participar del estudio.

Los pacientes del PNS fueron entrevistados cuando asistieron a retirar su
medicacion al Departamento de AF de programas especiales de la FC del HNC,
explicandoles la finalidad del estudio.

Los datos fueron registrados en un formato unificado en una planilla disefiada

para tal fin en Microsoft Excel® (Anexo 1).

2.4 Procedimientos para garantizar los aspectos éticos de la investigacion.
Esta investigacion fue aprobada por la Direccion de la FC del HNC, por la
Direccion del HNC y por el Comité de Etica de ésta institucion (Anexo 2).

Se realiz6 un consentimiento informado, que fue explicado y entregado a cada
uno de los pacientes, quienes firmaron en acuerdo para someterse a este estudio
(Anexo 3).

2.5 Recurso disponible y presupuesto (humano, econémico y fisico)

Los recursos fisicos que se utilizaron fueron las instalaciones de la FC del HNC,
y Su equipamiento: computadoras con acceso a internet e impresora. También,
se utilizaron recursos personales del investigador, como computadora con
acceso a internet para carga de datos y su posterior analisis. El recurso humano
fue una farmacéutica dedicada a realizar las entrevistas y la toma de datos, las
cuales se realizaron en el horario de trabajo.

En cuanto a los recursos econdmicos y presupuesto del proyecto, se realizé
como una actividad personal incluida dentro del marco de formacion profesional

de la carrera de Especializacion en Farmacia Hospitalaria.

2.6 Variables estudiadas

2.6.1 Obtenidas de las historias Clinicas:

¢ Fechas: de nacimiento, de diagnostico, de inicio de ARV.

e Edad: al diagnastico, al inicio de la TARV.

16



Razon varon/mujer: Varones, Mujeres.

TARYV en el aifo 2016: Esquemas de TARV.

Adherencia basada en el retiro de medicamentos desde farmacia:
cantidad de meses que retir6 los medicamentos desde farmacia durante
el afio 2016.

CD4: basal y ultimo recuento de CD4 en el afio 2016.

CV: basal y ultima CV en el afio 2016.

Estadio clinico al momento del diagndstico: SRA, Infeccidén asintomatica,
Infeccion sintomética sin criterio de sida, sida, Desconocido.

TARV previas al 2016 (si hubieron; esquemas de TARV diferentes al
indicado en el afio 2016, Si, no.)

2.6.2 Obtenidas de las entrevistas

Convivencia: con quién/es comparte la vivienda. (Se puede marcar mas
de una opcién): Nadie, Amiga/o (s), Pareja (s), Familiares, Otro.

Habitos téxicos/ Consumos: Alcohol, Tabaco, Drogas, Otras.

Uso de preservativo: No: Nunca, Si: Casi nunca/ A veces/ Casi Siempre/
Siempre.

Requirié hospitalizacién desde que conocio el diagndstico de VIH: No, Si.
Nivel de instruccion: Se registra el maximo nivel de instruccién alcanzado:
Sin instruccion- primaria incompleta, Primaria completa- secundaria
incompleta, Secundaria completa, Terciaria- universitaria incompleta,
Universitaria completa.

Vias de transmisién: Se coloca la via de transmisién mas probable. Puede
ser mas de una opcion: Relacion heterosexual, hombres que tienen sexo
con hombres (HSH), uso compartido de material para consumir drogas
inyectables (UDI), transmision vertical (TV), otro, desconocido.

Uso de medicamentos para prevencion de infecciones oportunistas:
Fluconazol, Trimetoprima- Sulfametoxazol (TMP-SMX).

Realizacion del test de VIH anteriormente a conocer el diagnostico: Si, No.
Grado de Satisfaccion de la atencion recibida respecto a: Equipo médico,
Atencion en la dispensacion desde FC, Disponibilidad de medicamentos
de PNS. Excelente- Buena- Adecuada- Insuficiente- Muy insuficiente;
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utilizando una encuesta adaptada y basada en “Guia para medir la

satisfaccion respecto a los servicios prestados” 212

Toda la informacion fue recolectada a través de un cuestionario, de caracter
anonimo, que se depositaba en una urna para garantizar la total
confidencialidad de las respuestas. Dicho cuestionario fue confeccionado de
modo de ser completado con cruces, y con la posibilidad de escribir
comentarios y/o sugerencias, referidas al grado de satisfaccion de la atencion
recibida por parte del equipo médico, la atencion en la dispensacion desde la
FC y disponibilidad de los medicamentos por parte del PNS. (Anexo 4).

2.7 Tamafo muestral

Pacientes pertenecientes al PNS que asistieron a la FC del HNC en el afio 2016
y que cumplieron con los criterios de inclusion.

Se definieron dos grupos para su analisis.

v' Grupo 1: formado por aquellos pacientes a quienes se les realiz6 la
entrevista y se obtuvieron datos socio-epidemioldgicos y de satisfaccion
de la atencién. A su vez, se compararon los resultados con los datos
publicados en el boletin n° 33 sobre VIH-sida por el Ministerio de Salud

de La Nacion.t

v' Grupo 2: formado por pacientes de quienes obtuvimos datos de las

variables clinicas a través de la revision de sus HC.

18



Capitulo 3: Resultados

Del total (439) de pacientes pertenecientes al PNS en la FC del HNC en el afio
2016, 170 cumplieron con los criterios de inclusion (Grupo 2). De éstos, se

realizaron un total de 57 entrevistas (Grupo 1).

Los resultados en los diferentes grupos estudiados fueron los siguientes:

3.1. Grupo 1.
Del grupo formado por 57 pacientes pertenecientes al PNS atendidos en la FC
del HNC14 fueron Mujeres y 43, Varones.

Las variables obtenidas por medio de la entrevista fueron:

3.1.1. Nivel de Instruccion
La Figura 1 muestra el nivel de instruccién de personas con diagnostico de VIH
segun la razén (varon/mujer) en Argentina, Grafico A, y los pertenecientes al
PNS atendidos en la FC del HNC en el afio 2016, Grafico B. Tal como puede
observarse los varones atendidos en la FC presentan un mayor nivel de
instruccién respecto de las mujeres.! También se observé que el 64.3% de las
mujeres poseen primaria completa- secundaria incompleta y no son coincidentes
con los del siguiente nivel de instruccion, es decir no llegan a completar el

secundario. (Figura 1)

Grafico A: Nivel de instruccién en personas con Gréfico B: Nivel de instruccién en pacientes
diagnéstico de VIH segiin sexo en Argentina. pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC en
el afio 2016.
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Figura 1: Nivel de Instruccidn en pacientes con VIH pertenecientes al PNS a nivel nacional® y los

del grupo 1 atendidos en la FC del HNC en el aino 2016.
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3.1.2. Via de transmision del VIH

La Figura 2 muestra las principales vias de transmision del VIH segin sexo de
los pacientes pertenecientes al PNS a nivel nacionall (Grafico C) y los del grupo
1 atendidos en la FC del HNC en el afio 2016 (Gréafico D). Este ultimo, da cuenta
de que la principal via de transmision del VIH es la sexual tanto en los varones
como en mujeres. Por cada nuevo diagndéstico de mujeres se producen dos de
varones.

En el estudio, mas del 70 % de la poblacion analizada adquirié la infeccion
durante practicas sexuales desprotegidas; en el caso de los varones, mas del 50
% con varones y el 20 % con mujeres. El 69% del total de las personas infectadas
con VIH fue masculina.

Con relacion a otras posibles vias de transmision del virus, la que se presentd
en mayor proporcion, fue de origen desconocido. Aln se reportan algunos casos
de personas que adquirieron el VIH por el uso compartido de elementos para el

consumo de drogas inyectables y por transmision perinatal.

Grafico C: Vias de transmisién del VIH segin sexo en Argentina.
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(ziaifsico D: Vias de transmision del VIH segiin sexo en pacientes pertenecientes al PNS atendidos en el HNC en el afio
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Figura 2: via de transmisidn del VIH segun sexo de los pacientes pertenecientes al PNS a nivel

nacional'y los del grupo 1 atendidos en la FC del HNC en el afio 2016.
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3.1.2.1. Nivel de instruccién, sexo y via de transmisiéon
La Figura 3 muestra la relacion entre el Nivel de instruccion, sexo y la via de
transmision en pacientes con VIH pertenecientes al PNS a nivel nacional (Grafico
E) y los del grupo 1 atendidos en la FC del HNC en el afio 2016 (Grafico F). Con
relacion al maximo nivel de instruccion alcanzado por las personas
diagnosticadas con VIH, con transmision del virus por via sexual,
coincidentemente con los datos nacionales!, los varones de la poblacion
analizada que adquirieron la infeccion durante relaciones desprotegidas con
otros varones tuvieron mayor nivel de instruccién que los varones y mujeres que

la adquirieron durante relaciones heterosexuales. (Ver Gréfico F)

Grafico F: Nivel de instruccidon alcanzado en pacientes
Gréafico E: Nivel de instruccion alcanzado en personas pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC en el
con diagnoéstico de VIH segun sexo en Argentina. afio 2016.
100% 100%
a0 Ll
B B
T '
L1 i
50 i
ams A0
30 {i
200 {i
10
s 12
11% 3%
% o - . .
Hombre relacionados Mujeres relacionadas HSH i d Mujeres HSH
sexuakemente con Mujeres  sexualmente con Hombres sexualmente con Mujeres  sexuaimente con Hombres

® Universitaria Completa B Universitaria Completa

[ ] ii Terciari i itari; a m Secundaria Completa- Terciaria/Universitaria Incompleta

W Primaria Completa- Secundaria Incompleta M Primaria Completa- Secundaria Incompleta

WSinl ion- Primaria | n=10.800 B 5in Instruccidn- Primaria Incompleta n=57

Figura 3: Nivel de instruccion segun sexo en pacientes con VIH pertenecientes al PNS a nivel

nacionaly los del grupo 1 atendidos en la FC del HNC en el afio 2016.

3.1.3. Estadio clinico al momento del diagnéstico
3.1.3.1. LaFigura4 muestra el Estadio clinico al momento del dx segin sexo
y edad.

Los dx tardios son aquellos que tienen lugar en una etapa sintomatica de la
infeccién, con niveles de CD4 por debajo de las 200 cel/mm3.?
A nivel nacional, el dx tardio aumenta con la edad '#. Tal como puede observarse
el 15 % de los varones y el 8 % de las mujeres, entre 15-24 afios de edad,
tuvieron dx tardio. Dicho porcentaje aumento6 al 52 % en los varones y 48 % en

las mujeres en personas de 55 a 64 afios. (Ver Figura 4)
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Figura 2: Estadio clinico al momento del diagndstico de VIH segln sexo y grupo de edad
en Argentinal.

Los resultados del Estadio clinico al momento del diagnostico de VIH segin sexo
y grupo de edad en los pacientes del grupo 1 pertenecientes al PNS atendidos
en la FC del HNC en el afio 2016 son representados en la Figura 5. Como
resultado del andlisis de los datos, se evidencia que el dx tardio afect6 a los
varones que se encuentran en las franjas etarias de 25-34 y de 45-54 afos. Por
otro lado, en las mujeres, los datos coinciden con lo publicado en el boletin®: el
dx fue realizado en etapas tardias de la infeccion a mayor edad, siendo entre 35-
44 afios en quienes predominé dicho dx tardio. No se pudo comparar con
pacientes mayores a 55 afios ya que en la poblacion analizada no se disponia

con dicha informacion. (Ver Figura 5)
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Figura 3: Estadio clinico al momento del diagndstico de VIH segun sexo y grupo de edad en

pacientes del grupo 1 pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC en el aio 2016.

3.1.3.2. Diagnéstico tardio y nivel de instruccion

Las Figuras 6 y 7 muestran la Proporcion de personas con dx tardio de VIH
segun méaximo nivel de instruccién alcanzado y sexo en Argentina (Figura 6)
y en pacientes del grupo 1 pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC
en el afio 2016 (Figura 7). Los resultados indican que a menor nivel de
instruccion, mayor es la proporcion de dx tardios. Esto ocurre tanto a nivel
nacional como en la muestra de pacientes del HNC. Mientras que uno de cada
dos varones y una de cada tres mujeres no completaron la educacién primaria
presentaron un dx tardio, la relacion desciende a uno de cada cinco varones
y mujeres que accedieron a estudios superiores.® (Ver Figuras 6 y 7). Es
importante destacar que en la muestra de los pacientes del HNC no se

registraron pacientes sin instruccion.
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Figura 5: Proporcién de personas con diagndstico tardio de VIH segin maximo nivel de
instruccidn alcanzado y sexo en pacientes del grupo 1 pertenecientes al PNS atendidos en la FC
del HNC en el afio 2016.

3.1.4. Variables obtenidas en la entrevista
Otras variables que se consultaron en las entrevistas se muestran a

continuacion.
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3.1.4.1. Convivencia

El apoyo familiar y social tienen una influencia importante para afrontar el gran
impacto emocional condicionado por los multiples temores, mitos e ignorancia
que llevan a la discriminacion y el estigma de la persona VIH+.

La Figura 8 representa los resultados obtenidos respecto a la convivencia (solo,
amigos, pareja, familiares y otros) de varones y mujeres en la poblacién
analizada del HNC. Puede observarse que mas del 85 % de las mujeres
conviven con otras personas ya sea, familiares, pareja u otro. Si bien la principal
convivencia de los varones es con familiares (44 %), puede observarse un alto
porcentaje (37 %) que viven solos. Se observé que el % de convivencia en pareja

es similar tanto en hombres como en mujeres. (Ver Figura 8)

VARONES MUJERES

n=43 n=14

ESolo ®Amigos B Pareja ™ Familiares Otros mSola ® Amigos ®Pareja ® Familiares Otros

Figura 6: Convivencia de pacientes del grupo 1 pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC

en el afio 2016.

3.1.4.2. Habitos toxicos
Con relacion a los habitos toxicos de los pacientes atendidos en el HNC, tanto
en varones como en mujeres el principal consumo es el tabaco, seguido por
bebidas alcohdlicas. El 6,9 % de los varones, ademas fueron consumidores de
otras drogas de abuso; sin embargo este porcentaje no es posible establecer si
es estadisticamente representativo en la poblacion analizada dado que un alto

porcentaje de pacientes se abstuvo en responder. (Ver Figura 9)
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Figura 7: Habitos toxicos en pacientes del grupo 1 pertenecientes al PNS atendidos en la FC del
HNC en el afio 2016.

3.1.4.3. Uso del preservativo
La Figura 10 representa la distribucion grafica sobre el Uso del preservativo en
pacientes varones y mujeres del grupo 1. Tal como puede observarse, solo el
35,7 % de las mujeres y el 52,1 % de los varones atendidos en el HNC
manifestaron usar siempre el profilactico. Es importante destacar que aquellos
pacientes que casi nunca usaron preservativo y los que usaron a veces

representan un % que hizo un uso inconsciente del mismo. (Ver Figura 10)
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Figura 8: Uso del preservativo en pacientes del grupo 1 pertenecientes al PNS atendidos en la
FC del HNC en el afio 2016.
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3.1.4.4. Requerimiento de hospitalizacién desde el diagnéstico de VIH

Las infecciones oportunistas que comprometen principalmente a aquellos
pacientes con inmunodepresion grave (recuentos de linfocitos CD4 <200
células/mL), falta de adherencia al TARV o fracaso del mismo, o bien el
desconocimiento de la existencia de la infeccidén por el VIH; son posibles causas
de hospitalizaciones en estos pacientes.

Los resultados del estudio de los pacientes del HNC, manifestaron que el 53,5
% de los varones y el 64,3 % de las mujeres no requirieron hospitalizacion desde

que conocieron su diagnéstico de VIH.

3.1.4.5. Infecciones oportunistas

Como se menciond anteriormente, a nivel nacional, cerca del 30 % de la
poblacion se diagnostica tardiamente, cuando ya empiezan a aparecer
infecciones oportunistas.! Entre las mas comunes podemos mencionar:
neumonia, candidiasis oral y esofagica e histoplasmosis.

Con relaciéon al uso de medicamentos para tratar dichas infecciones
oportunistas, al 25,6 % de los pacientes varones se les indico fluconazol en su
tratamiento, el 25,6 % TMP-SMX, y el 12,2 % ambos medicamentos. Por otra
parte, las mujeres presentaban las mismas indicaciones de medicamentos (28,6
% fluconazol, 50 % TMP-SMX, 21,4 % ambos).

3.1.4.6. Realizacién del test de VIH previo al diagndstico
El 48,8 % de los varones y el 57,1 % de las mujeres de los pacientes del HNC
entrevistados, no se habian realizado en ninguna oportunidad el test de VIH
previo a conocer su diagnéstico. En Argentina, viven alrededor de 120 mil
personas con VIH, el 30 % de las cuales desconoce su situaciéon. Por esto, uno
de los desafios de organismos locales, nacionales e internacionales es trabajar
en el acceso al dx oportuno simplificando cada vez mas las pruebas, utilizando
test rapidos y acercandolos a la comunidad, pero que la realizacién asegure la

calidad del diagnéstico.!

3.1.4.7. Grado de satisfaccion
La Figura 11 muestra la conformidad o grado de satisfaccion de los pacientes en

relacion a la dispensacion desde la FC, la atencion recibida por el equipo médico
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y la disponibilidad de medicamentos por parte del PNS. Cabe destacar que el 98
% de los pacientes calificaron como excelente la calidad de la atencién recibida
por la farmacéutica desde la FC, superando en un 20 % a la conformidad por el
resto del equipo de salud.

En el espacio del cuestionario destinado a comentarios, los pacientes
describieron sentirse muy contenidos por los todos profesionales que los

atienden.

oo 3,50% 1.30%

180% 5,30%

g

10,50%

38,20% 73,70%

Atencion desde FC Equipo Médico

L] M Buena M Adecuada B cil o Muy |

Figura 9: Grado de satisfaccion de la atencion recibida a pacientes del grupo 1 pertenecientes al
PNS atendidos en la FC del HNC en el afio 2016.

3.2.  Grupo 2.

Este grupo estéa formado por 170 pacientes pertenecientes al PNS a quienes se

realizo revision de las HC. De ellos 53 son mujeres y 117 varones.

3.2.1. Edad de diagndstico
De acuerdo con el estudio realizado, la mediana de edad de diagnéstico fue de
33 afios tanto para varones como para mujeres. Estos datos estan en relacion a
los datos nacionales del afio 2016 (mediana de edad de diagnéstico: 32 y 33

afios, para mujeres y hombres, respectivamente).*
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3.2.2. Estadio clinico al momento del diagnéstico
3.2.2.1. Estadio clinico segun sexo

Los datos informados en el boletin del afio 2016 mostraron que el 32 % de los
varones y el 23 % de las mujeres se diagnosticaron en un estadio clinico
avanzado de la infecciéon.! En el mismo afio, los resultados obtenidos en los
pacientes pertenecientes atendidos en la FC del HNC, los valores fueron
superiores: 47 % para el caso de los varones y 39,6 % para las mujeres. (Ver
figura 12)

Grafico H: Estadio clinico al momento del diagndstico

Grafico G: Estadio clinico al momento del en pacientes pertenecientes al PNS atendidos en la
diagndstico de VIH seglin sexo en Argentina. FC del HNC en el afio 2016.
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Figura 102: Estadio clinico al momento del diagndstico de VIH segun sexo en pacientes
pertenecientes al PNS a nivel nacional' y los del grupo 2 atendidos en la FC del HNC en el afio
2016.

3.2.2.2. Estadio clinico segun CD4

A nivel nacional, cuando se comparan los resultados del dx tardio medido a
través del estadio clinico y el nivel de CD4, se observaron algunas diferencias
menores en los porcentajes respecto al grafico anterior (Figura 12). El 33 % de
las personas diagnosticadas presentaban menos de 200 cel/mm?3 CD4, el 54 %
menos de 350 cel/mm?3 CD4, el 73 % menos de 500 cel/mm?3 CD4 y sélo el 27 %
mas de 500 cel/mm?3 CD4. Se observé que los dx en etapas sintomaticas, con y
sin criterio de sida, tienen una magnitud similar a la proporcién de personas con
CD4 menores a 200 cel/mm3.?

En la poblacion del HNC se observd que el 35,9% de las personas

diagnosticadas presentaron menos de 200 cel/mm?3 CD4, el 54,1 % menos de
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350 cel/mm?® CD4, el 75,9 % menos de 500 cel/mm?3 CD4, el 17,1 % mas de 500
cel/mm3 CD4 y el 7 % es desconocido ya que esos datos no se encontraron en
las HC. En concordancia con los datos publicados a nivel nacional, los
diagnésticos tardios tienen proporcion similar a los de los pacientes con niveles
inferiores a 200 cel/mm?3 CDA4. (Ver Figura 13)

Gréfico I: Comparacidn del diagnéstico tardio Gréafico J: Comparacién del diagnéstico tardio medido
medido segln recuento de CD4 y criterio clinico segun recuento de CD4 y criterio clinico segun sexo en
segln sexo, en Argentina. pacientes atendidos en la FC del HNC en el afio 2016.
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Figura 13: Diagndstico tardio medido segun recuento de CD4 vy criterio clinico segin sexo en
pacientes del grupo 2 pertenecientes al PNS a nivel nacional® y los atendidos en la FC del HNC
en el afio 2016.

3.2.2.3. Estadio clinico segun sexo y edad
Como se menciond anteriormente, de acuerdo con los datos nacionales respecto
de que el dx tardio aumenta con la edad de las personas?, en éste grupo de
pacientes del HNC los resultados obtenidos son variados. La Figura 14 muestra
el Estadio clinico de los pacientes atendidos en la FC del HNC al momento del
diagnostico de VIH segun sexo y grupo de edad. Puede observarse que en
varones y mujeres hasta 34 afos de edad, los dx se produjeron en etapas
tempranas de la infeccion. Por el contrario, los dx fueron tardios para las mujeres
de 35-54 afios y para varones de 35-44 afnos. Para la franja etaria de 45-54 afios
en varones y mujeres los dx se realizaron en etapas tempranas en un 53,8 y 33,3

%, respectivamente. (Ver Figura 14)
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Figura 14: Estadio clinico al momento del diagndstico de VIH segun sexo y grupo de edad en
pacientes del grupo 2 pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC en el aifo 2016.

3.2.3. TARV en el afio 2016
3.2.3.1. TARV segun mecanismo de accion de ARV

Una variable importante de medir refiere a la TARV de los pacientes atendidos
en el HNC. Méas del 40 % de los tratamientos en varones, estuvieron
conformados por la combinacién INTI + INNTI, y otro porcentaje similar por INTI
+ IP/R. Para el caso de las mujeres los tratamientos fueron superiores al 50 %
por INTI + IP/R, y en un 37,7 % por INTI +INNTI. Los porcentajes de pacientes
(tanto varones como mujeres), con tratamiento de INTI + IIN fueron inferiores al
10 %. (Ver Figura 15)

La eleccion de los TARV con distintos mecanismos de accion para varones y
mujeres, se debe principalmente, a cuestiones relacionadas con la planificacién

familiar de las mujeres.
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Figura 15: Esquemas de tratamientos antirretrovirales de pacientes del grupo 2 pertenecientes
al PNS atendidos en la FC del HNC en el aino 2016.

3.2.3.2. TARV segun variedades de esquemas

La Tabla 1 informa los diferentes mecanismos de accion, las diferentes
combinaciones utilizadas en la TARV, y los porcentajes de dichas combinaciones
obtenidos para varones y mujeres del grupo 2 pertenecientes al PNS atendidos
en la FC del HNC en el afio 2016. Tal como puede observarse, todos los
tratamientos estan formados por diferentes combinaciones de ARV. Para el caso
de los varones se registraron 31 variedades de tratamientos y para las mujeres
fueron 18 (Ver Tabla 1).
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Mecanismo de accién TARV Cantidad de Pacientes Cantidad de Pacientes
VARONES (%) MUJERES (%)

INTI + INNTI L/A + EFV 16 (13,6%) 10 (18,9%)
FTC-TDF-EFV 14 (11,8%) 3(5,7%)
L/Z + EFV 14 (11,8%) 0
L/z/N 8 (6,8%) 6 (11,3%)
L/T + NVP 1 (0,9%) 1(1,9%)
FTC-TDF + NVP 1(0,9%) 1]
INTI + IP/R L/A + ATZ/r 11 (9,3%) 3(5,7%)
L/T + ATZ/r 11 (9,3%) 15 (28%)
L/A + NVP 8 (6,8%) 0
L/Z + ATZ/r + TDF 4 (3,4%) 2 (3,8%)
FTC-TDF + ATZ/r 3(2,5%) 2 (3,8%)
L/Z + ATZ/r 3(2,5%) 2 (3,8%)
L/Z + FPV/r + TDF 3(2,5%) 1(1,9%)
L/Z + FPV/r 1(0,9%) 0
L/T + FPV/r 1 (0,9%) 0
ABV + TDF + ATZ/r 1(0,9%) 1(1,9%)
L/A + LPV/r 1 (0,9%) 0
L/Z + FPV/r 1(0,9%) 1(1,9%)
L/T + FPV/r 0 1(1,9%)
L/Z + TDF + DRV/r 1(0,9%) 0
L/A + FPV/r 1(0,9%) 0
FTC-TDF + LPV/r 1(0,9%) 0
INTI + 1IN ATZ/r + TDF + RGV 2 (1,7%) 1(1,9%)
ATZ/r + RGV + ETV 2 (1,7%) 0
L/A + RGV 0 1(1,9%)
L/Z + ATZ 200 + RGV 0 1(1,9%)
L/Z + TDF + DRV/r + RGV 0 1(1,9%)
L/Z + LPV/r + RGV 0 1(1,9%)
L/T + RGV 1 (0,9%) 0
L/T + ATZ/r + RGV 1(0,9%) 0
TDF + DRV/r + RGV 1(0,9%) 0
TDF + ABV + ATZ/r + RGV 1(0,9%) 0
L/A + TDF + LPV/r + RGV 1(0,9%) 0
L/T + LPV/r + ETV + RGV 1(0,9%) 0
INTI L/A + ATZ 200 1(0,9%) 0
L/Z + ABV 1(0,9%) 0

Tabla 1: Variedades de esquemas de TARV de pacientes del grupo 2 pertenecientes al
PNS atendidos en la FC del HNC en el afio 2016.
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3.2.3.3. TARV segun numero de comprimidos diarios
Con relacion al niumero de comprimidos diarios que contienen los tratamientos
se encontraron desde 1 a 9 comprimidos. Para el 76 % de los varones y el 77,5
% de las mujeres los tratamientos fueron con 1 a 3 comprimidos. El porcentaje
se redujo a 15,4 % y 13,2 %, respectivamente, para tratamientos con 4y 5
comprimidos; y descendié ain mas (8,6 % y 9,3 % para varones y mujeres
respectivamente) para los tratamientos basados en la administracion de 6 a 9

comprimidos diarios. (Ver Tabla 2)

Numero de comprimidos | Cantidad de pacientes Cantidad de pacientes
en TARV VARONES (%) MUIJERES (%)

1 3 (5,7%) 14 (11,9%)
2 16 (30,2%) 24 (20,5%)
3 22 (41,6%) 51 (43,6%)
4 3 (5,7%) 6 (5,1%)
5 4(7,5%) 12 (10,3%)
6 3 (5,7%) 7 (5,9%)
7 1(1,8%) 1 (0,9%)
8 1(1,8%) 1 (0,9%)
9 1 (0,9%)

Tabla 2: Cantidad de comprimidos diarios en esquemas de TARV de pacientes del grupo
2 pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC en el afio 2016.

3.2.4. Adherencia basada en el retiro de medicamentos
Se utilizé el registro de dispensacién desde la FC del HNC para evaluar la
adherencia a los tratamientos, asumiendo que si el paciente los retira es porque
cumplira con la pauta terapéutica. De este analisis se evidencié que los varones
retiraron 12 veces en los 12 meses evaluados (es decir una vez por mes) en un
34,1 % y para esta misma cantidad de veces las mujeres lo hicieron en un 35,9
%. (Ver figura 16)
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Figura 16: Cantidad de veces que pacientes varones y mujeres del grupo 2
pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC en el afio 2016 retiraron sus TARV.

3.2.4.1. Adherencia segun el nimero de comprimidos en TARV

Lo que se puede observar en los resultados presentados en la Tabla 3 es que la
adherencia al tratamiento no se relacionaria directamente con la cantidad de
comprimidos del esquema del tratamiento que reciben.

En el caso de los varones, se observd que los pacientes que retiraron sus
tratamientos 12 veces en los 12 meses evaluados tenian en sus TARV el mayor
namero de comprimidos por dia, y quienes retiraron 5 veces en los meses
evaluados tenian sélo 2 comprimidos por dia en sus esquemas. Lo mismo ocurre
al evaluar esto en las mujeres, las que retiraron 12 veces en los 12 meses
evaluados tenian 6 y 8 comprimidos por dia en sus esquemas de tratamientos y
aquellas que retiraron solo 5 veces tenian 2 comprimidos por dia.
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5/12 Meses 1(0,9%) 2 comprimides 5/12 Meses 1(1,9%) 2 comprimidos
R = B BEI G 612 Meses 1{1,9%) 3 comprimidos
712 Meses 5 (4,3%) 1 x 2 comprimidos .
’ F e 7/12 Meses 4(7,5%) 3x2 cDmpr!m!dcls
F i e e 1 x 3 comprimidos
1x5 Dclrrq:r!m!dns 812 Meses 5(11,3%) 1 x 1 comprimido
1 x & comprimidos 2 % 3 comprimidos
/12 Meses 5 (3,3%) 4 x 3 comprimidos o eyiedcs
1% 4 comprimidos 1 x5 comprimidos
1x 7 comprimidaos
912 Meses 10 (8,5%) 1 x 1 comprimides
1% 2 comprimidaos 912 Meses 5 {3,4%) 1x 1 comprimido
4% 3 comprimidas 3 % 3 comprimidos
1 x4 comprimidaos 1 x5 comprimidos
1x5 nompr!m!dns 10/12 Meses 7 (13,2%) 2 x 2 comprimidos
1x6 Dclrrq:r!m!dns 3 % 3 comprimidos
1% 8 comprimidos 1 x5 comprimidaos
10/12 Meses 16 (13,7%) 4 %2 comprimidos e P
& x 3 comy pr?m?das 11/12 Meses 10 (18,9%) 3 x 2 comprimidos
1 x4 comy pr!m!das 5 % 3 comprimidos
2 x5 comy pr!m!das 1 x4 comprimidos
1 x & comprimidos 1 x 6 comprimidos
11/12 Mesas 26 (22,2%) 4 x 1 comprimidos 12 /12 Meses 18 (35,9%) 1% 1 comprimida
Lx2 ECIH"JFII?I(!DS 7 % 2 comprimidos
11x3 cDI'nP.I'II'!'!IdOE 6 x 3 comprimidas
ix4 Dorr‘:r!m!dns 1 x 4 comprimidas
2x5 Dclrrq:r!m!dns 1 x5 comprimidos
2x6 Dclrrq:r!m!dns 1 x 6 comprimidos
1x 7 comprimidos 1 x 8 comprimidos
12/12 Meses 40 (34,1%) 3 x 1 comprimide

12 x 2 comprimidos
17 x 3 comprimidos
1 x4 comprimidos
5 x5 comprimidos
2 x 6 comprimidos

Tabla 3: Comparacién entre cantidad de veces que pacientes del grupo 2 pertenecientes
al PNS atendidos en la FC del HNC en el afio 2016 retiraron sus TARV detallando el
numero de comprimidos.

3.2.5. Modificaciones en el TARV

El 56,4 % de los varones y el 52,8 % de las mujeres de la poblacion analizada
presentaron cambios en su TARV anteriores al afio del estudio. Tanto para los
varones como para las mujeres, los motivos de cambios fueron principalmente
por efectos adversos, por fallo virolégico (18,2 % en varones y 28,6 % en
mujeres) y debido a simplificaciones en los esquemas o cambios de tratamientos
por salir del vademécum alguno de los ARV indicados (30,3 % y 3,5 % en
varones y mujeres respectivamente). (Ver Figura 17)
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Figura 17: Motivos de cambios de tratamientos en esquemas de TARV en pacientes del

grupo 2 pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC en el afio 2016.
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Capitulo 4: Discusiones

La comunidad internacional ha asumido el compromiso de poner fin a la epidemia
de sida como amenaza para la salud publica para 2030. Esto solo puede lograrse
con un compromiso politico renovado, recursos adicionales e innovaciones
técnicas y programéticas. La estrategia que promueve la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) es un enfoque centrado en las personas, basado en los
principios de los derechos humanos y la equidad sanitaria. Ademas, la estrategia
contribuiria a reducir el numero de nuevas infecciones por VIH y de muertes
relacionadas con este virus, a la vez que permitiria mejorar la salud y el bienestar
de las personas infectadas. Asimismo, orientaria los esfuerzos destinados a
agilizar y centrar las iniciativas de prevencion de la transmision del virus,
permitiria que mas personas conozcan su estado seroldgico, proporcionaria
TARV y atencion integral y de largo plazo a todas las personas infectadas,

ayudando a afrontar la estigmatizacién y discriminacion que sufren.®

En este estudio se registraron y compararon las principales variables
epidemioldgicas, socio-demogréficas, clinicas y los tratamientos de los pacientes
con VIH-sida pertenecientes al PNS atendidos en la FC del HNC para proponer
mejoras en la atencién a este grupo de pacientes.

Por falta de datos en las HC se decidio entrevistar a los pacientes para consultar
las variables faltantes. Ademas, se entreg6 un cuestionario impreso, de caracter
anénimo y a completar con cruces, para conocer el grado de satisfaccion de
atencion de los mismos.

Se definié la muestra de pacientes con criterios de inclusion y exclusion, la cual
quedd conformada por 170 pacientes. Luego de la aprobacion del estudio por
parte del comité de ética se comenzo con el proceso de toma de datos; por un
lado la revision de HC y por otro, la realizacién de entrevistas. Por diferentes
razones, las entrevistas no pudieron realizarse a la totalidad de pacientes de la

muestra, es por eso que se agruparon a los pacientes en dos grupos.

Se diferenciaron las variables de sexo y género. La primera variable remite al

sexo bioldgico de nacimiento y se dicotomizo en las categorias varon y mujer. El
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género remite a la autopercepcion que construyen las personas, que puede
corresponderse o no con el sexo asignado al nacer, y remite a tres categorias:
masculino, femenino y trans. Dado que aun son muy pocos los reportes de
personas trans realizados, no es posible realizar un analisis epidemiologico en
base al género.! Por ello, el andlisis se realiz6 en base al sexo biolégico de
nacimiento: varén o muijer.

Acorde a los datos publicados a nivel nacionalt, el 69 % del total de pacientes
VIH analizados fueron principalmente varones.

El nivel de instruccién de las personas diagnosticadas con VIH, aument6
respecto de afos anteriores, en ambos sexos. Los resultados obtenidos en este
estudio son coincidentes con los publicados en el boletin oficial del Ministerio de
salud de la Nacion: los varones presentaron mayor nivel de instruccion,
comparado con las mujeres. Esta tendencia se mantiene desde los comienzos

de la epidemia y persiste sin grandes cambios en los Ultimos diez afios.!

La mediana de edad de dx fue de 33 afios para ambos sexos. En la Gltima década

la mediana de edad de dx entre varones y mujeres se equipar6.!

Desde el afio 2012, en donde la oportunidad de dx se mide con el estadio clinico
al momento del dx y el nivel de CD4 mas proximo a éste, se han presentado
variaciones. Cuanto mas dafio haya causado el VIH en el organismo, mas bajo
serd el recuento de CD4. De acuerdo con el centro para el control de
enfermedades (CDC), se considera con sida a cualquier persona que tenga
menos de 200 células CD4. Con una TARYV exitosa, el conteo de CD4 aumenta®.
Acorde a los datos relacionados a la oportunidad de dx, se observaron
diferencias entre los obtenidos en la poblacién atendida en HNC en el afio 2016
respecto de publicado por el ministerio de salud de la nacién. Aproximadamente,
el 45 % de los pacientes en este estudio se diagnosticaron en etapas avanzadas
de la infeccion (en forma tardia), siendo este porcentaje superior al informado a
nivel nacional (30 %).t

El dx tardio aumenta con la edad. Los grupos mas afectados son los de menor
nivel de instruccion, tanto para los varones como para las mujeres; y los varones
gue tienen relaciones sexuales con mujeres. La importancia del dx tardio reside

a muchos niveles. Desde una perspectiva de salud publica el dx tardio es una de

39



las problematicas mas alarmantes en la situacién actual de esta epidemia, ya
que las personas que estando infectadas por el VIH lo desconocen,
contribuyendo a la expansion del virus. También, supone una sobrecarga
econdémica para el sistema sanitario, fundamentalmente por el consumo de

recursos hospitalarios.*®

Conocer y analizar las variables socio-demogréaficas de los pacientes que se
atienden en el HNC permite entender al paciente respecto de su contencion y
acompafamiento en el proceso de su tratamiento. Esto es un factor que puede
favorecerlos si las personas que conviven con ellos conocen el dx y los apoyan,
recordandoles la importancia de la correcta toma de la TARV como asi de
cualquier otro cuidado. Por el contrario, puede perjudicarlos si no lo conocen y el
paciente debe esconder su condicién y con ello todo lo relacionado a ésta.l’ El
apoyo familiar y social (amigos, trabajo, escuela, instituciones) tienen una
influencia importante para la aceptacion tanto de la infeccion como del
tratamiento; sin embargo se observa que existe falta de informacion y una gran

necesidad de realizar trabajo en conjunto familia- sociedad-paciente. 18

En lo que respecta a héabitos toxicos, se sabe que el consumo de ciertas
sustancias en forma permanente puede aumentar el riesgo de padecer
problemas de salud y perjudicar al sistema inmunoldgico. No sélo por sus efectos
directos en el organismo, sino por la posibilidad de que dificulten mantener una
buena alimentacion, un buen descanso o produzcan estrés. Es una variable

importante a tener en cuenta por las posibles interacciones con los ARV, 19 20.21.

El uso correcto y sistematico del preservativo protege de la propagacion de
enfermedades de transmision sexual, entre ellas la infeccién por el VIH, sifilis y
hepatitis B y C. Es importante recordar que tanto en parejas serodiscordantes
(uno VIH positivo y otro VIH negativo) como en parejas en donde ambos son VIH
positivos el uso del preservativo es fundamental. En este ultimo caso, para la
transmision del VIH, debido a que hay riesgo de contraer una cepa diferente del
virus, que pueden ser resistentes a sus ARV, lo que volveria su infecciéon con

VIH dificil de tratar.* 16 22 23 | os porcentajes medios o bajos de varones y
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mujeres, respectivamente que usan siempre preservativos en sus relaciones,

reflejan que aun hay mucho por trabajar.

Con relacion a la hospitalizacion de los pacientes desde que conocen su
diagnostico de VIH fue inferior al 50 % para ambos sexos. Muchos de ellos como
se menciono, se diagnosticaron en etapas avanzadas de la infeccion, incluso se
diagnosticaron en una internacién por alguna enfermedad marcadora del VIH.?*
A pesar de que el porcentaje aun continta siendo elevado, da testimonio del
compromiso, los recursos y las innovaciones que se han destinado a combatir la
epidemia mundial de VIH. La disminucion en el nUmero de nuevas infecciones y
de muertes vinculadas con el VIH durante la ultima década obedece en gran
medida a la ampliacion del acceso al dx y a los TARV?!®, por lo que es necesario

continuar trabajando en ello.

El 58 % de los pacientes entrevistados refirido usar medicamentos como profilaxis
para infecciones oportunistas, ya sea fluconazol o TMP-SMX. 24

Como se discuti6 anteriormente, el dx tardio puede ocasionar gastos
econdmicos en el sistema sanitario y consumo de recursos. Las evaluaciones
econdmicas realizadas en el &mbito internacional con respecto al TARV para el
VIH-sida, han demostrado que aunque esta farmacoterapia estd asociada con
un incremento de los costos farmacéuticos, reporta una disminucién importante
de los costos de hospitalizacion, una reduccion notable de los costos para el
tratamiento de enfermedades oportunistas, asi como también los referidos a la

mortalidad relacionada con el VIH-sida.?®

Una de las variables analizadas refiri6 a conocer si los pacientes se habian
realizado el test de VIH en alguna otra oportunidad, antes de conocer su
diagnéstico. En esta linea se busca ampliar el horizonte incorporando a las
acciones de prevencion combinada, por ejemplo, a los médicos clinicos y
generalistas, a los equipos de obstetricia y salud sexual y a las organizaciones
que trabajan con poblaciones empobrecidas, migrantes, afrodescendientes,
pueblos originarios y todos aquellos grupos que puedan verse afectados por el

VIH y las otras ITS.** El 50,8 % del total de los entrevistados respondié no
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haberlo hecho con anterioridad a ser diagnosticados. Este es otro dato
importante para tener en cuenta y seguir trabajando en la busqueda de
oportunidades y estrategias para el ofrecimiento de test en la poblacion y de esta
forma colaborar con los objetivos propuestos por organismos provinciales,

nacionales e internacionales para mejorar la accesibilidad al diagndstico.

Teniendo en cuenta la valoracién de los cuestionarios para conocer el grado de
satisfaccion en los pacientes del estudio respecto de los diferentes factores o
elementos que intervienen en la prestacion de los servicios se pudo establecer
gue los pacientes se encuentran conformes con la atencion recibida por los
diferentes integrantes del equipo de salud, principalmente con la atencién
recibida por la farmacéutica. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que si bien la
entrevista fue anénima, los pacientes pudieron haberse sentido influenciados en
sus respuestas ya que el ofrecimiento a participar del estudio fue por parte del
servicio de farmacia.?® 27 28

Respecto de la satisfaccion de la atenciébn es importante el trabajo
interdisciplinario con todos los miembros del equipo de salud dado que permite
facilitar la toma de decisiones respecto de las mejoras a establecer en la atencion
diaria del paciente. Conocer nuestros puntos fuertes y débiles respecto del
servicio y atencién que se brinda, facilita la calidad y la mejora continua.?

Al realizar la revision de HC de los pacientes que formaron parte del grupo 2 se
obtuvieron datos de los TARV, que no pueden ser comparados a nivel nacional
pero resultaron de interés. Las personas que viven con VIH y con TARV pueden
lograr una calidad de vida y eventualmente una sobrevida equivalentes a las de
otras sin esta condicién. El inicio del TARV debe ser siempre precedido por un
proceso de consejeria y educacion sobre la importancia del tratamiento, la
adherencia, los beneficios y riesgos potenciales asociados a la misma.® La
eleccion de un esquema terapéutico se efectia considerando los efectos
adversos y las consecuencias que presentan algunos ARV en la fertilidad vy el
desarrollo del embarazo.

Se analizaron los TARV con base en sus mecanismos de accion, variedad de
combinaciones de ARV y con relacion al numero de comprimidos que contenia

cada tratamiento. Para este estudio, se estimd la adherencia considerando el
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registro de dispensaciones de los TARV. Un dato importante de destacar es, que
contrariamente a lo esperado de que el nUmero de comprimidos a administrar
afecta a la adherencia, los TARV, de varones y mujeres, con mayor niumero de
comprimidos (7 y 8) se encuentran dentro del porcentaje de pacientes que
registraron retirar una vez por mes, los 12 meses del estudio. Actualmente, se
acepta que la adherencia al tratamiento tiene igual importancia que su potencia,
y que deberé estar en niveles muy elevados. Se considera necesario un nivel de
adherencia entre 90-95 % para lograr una supresion efectiva del virus. Por esto,
para alcanzar resultados clinicos Optimos, los profesionales que asisten a
personas con VIH+ deben desarrollar habilidades y tener el compromiso
profesional para realizar un seguimiento farmacoterapéutico efectivo y lograr
altos niveles de adherencia. El seguimiento debe realizarse en forma
individualizada, comunicacion constante de modo de generar confianza en el

sistema y un asesoramiento que permita el mantenimiento continuo de la TARV.>
19, 26, 27, 29, 30

Existen varias razones por las que un TARV puede fracasar. Entre estas, se
puede mencionar: resistencia viral, factores basales del paciente, potencia del
TARV, adherencia, problemas psicosociales, uso de drogas de abuso,
alcoholismo, efectos adversos y toxicidad, problemas relacionados con la
farmacocinética de los farmacos, errores de prescripcion y dispensacion. Los
cambios de tratamientos pueden indicarse por diferentes causas: fallo de
tratamiento, simplificacion, intolerancia o toxicidad, falta de adherencia,
embarazo o reduccién de costos.® Los cambios de tratamientos realizados en
los pacientes en este estudio coinciden con los motivos publicados en
bibliografia. En su mayoria, fueron debidos a:efectos adversos (tanto en varones
como en mujeres), por fallos virologicos (el TARV no logré descender la CV),
por simplificacion (definida como el cambio de un TARV que ha alcanzado
maxima supresion de la replicacién viral por uno mas simple que la mantenga
con el objetivo de mejorar la calidad de vida del paciente, facilitar la adherencia
y prevenir o evitar efectos adversos); y por retiro del ARV del vademécum del
PNS de algunos de los ARV indicados en el esquema.

En cuanto a la adherencia a los tratamientos el farmacéutico de hospital tiene

una labor muy importante e influyente sobre los pacientes; siendo una de sus
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principales funciones potenciar la participacion del paciente en todo el proceso
de dispensacion, creando una relacion de confianza basada en la eficiencia a lo
largo del tiempo y cimentada en la empatia hacia el paciente y en la obtencion
de resultados, ayudandolo a manifestar sus necesidades relacionadas con los
medicamentos, escuchando e interpretando correctamente sus explicaciones.
Todo ello ayudaria a conseguir buenos resultados en salud, tanto clinicos,
epidemioldgicos y econdémicos, como también, y no menos importante, buenos
resultados humanisticos, entendidos como la medida de la calidad de

satisfaccion del paciente con la atencion recibida. 123!

Con relacion a las limitaciones del estudio puede describirse en primer lugar, el
namero de participantes. Se realizaron un total de 57 entrevistas. Se esperaba
poder realizarlas a un numero significativo mayor de pacientes, pero la demora
de la aprobacién de los protocolos por parte del comité de ética no posibilitd esta
tarea en un periodo de tiempo apropiado. La comparacién estadistica de los
resultados obtenidos en el presente estudio con los datos publicados en
Argentina en el boletin sobre VIH-sida !, es trabajo pendiente para una préxima
etapa.

Otras limitaciones a mencionar fueron la falta de datos en las HC e incluso la
ausencia éstas.

Las limitaciones del estudio pueden conducir una cierta imprecision o sesgos en

los valores de las diferentes variables medidas.
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4.1: Conclusiones

Luego de la realizacion del estudio, un equipo multidisciplinario del HNC lleva a
cabo estas acciones con el objetivo de visibilizar que el VIH es una problematica

que continda vigente.

En relacion con la problematica del dx tardio, se intensificé el desarrollo de
acciones de prevencion en conjunto con diferentes miembros y sectores del
HNC. Un ejemplo de esto es la difusion sobre el funcionamiento del Centro de
Prevencion, Asesoramiento y Testeo de VIH en la institucion (CePAT) vy la
incorporacion de dispensers de preservativos en diferentes servicios de la

institucion.

Seria interesante fomentar en la institucion la incorporacion del ofrecimiento de
servicios de contencion y promocién de los derechos a los pacientes, tales como
consejeria personalizada, psicoterapias focales individuales, grupos semanales
de personas viviendo con VIH, talleres para parejas serodiscordantes, talleres
para familiares y amigos de personas con VIH, acompafiamiento individual y en
talleres para la adherencia al tratamiento, consejeria para la inclusiébn socio
laboral, entre otras. Esto debido a que el VIH no es meramente un proceso
bioldgico, sino que esta inscripto en una sociedad y en un contexto determinado
cuyas caracteristicas inciden en el devenir de esa epidemia. Entender la
complejidad de los procesos sociales que vuelven vulnerables a algunos grupos
o individuos aumentando su probabilidad de contraer una infeccién,
condicionando su acceso a los servicios de diagndstico y atencién o incluso
incrementando sus chances de enfermar y morir, es fundamental para evaluary,

si es necesario, reorientar las estrategias en curso.!

Después del desarrollo del trabajo se intentaron mejorar los sistemas de registro
de las diferentes variables. Actualmente, se continda realizando un seguimiento
de los pacientes y se pasa el informe al equipo de infectologia de aquellos
pacientes que no se presentan en forma mensual a retirar sus tratamientos. El
estudio permitio incorporar un medio de contacto desde la FC con el paciente y

de ésta mejorar la comunicacion.
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Conclusiones del estudio:

Se registraron variables epidemioldgicas a través de la revision de las HC

y la realizacion de las entrevistas.

- Se registraron los tratamientos y estadios clinicos de los pacientes de la
muestra que pertenecen al PNS que asisten al HNC.

- Se describieron, analizaron, compararon y relacionaron variables socio-
demograficas.

- Se valor6 el grado de satisfaccion de los pacientes con la atencion

recibida por los profesionales que los asisten y la disponibilidad de los

medicamentos por parte del PNS.

Se espera que los resultados de este estudio contribuyan a la reflexion sobre las
practicas de los miembros del equipo de salud que acomparfan a estos pacientes
con el fin de comprender sus experiencias, necesidades y propuestas sanitarias

dirigidas a ellos.

4.2: Proyecciones de éste trabajo:

- Continuar con la organizacién y participacién de jornadas y/o campafas
de informacion, concientizacidén y prevencién relacionadas a diagndstico
de VIH y otras ETS, uso del preservativo, educaciéon sexual integral y
adicciones; a niveles masivos pero con mayor énfasis en los grupos
vulnerables detectados (HSH y mujeres en nivel primario de instruccion).
Las campafias educativas y de divulgacion requieren la inversion de
recursos, pero en este sentido los costos son infimos, si los comparamos
con los costos empleados en la atencién a un paciente enfermo de SIDA. %3

- Necesidad de diagnosticar a todas las personas con VIH en forma
temprana.

- Obtener el TARV de forma rapida y efectiva para lograr supresién viral
sostenida.

- Mejorar y ampliar la calidad de registro de las variables en los diferentes
niveles de atencion.

- Queda pendiente adquirir como habito la realizacién de la ficha de

notificacion de farmacovigilancia para los cambios de tratamiento.
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Anexo 1: Base de datos en Microsoft Excel para el registro de las variables de los pacientes participantes del estudio.

Completar con letra clara lo solicitado o marcar con X, segln corresponda.

RAZON (X) HC (X)
NRO [CODIGO | FN VARON MUJER DNI TE ON LINE |PAPEL |[OCUPACION
1
2
3
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LUGAR DE RESIDENCIA

CBA CAPITAL

CIUDAD/PUEBLO DEL INTERIOR

OTRA PROVINCIA
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CONVIVENCIA (X)**

NADIE

AMIGA/O(S)

PAREJA (S)

FAMILIARES

OTRO

F. DX

EDAD DX

F. INICIO ARV

! Puede marcarse més de una opcion.
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EDAD INICIO ARV

F. INICIO PNS

ANTECEDENTES DEL PROGRAMA PREVIO

OTRO PAIS/PCIA

COBERTURA SOCIAL
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NIVEL DE INSTRUCCION (X)

SIN INSTRUCCION-

PRIMARIA COMPLETA-

SECUNDARIA COMPLETA

PRIMARIA INCOMPLETA

SECUNDARIA INCOMPLETA

TERCIARIA/UNIVERSITARIA INCOMPLETA

UNIVERSITARIA COMPLETA
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HABITOS TOXICOS/CONSUMOS (X)**

USO DE PRESERVATIVO (X)

ALCOHOL

TABACO

DROGAS

OTROS

NUNCA

SI

CASI NUNCA

A VECES

CASI SIEMPRE

SIEMPRE

2 puede marcarse mas de una opcién
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VIA DE TRANSMISION (X)

SEROLOGIA (X)*°

TARV EN PASADO (X)

RELACION HETEROSEXUAL [HSCH

UDI

TV

OTRO

DESCONOCIDO

HEP B

HEP C

SIFILIS

Sl

NO

3 Puede marcarse mas de una opcién
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HOSPITALIZACION DESDE DX (X)

SI

NO
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TARV EN 2016

ADHERENCIA DESDE FARMACIA

MEDICAMENTOS PARA INFECCIONES OPORTUNISTAS (X)**

FLUCONAZOL

TMP-SMX

4 Puede marcarse mas de una opcién
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ULTIMO CD4 EN 2016

ULTIMA CV EN 2016
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ESTADIO CLINICO AL DX (X)

SRA

INFECCION ASINTOMATICA

INFECCION SINTOMATICA SIN CRITERIO DE SIDA

SIDA

DESCONOCIDO

COMENTARIOS
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Anexo 2: Aprobacion del proyecto por el comité de ética de la institucion

—

GOBIERNO DE LA
PROVINCIA DE
SALUD CORDOBA
CONSEJO DE EVALUACION ETICA DE LA INVESTIGACION EN SALUD

INFORME DE EVALUACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

TITULO DE LA INVESTIGACION: Estudio farmacoepidemiologico y del grado de satisfaccion de la atencién

recibida de los pacientes pertenecientes al programa nacional VIH-SIDA atendidos en el Hosp. Nac. De Clinicas
de la Prov. De Cérdoba en el afio 2016.

PROTOCOLO DE INVESTIGACION: N/A

NOMBRE Y TITULO DEL INVESTIGADOR: Farm. Verénica Zoela

NOMBRE DE LA INSTITUCION Y SEDE DE LA INVESTIGACION: Cieis Hosp. De Clinicas
FECHA Y LUGAR DE LA DECISION: Cérdoba, 03 de abril de 2018

DECLARACION DE LA DECISION TOMADA: NO EVALUADO ;

De la descripcion del estudio se asume que la condicion de la persona potencialmente
participante de ser portador de la patologia a la que hace referencia el estudio, y
descartando otras causas de vulnerabilidad, al menos expresas en el protocolo de estudio
(menores, embarazadas, etc), este Consejo cree conveniente, este caso en particular, al
menos revisar si efectivamente la poblacion en estudio es vulnerable.

Si bien esa patologia cuenta, a nivel nacional, con un tratamiento legal particular, como
estar comprendida en una ley, estar comprendida en un programa nacional para su
deteccion, diagndstico, y tratamiento.

Es conocido el hecho que las jurisdicciones provinciales, si bien deben avenirse a la
legislacion nacional, cuenta con la posibilidad de dictar sus propias normas en el ambito de
la salud. Esto no quiere decir que desconozca esa ley nacional, mas cuando hay adherencia
a la misma, pero nos permite hacer inferencias sobre su interpretacion en cada caso
particular. En el estudio que nos ocupa, y descartando otras causas de vulnerabilidad, este
Consejo cree conveniente no considerar la poblacion en estudio, en una condicion de
vulnerabilidad, sélo por su afeccion, sino en el grado de exposicion a la que puede estar al
participar de un estudio de estas caracteristicas, en la que, representa un grupo de
personas que ya se encuentran bajo el influjo de un Programa Nacional, y legislado por la
ley mencionada; no se produce intervencién de ninguna variable, por lo cual no hay
exposicion a riesgos sobre la persona, estan muy bien protegidos los datos que se
recolectaran, a través del cumplimiento de la correspondiente ley de proteccion de los
mismos, y tiene la posibilidad de ejercer sus derechos a través del instrumento consagrado
como mas efectivo: Informacion al paciente y Consentimiento Informado.

Sin ser determinante, ademas revisamos la Resolucion Ministerial (del Ministerio de Salud
de la Nacion) N° 1480/2011, Punto A2. EVALUACION ETICA Y CIENTIFICAC - P5- Excepciones-
Donde se expresan los casos en que una investigacion no requiere evaluacion de un Comité
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Mlinicts S GOBIERNO DE LA
i H PROVINCIA DE
SALLD CORDOBA
CONSEJO DE EVALUACION ETICA DE LA INVESTIGACION EN SALUD

de Etica Independiente, donde aclara que, en ocasiones, puede ser dificil distinguir si un
proyecto especifico es para una investigacion o para la evaluacion de un programa sanitarios
o de un servicio de salud.

Finalmente, el CoEIS considera que, en el caso particular de la poblacién que nos ocupa en
el protocolo presentado para evaluacion, por la condicién de vulnerabilidad de la misma, se
detectan multiples opciones de criterio, que harian reconsiderar si realmente el estudio
propuesto debe someterse a doble evaluacion. Creemos, por lo expuesto, que en este caso
en particular, y dadas todas las condiciones expuestas, que los derechos de esta poblacién
estan suficientemente protegidos con la aprobacion del CIEIS interviniente.

La opinion de este CoEIS no es sentar jurisprudencia sobre la condicion de
vulnerabilidad o no de una poblacién dada, simplemente considera en este caso, que hay
suficiente proteccion de la poblacion estudiada, ya que no existe intervencion de ninguna
variable, lo cual se traduce en que no existe experimentacion en términos cientificos.

- ENEL CASO DE UNA DECISION POSITIVA EL INVESTIGADOR DEBERA:

ENTREGAR LOS REPORTES DE AVANCES AL CIEIS

NOTIFICAR AL CIEIS TODA ENMIENDA AL PROTOCOLO, O AL MATERIAL DE RECLUTAMIENTO
O DE LA INFORMACION PARA LOS POTENCIALES PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION O
EL FORMATO DE Cl.

REPORTAR EVENTOS ADVERSOS SERIOS E INESPERADOS.

INFORMAR LA TERMINACION DEL ESTUDIO O CIRCUNSTANCIAS NO ESPERADAS O
DECISIONES SIGNIFICATIVAS TOMADAS POR OTROS CIEIS. )
EL INVESTIGADOR DEBERA INFORMAR AL PACIENTE EL NOMBRE DEL CIEIS QUE EVALUO Y
COMO LOCALIZARLO (direccion, teléfono) Y EL NOMBRE, DIRECCION Y TELEFONO DEL COEIS

)

oW
E Dr. DANIEL MERCABO
r. ADOLFO FACELLO Consejo de Evaluacion Etica
Consejo de Evdluacion Etica de la Investigacion en Salud
de la Investigacion en Salud

Conscjo de Evaluacion Elica
tie la Investigacion en Salud




Formulario_registro no patroc._INVESTIGACION_V2_2016

Ministerio de ENTRE | sspesvmncs | VAMOS
UD TODOS | CORDOEA | mMAs AlTO
REGISTRO PROVINCIAL DE INVESTIGACION EN SALUD (RePIS) N-QIEBeElS
DE INVESTIGACIONES NC
PATROCINADAS POR LA
REGISTRO DE INVESTIGACIONES NO PATROCINADAS POR LA ngﬁlg;ﬁmg
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Iw,;PATEQQ"!AN‘I‘E:(}'JQ(@I‘SHM. Fundacion, Institucién que otorga beca. Corresponde marcar NO, si es independiente de autogestion)

IPosee Patrocinante:

si|_| nopX]

Identificacion:

Autogestion

Caracter:

Pibico [ | pivada | | owo [X]

Titulo de la Investigacién

Estudio farmacoepidemioldgico y del grado de satisfaccion de la atencién recibida de los
pacientes pertenecientes al programa nacional VIH-SIDA atendidos en el Hospital Nacional de
Clinicas de la provincia de Cérdoba en el afio 2016

_ [Especialidad. Vinculada

Farmacia Hospitalaria — Infectologfa

Objetivo principal

Describir caracteristicas farmacoepidemiolégicas, demograficas y clinicas de los pacientes
pertenecientes al programa nacional VIH-SIDA atendidos en la farmacia central del Hospital
Nacional de Clinicas y conocer su grado de satisfaccion con la atencion recibida por los
integrantes del equipo de salud )

Protocolo.

(Version y Fecha) ERSION 1 - OCTUBRE 2017
IConsentimiento Informado

(Versién y Fecha) ERSION 1 -~ OCTUBRE 2017 Declaracion de confidencialidad sl }14 Nol |
. INVESTIGADOR

IN® RePIS Investigador

Nombre Investigador
Pt al

Verénica

Zoela

970

cy Sola Uthurry

Nombres

IV. TIPO DE INVESTIGACION (marcar con cruz lo que corresponda)

D Descriptivo simple

D de Cohortes

Descriptivo

D Descriptivo correlacional

de Casos y Controles

D Descriptivo longitudinal

Observacional

N T
Otros (Describir): Observacional, descriptivo, transversal y de percepcion

V. CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO (marcar lo que corresponda, pueden ser varias marcas)

|:| Investigacién en Genética humana

Investigacién en Reproduccién Humana
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Formulario_registro no patroc._INVESTIGACION_V2_2016

L]

Estudios Farmacolégicos en Fase 10 Il

I

Estudios Clinicos con Vacunas (cualquier Fase)

Investigaciones consideradas de alto riesgo

Nuevos ain no ylo enla literatura (adn en Fase IV)
igacién con grupos (nifios, d; , pacientes psiquiatricos, di: p 0! prisioneros, etc.)
tudios que incluyen i ion en
VI. VINCULACION INTERNACIONAL
igaci desde el jero o con p: Il

Estudios que incluyen envio de material biclégico al extranjerd

ALCANCE DEL ESTUDIO

Estudios multicéntricos

| m Local | E\ Nacional

| Internacional

Otros:

Vill. DURACION

Duracién de la Investigacion (tiempo estimado desde el inicio a 1aterminacién)

| 6 meses

IX.

Ll CENfRO DE INVESTIGACION: (LUGAR DE DONDE SE EXTRAE LA MUESTRA I PACIENTES)

Establecimiento/s:

Hospital Nacional de Clinicas

'AUTORIDAD RESPONSABLE DEL ESTABLECIMIENTO

(Ciudad: Cérfoba Y

o~
Domicilio: Santa Rosa 1564 / /"\ \ /'\[}\\
Ambito: Publico X Privado | Otros (Especificar): / / ] \

Firmaysello[d{ia widri

i

i

Prof. Méd. Fabian Caballero

Apellido y Nombre Prof. Mdd. FApid:
Cargo Director .P. a3747/% -
 Hospltal Ratlo

X. INSTITU

N DONDE SE PROCESAN LOS DATOS

fai s

T

Establecimiento/s:

Hospital Nacional de Clinicas

Fecha de vencimiento (deber tener vigencia mayor a 15 dias al momento de presentar este formulario)

Ciudad: Cérdoba
Domicilio: Santa Rosa 1564 S /[ /
Ambito: Publico & Privado E\ Otros (Especifi 2 / \Y 1
AUTORIDAD RESPONSABLE DEL ESTABLECIMIENTO , Firmay idad- Fecha
Apellido y Nombre | Prof- Méd. Fabian Caballero = rof .c:?;glero “"\4,\\43
cargo Director X ¢ '};'llnlcn' 04
X1, POLIZA DE SEGURO | <] No aplica
Compaiiia Aseguradora
Domicilio:
Ciudad:
Pais
/ 120,

68




Formulario_registro no patroc._INVESTIGACION_V2_2016

Lls

Pdliza presenta D No | Pericdo de duracion de cada Renovacion:

Xil. CIEIS DONDE SE PRESENTO EL ESTUDIO

Nombre COMITE HNC !
Institucion HOSPITAL NACIONAL DE CLINICAS
Coordinador PROF. DRA. SUSANA VANONI
 de este f tiene caracter de d jurada por lo aue o 4 ip ni iend
realizadas al mismo. % § Verénica Zoela
FARMACEUTICA
T mestgacor Principal | M-Pehig'
XIH, EVALUACION DEL CIEIS !
COMITE DE ETICA, HOSPITAL NACIONAL DE CLINICAS
Organismo evaluador
0

Condicionada LISANA VANON!

[Resultado Evaluacién Aprobada dinadera
R — o As.e2.20K
i sello REc
wigtar. SUSANA VANORI
“oordinadera
TIEIS - HNC

LM EVALUACION DE COEIS
Se Solicita Evaluacién: 1X] si D No

La investigacion posee caracteristicas nombradas en el Art. 21- Ley 9694/09 (Art. 18 Res. 22/07)
Razoén: >_< La investigacion posee caracteristicas nombradas en el Art 22- Ley 9694/09 (Art. 19 Res. 22/07)

Ambos

XV. INFORME CONSEJO DE EVALUACION ETICA DE INVESTIGACION EN SALUD COEIS (cuando corresponda)

Aprobado et Gl o8 -pzméL - 2048

Aprobado con recomendacion DICTAHINA _ Qub M0 (oR1Q lewds
||| Condicionada y aprobada M 21 1< &J A LUA Qb’,(/ Fesaans
- c i y

Rechazada

Rechazada por no cumplir condicionamiento

L MERCAHC

Firma Autoridad/ Responsable Firma Autoridad/ Responsable

Firma Autoridad/ Responsable

Tier Evatuacion s

Pagina 3 de 4
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¢

Ciely L
A AL NN, | sl se e Resolucion final

1. Datos y caracteristicas del estudio

Titulo de la investigacion Estudio farmacoepidemiolégico y del gra-
do de satisfaccién de la atencién recibida
de los pacientes pertenecientes al progra-
ma nacional VIH-SIDA atendidos en el
Hospital Nacional de Clinicas de la pro-
vincia de Cérdoba en el afio 2016

Institucién donde se llevaraa [Hospital Nacional de Clinicas
cabo el estudio

Autoridad responsable de la  [Prof. Dr. Fabian Caballero
institucién o Director de tesis
(segln corresponda)

Investigador responsable 2 Verénica Zoela

Tipo de investigacién Observacional, descriptivo, transversal y

e percepcién

2.Resolucion final g

El CEHNC, en reunién plenaria, ha decidido aprobar el protocolo de referencia
registrado segln consta en el Libro de Actas de este comité con fecha 15 de febrero
de 2018.

Cumple con las disposiciones y regulaciones provinciales y nacionales que
salvaguardan los derechos de los participantes en investigacion clinica.

Se comunica al investigador principal debera notificar a este Comité:

o El inicio de la investigacién dentro de las 72 horas (mediante el formulario
correspondiente - RePIS Inicio).

o Los eventos adversos serios dentro de los 10 (diez) dfas hébiles de ocurrido
el evento.

o La suspensién o cancelacion del estudio de manera inmediata.

o El reporte de avance anualmente donde incluird el estado de progreso del
protocolo y cualquier otra situacién que modifique el curso de la
investigacion y/o revista mayor seguridad para los participantes.

o Las enmiendas al protocolo de manera oportuna y para su aprobacion.

o Deberé utilizar la hoja de informacién y consentimiento que se devuelven

firmados y sellados por este comité
,/WUSANAVANDNI

e Coordlnadora

1 CIEIS - HNC
\ Firma del Presidente / Coordinador
{

|
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Anexo 3: Hoja de informacion a pacientes y consentimiento informado

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

INTRODUCCION

Usted estd siendo invitado a participar de un proyecto de investigacién denominado
“ESTUDIO FARMACOEPIDEMIOLOGICO Y DEL GRADO DE SATISFACCION DE
LA ATENCION RECIBIDA DE LOS PACIENTES PERTENECIENTES AL
PROGRAMA NACIONAL VIH-SIDA ATENDIDOS EN EL HOSPITAL NACIONAL DE
CLINICAS DE LA PROVINCIA DE CORDOBA EN EL ANO 2016” que se desarrolla en la
Farmacia Central del Hospital Nacional de Clinicas y coordinado por la farmacéutica Veronica
Zoela.

Antes de firmar su consentimiento es importante que lea cuidadosamente y comprenda la
informacién detallada sobre el presente estudio. Puede analizarla con amigos, familiares si lo
desea y siéntase libre de hacer todas las preguntas que tenga sobre el mismo. Si hay palabras
que no comprende con claridad, pidale al investigador que se las explique. No firme este
formulario a menos que esté dispuesto a participar.

Se utilizarén los datos para una investigacién observacional, descriptiva, transversal y de
percepci6n cuyo objetivo es describir  caracteristicas farmacoepidemioldgicas, demogréficas
y clinicas de los pacientes pertenecientes al Programa Nacional de Sida atendidos en la
Farmacia Central del Hospital Nacional de Clinicas y conocer su grado de satisfaccién con la
atencién recibida por los integrantes del equipo de salud. ’

Le estamos solicitando su autorizacién para la realizacién de una entrevista para obtener
informacién, la cual serd brindada por usted y obtenida a partir del registro hecho por su médico
en la historia clinica. Esta informacién seréd llevada a una base de datos, para poder ser
analizada. La informacién consignada en dicha base de datos es CONFIDENCIAL y la
investigadora asumird la custodia de esta informacién la cual sélo serd utilizada con fines
epidemiolégicos, es decir para conocer las infecciones mds frecuentes, evolucién de la
enfermedad, respuesta al tratamiento de una forma més global y la satisfaccién de los pacientes
con el servicio sanitario prestado. La entrevista se realizard una tinica vez en las instalaciones de
la Farmacia Central del Hospital Nacional de Clinicas y no durard més de treinta minutos.

Riesgos e incomodidades previstas: Como se menciond anteriormente la entrevista no durard
mds de treinta minutos, se realizara una Unica vez y solo estardn presentes la farmacéutica
(investigadora) y usted; a menos que usted quisiera que alguien de su confianza lo acompafie.

No recibird remuneracién ni beneficio alguno por participar de los investigadores y /o de otras
instituciones asociadas a la investigacién. Puede abandonar el estudio o suspender su
participacién cuando asf lo desee y sin mediar explicacion alguna. Su negativa a participar no le
ocasionara ningiin perjuicio. El participante podré retirarse hasta la inclusién de sus datos en los
resultados globales, donde ya no podran ser individualizados.

Mediante la firma del consentimiento informado, usted no renuncia a ninguno de los derechos
que le corresponden seglin las leyes de nuestro pais y estd de acuerdo en permitir al personal de
la investigacién, las dependencias sanitarias del gobierno y los Consejos de Etica de la
investigacién, que valoren el desarrollo de la investigacién. Su nombre se mantendrd en total
confidencialidad hasta el punto que la ley lo permita. La informacién que Usted proporcione o
que se recopile no serd divulgada a terceros sin su permiso explicito. Si los resultados del
estudio se publican o se presentan en congresos, no incluirdn datos personales que puedan
identificarlos. La Ley 25326 de proteccién de datos personales salvaguarda su informacién

“Estudio Farmacoepidemiolégico de pacientes pertenecientes al PNS del HNC”
r“"“ "'—T Zoela .
| ®C TVl Caf Version 1- Octubre 2017 Susana Vanoni /
| ! | i : Dra. Medicina y Cirug(aO(aM
Neumonologia
M.P. 17831 - M.E. 7126




personal. Los datos personales, es decir que los registros que se efectien serdn identificados con
un cédigo y no con el uso de su nombre y s6lo se utilizardn para los propdsitos mencionados en
este estudio.

El conocimiento que se logre construir con su participacion servird para actualizar informaci6n
acerca de las caracteristicas clinicas de la infeccién por VIH en nuestros pacientes. Ademds, serd
itil para conocer la medida de la calidad de satisfaccién del paciente con la atencion recibida.

Si tiene dudas como sujeto que participa en una investigacion puede contactar al comité de Etica
de las Investigaciones en Salud que ha aprobado este estudio del Hospital Nacional de Clinicas,
coordinadora Dra. Susana Vanoni, lunes a viernes de 08 a 15 hs, Santa Rosa 1564, B® Clinicas.

Para consultas relacionadas con el disefio de la investigacion puede contactar al equipo de
investigadores: Farmacéutica Verdnica Zoela, Farmacia Central del Hospital Nacional de
Clinicas, Santa Rosa 1564. Teléfono: 0351-4337030. Lunes a viernes de 9 a 13 hs.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

'

Al firmar expreso mi conformidad para participar de una investigacién que me ha sido clara
mente explicada. He lefdo y comprendido la hoja de informacién y he tenido la posibilidad de
formular las preguntas y estoy satisfecho con la informacién recibida. He sido informado por
un investigador cuyo nombre y apellido se hace constar al pie de este documento.

Tengo conocimiento que mi participacion es libre y voluntaria y que puedo retirarme sin per-
juicio. Se me ha informado que los datos que deriven de este estudio solo podran ser suprimi-
dos de la base de datos hasta el momento que sean integrados y publicados de manera andni-
ma, donde no habra ya forma de suprimirlos.

Acepto la realizacién de los distintos procedimientos implicados.

Entiendo que no recibiré remuneracién por participar ni otros beneficios. La investigacion
tampoco me generard erogaciones.

Los resultados podrén ser presentados en reuniones cientificas o publicados en revistas espe-
cializados manteniendo siempre la reserva de los datos personales

PARTICIPANTE / PACIENTE

i ,_.“Esmdi&l;a;maeaeqidemiolégico de pacientes pertenecientes al PNS del HNC"
| prpra. | Zoela ‘
L Gy Versién 1- Octubre 2017 Susana Vanoni
Dra. Medicina y Cirugia
Neumonologia

M.P. 17831 - M.E. 7126

DNI:

DNI:

DNI:
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Anexo 4: Cuestionario de satisfaccion

Estimado Paciente: Nos importaria mucho conocer su opinion respecto del servicio prestado en el
Hospital Nacional de Clinicas.

Por favor le solicitamos complete la siguiente encuesta y déjela en la urna que disponemos a tal efecto.
Se trata de una encuesta andnima cuyos datos sélo seran utilizados para fines estadisticos y en ningun
caso cedidos a terceras personas para su utilizacién y/o difusion.

Su opinidn nos ayudara a mejorar nuestros servicios.

Desde ya muchas gracias por su colaboracion.

POR FAVOR, margue con una X en el casillero correspondiente o complete los datos de la linea
punteada

CUESTIONARIO DE SATISFACCION CON EL SERVICIO DE ATENCION FARMACEUTICA
Con relacién al servicio prestado en nuestra farmacia cuando concurre a retirar sus medicamentos.

¢, Como considera la atencién en la Farmacia del Hospital Nacional de Clinicas?

MUY INSUFICIENTE INSUFICIENTE ADECUADA

BUENA EXCELENTE

Comentarios y sugerencias adicionales:

CUESTIONARIO DE SATISFACCION CON EL SERVICIO DEL EQUIPO MEDICO
Con relacién al servicio prestado por el equipo de infectologia de nuestra institucidn.

¢,Coémo considera la atencién los médicos infectélogos del Hospital Nacional de Clinicas?

MUY INSUFICIENTE INSUFICIENTE ADECUADA

BUENA EXCELENTE

Comentarios y sugerencias adicionales:
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CUESTIONARIO DE SATISFACCION CON EL PROGRAMA NACIONAL DE VIH-SIDA

Con relacién al programa nacional de VIH-SIDA.

¢, Como considera la disponibilidad de los medicamentos?

MUY INSUFICIENTE

BUENA

Comentarios

INSUFICIENTE

EXCELENTE

ADECUADA

sugerencias

adicionales:
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