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Resumen

El lupus eritematoso sistémico (LES) es una enfermedad autoinmune cronica de causa
desconocida que puede afectar practicamente a todos los drganos. Las anomalias
inmunoldgicas, particularmente la produccion de varios anticuerpos antinucleares, son otra
caracteristica prominente de la enfermedad. El tratamiento se basa principalmente en el
organo afectado o el grado de actividad de la enfermedad, cuyo objetivo principal es la baja
actividad o remision de la enfermedad, sin embargo muchas veces este objetivo es complejo
ya sea por poca respuesta a tratamiento o falta de adherencia al tratamiento por maultiples
factores que dificultad el cumplimiento del tratamiento, es por ello que se realizara un estudio
que avaluard los factores asociados a la falta de adherencia, el objetivo principal es
determinar los factores que influyen en el grado de adherencia al tratamiento en pacientes
con LES, Es un disefio descriptivo observacional de corte transversal. La poblacion de
estudio seran pacientes con diagnostico de LES que acudan al servicio de Inmunologia y
Reumatologia del Hospital Cayetano Heredia en el periodo de octubre-diciembre del afio
2019. Los datos seran extraidos de la historia clinica del paciente en una ficha de recoleccion
de datos y para medir el grado de adherencia se realizara a través Cuestionario de
Cumplimiento en Reumatologia (CQR).

Toda la informacion se agruparé en una base de datos en Microsoft Office Excel 2013 y por
medio de tablas y gréaficos, se describird y analizara si existiese relacion alguna entre los
hallazgos encontrados con el grado de adherencia al tratamiento.
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INTRODUCCION

El lupus eritematoso sistémico (LES) es una enfermedad autoinmune cronica de causa
desconocida que puede afectar practicamente a todos los drganos. Las anomalias
inmunoldgicas, particularmente la produccién de varios anticuerpos antinucleares, son otra
caracteristica prominente de la enfermedad. La prevalencia informada de LES en los Estados
Unidos es de 20 a 150 casos por 100.000. Debido a la mejora de la deteccién de la enfermedad
leve, la incidencia se ha triplicado en los ultimos 40 afios. Las tasas de incidencia estimadas
son de 1 a 25 por 100,000 en América del Norte, America del Sur, Europa y Asia, con
predominio en mujeres en edad fértil, la relacién mujeres y hombres de 9 a 1, se ha atribuido
en parte a un efecto hormonal de estrogenos. (1,2)

La edad de inicio de la enfermedad se estima que el 65% de los pacientes con LES tienen un
inicio de la enfermedad entre las edades de 16 y 55 afios. De los casos restantes, el 20 por
ciento se presenta antes de los 16 afios y el 15 por ciento después de los 55. (3,4)

La etiologia del lupus eritematoso sistémico (LES) sigue siendo desconocida y es claramente
multifactorial. Muchas observaciones sugieren un rol de factores genéticos, hormonales,
inmunoldgicos y ambientales. (2)

En cuanto al diagnostico de la enfermedad resulta un reto para el clinico por las multiples
presentaciones que tiene la enfermedad, por ello el diagndstico inicial de LES depende de la
forma de presentacion y la exclusién de diagnosticos alternativos.

Por lo que sea ha desarrollado criterios de clasificacion para LES como medio para
categorizar a los pacientes con fines de estudio. Estos criterios pueden ser Utiles para que los
médicos documenten sistematicamente las caracteristicas clave de la enfermedad, pero su
sensibilidad imperfecta y su especificidad limitan su uso para fines de diagnéstico. (5)

En 2012, se crearon los criterios de clasificacion de SLICC, propusieron criterios de
clasificacion revisados que se desarrollaron para abordar las deficiencias inherentes de los
criterios de clasificacién del American College of Rheumatology (ACR) de 1997. (6)

El abordaje terapéutico del LES requiere un manejo multidisciplinario estableciendo una
empatia con el paciente, cuyo objetivos terapéuticos son garantizar la supervivencia a largo
plazo, lograr la actividad de enfermedad mas baja posible, prevenir dafios a los 6rganos,
minimizar la toxicidad del farmaco, mejorar la calidad de vida y educar a los pacientes sobre
su papel en el tratamiento de la enfermedad. El abordaje dependera de las manifestaciones
clinicas, la actividad y gravedad de la enfermedad asi como el compromiso de afectacion a
diferentes sistemas. Incluye farmacos antiinflamatorios no esteroideos, corticosteroides,
hidroxicloroquina (HCQ) y agentes inmunosupresores. (7,8)

Sin embargo, una de las principales causas de persistencia de actividad de enfermedad a pesar
del tratamiento, puede ser la falta de adherencia al tratamiento ya que los medicamentos no
funcionan en pacientes que no los toman.

Para evitar un aumento innecesario del tratamiento, los médicos deben reconocer a los
pacientes no adherentes con la mayor precision posible, incluso reconocer la falta de
adherencia es bastante desafiante. (9)



Se define adherencia como la medida en que el comportamiento de una persona (tomando
medicamentos, siguiendo un programa de dieta 0 modificando su estilo de vida), corresponde
con las recomendaciones acordadas de un proveedor de atencion médica, otra definicion para
adherencia se define como la medida en que los pacientes toman la medicacion segun lo
prescrito por sus proveedores de atencion médica. (9,10)

Las tasas de adherencia para pacientes individuales generalmente se informan como el
porcentaje de las dosis prescritas de medicamentos realmente tomados por pacientes durante
un periodo especifico de tiempo. Ningun estandar consensuado define la adherencia
adecuada. La mayoria de los estudios consideran que las tasas> 80% son aceptables, pero en
algunas condiciones. Por el contrario, las tasas <20% generalmente se utilizan para definir la
no adherencia. (11)

La falta adherencia al tratamiento es un problema comun en los pacientes con enfermedades
cronicas. LES se ha asociado con una mayor duracién de la enfermedad, mayor dafio y
actividad de la enfermedad, mientras que la importancia de la raza del paciente sigue siendo
controvertida. En base a investigaciones cualitativas realizadas previamente, factores
adicionales a la falta de adherencia entre los pacientes con LES puede ser la actitud del
paciente hacia los proveedores de atencién médica y el sistema de salud en general, los
efectos secundarios de los medicamentos, asi como la eficacia percibida de la terapia.

Otra dificultad que se tiene es medir el nivel de adherencia en paciente con LES ya que no
tenemos medidas estandarizadas para lo cual los regimenes terapéuticos es dificil de evaluar.
(13)

Se pueden usar varios métodos, estudios basados en el autoinforme, estudios basados en
dispositivos electronicos de monitoreo, estudios basados en registros clinicos y estudios
basados en datos de recarga de farmacia. El estandar de oro para medir el nivel de adherencia
al tratamiento es el monitoreo electronico de medicamentos a través de chip insertados en la
tapa del frasco de medicamentos Estos métodos también estan sujetos a limitaciones, la mas
importante es que la adherencia puede sobreestimarse ya que el paciente puede no haber
ingerido las pildoras que faltan. (13,14)

En cuanto a los estudios basados en el autoinforme con lo que se realizara el nivel de
adherencia de este estudio esta el Cuestionario de Cumplimiento en Reumatologia CQR.
Que fue validado cuando se compara con el estandar de oro para adherencia (15)

ElI CQR, es el tnico instrumento validado para evaluar la adherencia al tratamiento y validado
en pacientes con enfermedades reumaticas. Mide la adherencia autoreferida a regimenes de
tratamiento e identifica factores que contribuyen a un cumplimiento subdptimo. Este
cuestionario de adherencia CQR tiene una sensibilidad y especificidad del 98% y 67% para
detectar buena adherencia al tratamiento y es una medida de 19 items desarrollada
especificamente para pacientes con enfermedades reumaticas, que ha sido probada y validada
con monitoreo electronico en pacientes con enfermedades reumaticas. Los items se puntdan
en una escala de respuesta Likert de 4 puntos que va de 1 (no estoy de acuerdo) a 4 (muy de
acuerdo). El puntaje para esta medida varia de 0 (incumplimiento total) a 100 (cumplimiento
perfecto) (15)



Este cuestionario ha sido validado al castellano en Argentina obteniendo una sensibilidad
aproximada del 98% y una especificidad del 67% (16), ademés fue validada en Colombia
con una sensibilidad de 80,2% y especificidad de 72,3% por lo que la version en espafiol del
CQR es una herramienta que puede ser utilizada en la poblacion. (17)

La estructura factorial del CQR consta de 19 items lo que puede considerarse larga. Viendo
este problema se realiz6 un estudio cuyo objetivo que fue probar la estructura de los factores
del CQR y reducir el nUmero de items, manteniendo al mismo tiempo una explicacion solida
de la falta de adherencia. Tal reduccién aumentaria la utilidad clinica de la escala, para
identificar a los pacientes con adherencia suboptima, asi como con fines de investigacion
concluyendo que una version abreviada del CQR aumenta la utilidad clinica al reducir la
carga del paciente y al mismo tiempo mantener un buen nivel de confiabilidad y validez para
un breve cuestionario de autoinforme autoadministrado. (19)

En un estudio realizado en Houston, USA por Araceli Garcia-Gonzalez, Marsha Richardson,
se evaluo la adherencia autoinformada en pacientes con artritis reumatoide (AR) y lupus
eritematoso sistémico (LES) de entornos de atencion médica desatendidos. . La adherencia
al tratamiento se evalué mediante el cuestionario de cumplimiento reumatologia (CQR; O,
baja adherencia y 100, alta adherencia) y el cuestionario del Grupo de Ensayos Clinicos de
SIDA para Adultos (AACTG). También se les pregunté a los pacientes con qué frecuencia
olvidaron tomar sus medicamentos recetados o los descontinuaron por su cuenta. La edad
media del paciente fue de 48,5 afios; Solo un tercio informd que nunca olvidé tomar sus
medicamentos. El 40% inform6 haber dejado de tomar sus medicamentos por su cuenta
debido a los efectos secundarios y el 20% debido a la falta de eficacia. La puntuacion media
de CQR fue de 69,1 + 10,5, lo que sugiere una adherencia moderada en general. También se
observaron diferencias entre los grupos étnicos, la baja educacion y los efectos secundarios
se asociaron con una menor adherencia. No se observaron diferencias entre los pacientes con
ARy LES. (19)

Marengo et al. midi6 cuantitativamente la adherencia a las terapias orales en pacientes con
LES mediante monitoreo electrénico durante un periodo de 2 afios [20]. Mostraron que en
una poblacién de 78 pacientes (en su mayoria de minorias étnicas que reciben atencion en
clinicas financiadas con fondos publicos), solo el 24% tenia una tasa de adherencia de al
menos el 80%. Curiosamente, esto es muy similar a los resultados que se informaron en otras
enfermedades cronicas [7]. La adherencia fue del 62% para todos los medicamentos
combinados y no difirié significativamente para los medicamentos individuales. La
polifarmacia y la depresion se asociaron con una menor adherencia [20].

En otro estudio realizado en USA, por Sri Koneru MD, Lakshmi Kocharla, se evalu6 a 63
pacientes con LES mediante entrevistas personales y revision de registros médicos, para
medir el nivel de adherencia e identificar los factores de riesgo que anteriormente se habian
asociado con la falta de adherencia a estos medicamentos. Segun la informacion de recarga
de farmacias, el 61% de los pacientes eran lo suficientemente adherentes a la prednisona, el
49% a la hidroxicloroquina y el 57% a otros medicamentos inmunosupresores. Los factores
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de riesgo significativos de una adherencia insuficiente incluyeron ser soltero, bajo nivel
educativo, presencia de otras comorbilidades, comprension limitada de las explicaciones e
instrucciones del médico, y tener que tomar el medicamento méas de una vez al dia. (12)

En un estudio longitudinal realizado en Alemania. Cuyo objetivo fue investigar
la adherencia de medicamentos para evaluar los factores que influyen incluidos los efectos
perjudiciales o beneficiosos para la salud de las percepciones y creencias. La adherencia se
evaluo mediante preguntas relativas médica adherencia (Morisky Escala de adherencia a
la medicacion; MMAS-4), creencias sobre la medicacion prescrita (BMQ), percepcion de la
enfermedad y sobre el locus de control de la salud de los pacientes (HLC). Participaron 579
pacientes, solo 62,7% informo de alta adherencia. Una baja creencia de que la propia salud
estd determinada por los proveedores de atencion médica y la creencia de la nocividad de la
medicacion fueron predictores independientes de baja adherencia ademés de la edad y la
eleccion del agente médico. (20)

Estudio realizados en Sudamérica, en argentina por Chaparro R. y cols. Realizo un estudio
observacional de corte transversal para evaluar a 345 paciente y determinar la adherencia
al tratamiento de pacientes con artritis reumatoidea que reciben medicamentos biolégicos.
Cuyo objetivo era determinar el nivel de adherencia al tratamiento en pacientes con Artritis
Reumatoide que reciben DMAR bioldgicas e identificar factores asociados a la falta de
cumplimiento a la terapia. Para la valoracion de la adherencia a DMAR se utilizaron los
cuestionarios CQR (Compliance Questionnaire on Rheumatology) y el cuestionario SMAQ
(Simplified Medication Adherence Questionnaire). Mediante el cuestionario SMAQ se
observd una adherencia del 50% (159 pacientes). EI Cuestionario CQR tuvo un puntaje
mediano de 78 puntos (RIC 67-86). El 47% (147 pacientes) fueron adherentes (CQR >80).
Los factores asociados al no cumplimiento de la terapia bioldgica fueron el tipo de cobertura
médica, que el paciente no haya notado mejoria y la esperanza de una répida respuesta al
tratamiento, y la falta de adherencia a DMAR (16).

En Brasil, Dabes C, Almeida A., Acurcio F. Realizaron un estudio para estimar e investigar
los factores asociados a la falta de adherencia en el tratamiento con medicamentos bioldgicos
etanercept y adalimumab en pacientes con enfermedades reumaticas. Estudio prospectivo no
concurrente, basado en los registros de ventas en farmacias de adultos al comienzo del
tratamiento. Se estimo la no adherencia mediante el método de la proporcion de dias cubierto
(PDC) y se consideraron los pacientes no adherentes con PDC < 0,8. Se identificaron a 1.150
pacientes, de los cuales el 64,3% sufria artritis reumatoide, el 8,5% artritis psoriasica y el
27,2% con espondilitis anquilosante. La no-adhesion fue de un 33,5% y los factores
asociados fueron: edad de 19-39 afios; diagndstico de artritis reumatoide; mujer; tratamiento
inicial con etanercept y cambio de medicamento. (21)

En lo que respecta a datos nacionales se realizo en Arequipa, un estudio de tipo descriptivo
observacional de corte transversal , cuyo objetivo general fue determinar los factores que
influyen en el grado de adherencia al tratamiento en pacientes con enfermedades reumaéticas
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autoinmunes. Hospital Regional Honorio Delgado, Arequipa 2017. La poblacion de estudio
estuvo constituida por 155 pacientes con diagnostico de enfermedades reumaticas
autoinmunes. La técnica empleada fue la encuesta y la observacion documental. Como
instrumentos se empled la ficha de recoleccion de datos, el Cuestionario de Cumplimiento
en Reumatologia (Compliance Questionnaire on Rheumatology, CQR) y el Cuestionario
Simplificado de Adherencia a la Medicacion (Simplified Medication Adherence
Questionnaire SMAQ). Los resultados muestran que el tipo de enfermedades reumaticas
autoinmunes mas frecuentes son la Artritis Reumatoide en 90,97%, y el Lupus Eritematoso
Sistémico con 5,81%. El grado de adherencia al tratamiento en pacientes con enfermedades
reumaticas autoinmunes es no aceptable en 52,26%. Los factores sociodemograficos que
influyen en el grado de adherencia al tratamiento son: el nivel de instruccion, la ocupacion,
el seguro de salud y los medios econdmicos. Los factores clinicos que influyen en la
adherencia son: el tiempo de evolucion de la enfermedad y las patologias asociadas. (22)

Segun lo observado en el servicio de Inmuno-Reumatologia del Hospital Cayetano Heredia,
los pacientes con LES no tienen una buena adherencia al tratamiento ya sea por el nivel
socioeconémico de la mayoria de ellos, de clase media baja, que representan una dificultad
para el manejo de la enfermedad lo cual se ve reflejado en muchas de ellas con recaidas
constantes. En algunos reportes indican una incidencia alta de recaidas por falta de
adherencia mas que por la refractariedad al farmaco en si, se han reportado tasas de no
adherencia al tratamiento que va de 10% a 50%. Dado este problema muchas veces se realiza
el cambio innecesario de medicacién, que podrian representar mas que una a estrategia para
la remision de enfermedad problemas por los efectos secundarios.

El interés que se tuvo para realizar el estudio es ver los factores para la influencia al grado
de adherencia en pacientes con LES que asisten al servicio de Inmuno-Reumatologia, con lo
que se podria mejorar las estrategias terapéuticas, el seguimiento para la buena adherencia.
La relevancia cientifica del siguiente estudio, radica en que debido a la heterogeneidad y
complejidad de LES, el diagnostico y tratamiento eficaz de las mismas, supone un gran reto
para el médico, ademas, como son enfermedades multisistémicas, su manejo es complejo,
requiriendo un equipo multidisciplinario.

El desarrollo del estudio tiene relevancia practica, porque a partir de los resultados
obtenidos, se podra obtener evidencia que permita identificar los factores mas importantes y
su influencia en la adherencia al tratamiento. Por lo que es importante identificar los factores
que afectan el cumplimiento adecuado de tratamiento de esta manera se realizar estrategias
para mejorar diferentes aspectos, ya sea en las consultas medicas, charlas, reuniones, etc.
Ademas en nuestro pais se han realizado pocos estudios acerca del tema y este proyecto
podria ayudar a mejorar y enfocar de manera distinta al pacientes con LES



OBJETIVOS:

Objetivo general:

e Determinar los factores que influyen en el grado de adherencia al tratamiento en
pacientes con lupus eritematoso sistémico. Hospital Cayetano Heredia, Octubre —
Diciembre Lima 2018

Objetivos secundarios:

e Describir las caracteristicas clinicas y afectacion sistémica de pacientes con lupus
eritematoso sistémico atendidos en el Hospital Cayetano Heredia

e Evaluar el grado de adherencia al tratamiento en pacientes con lupus eritematoso
sistémico atendidos en el Hospital Cayetano Heredia

e Identificar los factores sociodemograficos, clinicos y terapéuticos que influyen en el
grado de adherencia al tratamiento en pacientes con lupus eritematoso sistémico
atendidos en el Hospital Cayetano Heredia

Materiales y métodos:

Disefio del estudio:

El presente estudio es de tipo descriptivo observacional de corte transversal y con disefio de
correlacion.

Poblacion:

La investigacion se desarrollara en el Servicio de Servicio de Inmuno Reumatologia del
Hospital Cayetano Heredia en el periodo de Octubre - Diciembre de 2018. Pacientes con
diagndstico de LES segun los criterios SLICC 2012 del Servicio de Inmuno Reumatologia
del Hospital Cayetano Heredia en el periodo de Octubre - Diciembre de 2018.
Criterios de inclusion:

e Pacientes mayores de 18 afios

e Ambos géneros

e Pacientes con diagndstico de LES segun criterios SLICC- 2012

¢ Que tengan Historia Clinica y Evaluacion Clinica en el Hospital.

Criterios de exclusion:
e Pacientes menores de 18 afios
e Presencia de otra enfermedad reumatologia, excepto enfermedad de Sjogren
e Pacientes con diagndstico de alguna enfermedad neoplasica



Muestra:

En el Servicio de Inmunologia y Reumatologia del HCH mensualmente se atienden un
promedio de 120 pacientes con diagndstico de Lupus Eritematoso Sistémico. En los 3 meses
del estudio serian aproximadamente 360 pacientes atendidos.

El tamafio de la muestra serd de 80 pacientes, esta serd una muestra por conveniencia y
logisticamente viable.

Se va a muestrear a 80 pacientes en forma aleatoria a través de un muestreo sistematico con
una fraccion de muestreo de cada 3 pacientes de la consulta externa



Definicion operacional de variables:

Factores sociodemograficos

Variable Definicion Tipo de | Escala de | Instrumento | Unidad de
operacional variable medicion medida/resultado
Edad Afios Cualitativa Cualitativa | Ficha de | Q1
cumplidos que ordinal recoleccion Q2
presenta el de datos Q3
paciente  en Q4
riesgo en el
momento de la
investigacion
Sexo Caracteristica | Cualitativa Nominal Ficha de e Femenino
fenotipica o Dicotomica | recoleccion e Masculino
género por de datos
DNI
Nivel de | Identificacion | Cualitativa Ordinal Ficha de e Analfabeto
instruccion que hace el recoleccion e  Primaria
sujeto de su de datos completa
nivel educativo e Primaria
alcanzado incompleta
e Secundaria
completa
e Secundaria
incompleta
e  Superior
Estado civil Situacion civil, | Cualitativa Nominal Ficha de e Soltero
al momento de dicotdmica | recoleccion e Casado
realizar la de datos e Viudo
encuesta e Divorciado
Ocupacion Tipo de trabajo | Cualitativa Nominal Ficha de e Empleado
que recoleccion e Obrero
desempefia, y de datos e Comerciante
que le genera e Independiente
FECUrsos e Desempleado
econémicos e  Amade casa
Nivel Categoria del | Cualitativa Ordinal Ficha de
socioeconémico | estrato  social recoleccion A
en la que se de datos B
ubica la C
persona D
E
Seguro de | Seguro de | Cualitativa Nominal Ficha de o Sj
salud(SIS) salud que dicotémica | recoleccion e No
cubre parte de de datos
la enfermedad
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Factores clinicos

Variable Definicion Tipo de | Escala Instrumento | Unidad de
operacional variable de medida/resultado
medicion
Tipo de | Tiempo Cualitativa | Numérica | Ficha de e Q1
enfermedad | transcurrido del discreta recoleccion e Q2
diagndstico de la de datos e Q3
enfermedad hasta
el momento de la
evaluacién
Patologias | Presencia de uno | Cualitativa | Nominal | Ficha de | Diabetes mellitus,
asociadas | 0 mas trastornos o recoleccion | hipertension
enfermedades de datos arterial,
enfermedades
cardiovasculares,
otras, ninguna
Numero de | Medicina gue | Cuantitativa | Numérica | Ficha de | 1,2,3,4,5 masde
farmacos toman los discreta recoleccion 5
gue toma | pacientes a parte de datos
para las | los
patologias | inmunosupresores
asociadas
Actividad | Grado de | Cualitativa | Nominal | Ficha de e Baja
de la | actividad de la recoleccién e Moderada
enfermedad | enfermedad  al de datos e Severa

momento de la
evaluacion
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Factores terapéuticos

Variable Definicion | Tipo de | Escala de | Instrumento | Unidad de
operacional | variable medicién medida/resultado
Numero de | Cantidad de | Cuantitativa | Numérica Ficha de | 1,2, 3, 4,5, mas
medicamentos | medicina discreta recoleccion | de 5
gue toma para | prescrita de datos
el LES parael LES
Farmacos que | Medicina Cualitativa | Nominal Ficha de | Metrotexato
toma prescrita recoleccion | Leflunomida
que toma el de datos Prednisona
paciente Hidroxicloroquina
para la Micofenolato
enfermedad Azatioprina
Ciclofosfamida
Ciclosporina
Tacrolimus
Adherencia Aquella Cualitativa | Nominal Respuestas | o Adherente
autorreferida | persona que Dicotomica | al e No adherente
a regimeneS consume Cuestionario
de tratamiento | como
segun minimo una
Cuestionario | vez por
COR semana

Procedimientos y técnicas:

La informacion se obtendra a través de la revision de la historia clinica de los pacientes con
LES para obtener informacion de las caracteristicas de la enfermedad, factores clinicos y
tratamiento.

Para determinar el grado de adherencia de los pacientes con LES, se utilizara el Cuestionario
de Cumplimiento en Reumatologia (Compliance Questionnaire on Rheumatology, CQR).
Posterior a la revision de las historias clinicas y el llenado del cuestionario, toda la
informacion se llenara en la ficha de recoleccion de datos es un instrumento que consta de
12 items.

Se llenara la ficha de recoleccion de datos durante la encuesta y la medicion del grado de
adherencia a los pacientes que acudan al Servicio de Inmuno - Reumatologia previa firma
del consentimiento informado.

Para la validacion del instrumento no requiere de validacion, ya que el Cuestionario de
Cumplimiento en Reumatologia (Compliance Questionnaire on Rheumatology, CQR, ha
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sido validado al espafiol en Argentina en el estudio de Chaparro y cols (16), obteniéndose
una alta confiabilidad.

Una vez concluida la etapa de recoleccion de datos, se procederd a realizar el andlisis
estadistico. Los datos seran ingresados y codificados en la base de datos, los cuales seran
establecidos de acuerdo a las variables del estudio.

Luego de obtener todos los datos y la encuesta se pasaran estos en una base de datos en
Microsoft Office Excel 2013 y se analizard por medio de tablas y graficos

Para el andlisis estadistico se utilizara el programa STATA version 14.

Aspectos éticos del estudio

El presente estudio sera revisado por el comité de ética de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia y del Hospital Cayetano Heredia. Durante el desarrollo de todo el trabajo se
mantendra de manera confidencial los nombres y apellidos de los participantes incluidos en
el estudio.

Los datos seran recogidos previo consentimiento verbal de los participantes y unicamente
seran utilizados para para la presente investigacion

Se recogera los datos de los pacientes mediante una entrevista luego de la atencién en el
consultorio externo del servicio de Inmuno-Reumatologia del Hospital Cayetano Heredia.
Se obtendra los datos sociodemogréaficos y las caracteristicas de la enfermedad, ademas del
cuestionario de cumplimiento del tratamiento en reumatologia. Se respetara la decision del
paciente si se negara a participar en el estudio.

Los participantes del estudio brindaran informacion acerca de los datos demograficos que se
incluiran en el estudio, luego llenaran el cuestionario a utilizar para luego ser sometidas a
estudio y determinar las caracteristicas y factores que influyen en el grado de adherencia.

A todos los pacientes se les realizara la misma encuesta y se realizara la misma ficha de
recoleccion de datos.

Este trabajo busca determinar los factores que influyen en el grado de adherencia al
tratamiento en los pacientes con LES. Estos resultados ayudaran a definir mejores estrategias
para mejorar la adherencia al tratamiento en nuestros pacientes.

Es un estudio descriptivo, no se incluira poblacion vulnerable ni que tengan condicion de
beneficiarse.
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Plan de analisis

Los datos recolectados seran ingresados en una base de datos en Excel para Windows XP.
Los datos serdn expresados en frecuencias y porcentajes. Luego se exploraran los datos en
STATAv.14.

Se describiran las caracteristicas sociodemograficas, clinicas y terapéuticos de la poblacion
de estudio y se mostrara en tablas y graficos.

Las variables categodricas se describiran en proporciones.

Se explorara si alguna caracteristica clinica o demografica del paciente se relaciona con los
hallazgos mas frecuentes.

Para comparar proporciones se usara el test de Chi2 exact y para comparar dos medias el test
de Student o la suma de Rangos de Wilcoxon dependiendo de su tipo de distribucion.
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Presupuesto y cronograma

RECURSOS MATERIALES: Unidades COSto POr | 44 total
Unidad
Materiales de escritorio
Lapiceros 06 S/.0.50 S/. 3.00
Engrapador 1 S/.10.00 S/. 10.00
Perforador 1 S/.5.00 S/. 5.00
Grapas(caja) 1 S/.2.00 S/.2.00
Clips (caja) 1 S/.1.00 S/.1.00
Folder 80 S/.0.50 S/. 40.00
Sub - total: S/.61.00
SERVICIOS: Unidades Costo por | o4 total
Unidad
Fotocopias 300 S/.0.10 S/. 30.00
Refrigerio 50 S/.3.00 S/. 150
Sub - total: S/.180.00
TOTAL S/. 241..00
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DURACION 5 MESES: AGOSTO 2018-
DICIEMBRE 2018
MES 1 MES2 | MES3 | MES4 | MES5

ACTIVIDADES
Revision bibliogréfica
Construccion del
proyecto de

investigacion

Recoleccion de datos

Procesamiento y
analisis de datos
Construccion del
informe final
Publicacion
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ANEXOS:

Fecha: ................

Numero de ficha

Factores que influyen en el grado de adherencia al tratamiento en pacientes con

Lupus Eritematoso Sistémico

Ficha de Recoleccién de Datos

Nivel de instruccion:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Analfabeto

Primaria completa
Primaria incompleta
Secundaria completa
Secundaria incompleta
Superior

Ocupacién:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Empleado
Obrero
Comerciante
Independiente
Desempleado
Ama de casa

Seguro de salud

a)
b)

Si
No

Comorbilidad:

a)
b)
c)
d)
€)
f)

Actividad de la enfermedad: (SLEDAI)

a)

Diabetes mellitus
Hipertension arterial
Cancer

Enfermedades cardiovasculares

Otra
Ninguna

Bajo

Sexo: M () F()HCL:............
Teléfono: ..o

Estado civil:

a) soltero (a)
b) casado (a)

Nivel socioeconémico:

A

B
C
D
E

Tiempo de enfermedad

< lafio
1-5 afos
>5anos

Numero de farmacos que toma:

18



b) Moderado
C) severo
Numero de medicamentos que toma para el LES :
a) 1
b) 2
c) 3
d) 4
e) 5omas
Nivel de adherencia: (CUESTIONARIO CQR)
1) Adherente
2) No adherente
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INDICE DE ACTIVIDAD DEL LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO. SLEDAI

Fecha: _ _ / & _ NOMEBRE:
Puntuacion SLEDAI |Descriptor Definicion
D comienzo reciente. Excluir causas infecciosas, metabdkcas y
B Convulsiones Pr—
Habilidad allerada para k& funcion diaria debido a alleracion grave en la
percepcidn de |a realidad. Incluye alucinaciones, incoherencia,
B Peicogis asociaciones Bdgicas, contenido mental escase, pensamienio ikgico,
rar, descdganizado v comporamiento calaldnioo. Excluir | renal y
Tamacos
Funcidn menal aterada con falia de ofenacitn, memonia, u olfas
funciones inleleciuales, de comienzo rapido y manilestaciones dinicas
flueciuantes. Incluye disminwcian del nivel de conciencia con capacidad
B Sdme organico-  |reducida para localizar, & inhabdlidad para maniener 1& alencidn en o
cesabral medio, mas. & menos dos de Bs siguisnies: allerscidn de 1a persepcion,
lenguaje incoherente, iNSOMNIc 0 mares matuling, o actividad
picamobora sumeniada o deminuida. Exclul causas infectiosas,
metabdbcas y drmacos..
Alteraciones | Fefinopatia lopica. Incuye cuerpas ciioides, hemaragias relinianas,
B F— exudados seros0s y hemorragias en |a coroides, o neurilis dplica.
Exciuir HTA, infeccitn o TAnmacos.
All. Pares . -
B eranesies D recierle comienze, malor o sensitiva.
- Grave, persistente; puede ser migrafiosa peno no responde a
. Laiilen Nipica analgésicos narcilicos.
B AVC D recienle comienze. Excluir anernoscleross.
Lcesacian, gangrena, nddulos dolorosos sensibles, nfarios
B Vasculitis periungueales, hemorragias en astila o biopsia o angiogralia que
confime |a vasouliis.
4 Micssitia Debilidad prasximalidolor asociado & elesvacion de las CPHaldolasa o
EMG sugestiva o miosilis comprobada por beopsia.
4 Atiitis Mz e dos ariculaciones GolofoSas y con Signos inflamalonos.
Cilimdros urinarios | Clindros hemalicos o granulosos.
4 Hemaluria »5 hematies'e. Excluir iasie, infeccidn u oiras causas,
. > 5 /24 h. De reciente comienzo o aumento de B prolenuna ya
4 Profleinuria | onocida an mas 62 0.5 /24 h.
4 Piuria > B leucaciosic. Excluir nfecsidn.
2 Exanema nuevn | Comienzo reciente o recurments. Exanbema inflamaloio.
2 Alopecia D comienzo reciente o recurrente. Pérdida difusa o en placas,
2 Ulceras bucales | De comienzo reciente o recurrente. Uloeras bucales o nasales.
2 Plauriis Dolor pleuriBen con iooe o demame, o engrosamiento pleural.
2 Pericarditis Dolor pericanSco con &l menos uno de los siguenies: rooe, derrams,
camibios elecirocandiografices o confirmaciin ecocardiografica.
) Complementd | Deatensd de CH50, T3, C4 por dehagn del limile inferior ded Baboratorio.
2 Arli DA > Z5%. Técnica de Farm o por encima del valor habilual del laboratono.
1 Figdne > FB7C. Excluir infeccitn.
1 Tremnbopenia | =< 100.000 plaguetas/mms.
1 Leucapenia < 3000 cdlulasimm3. Excuir FArmacos.
PUNTUACION MNots: punttis en fa escale SLEDAI =i o descriptor ests presente en el dis de s
TOTAL visita o 10 dias ames.

20



CUESTIONARIO DE CUMPLIMIENTO EN REUMATOLOGIA (COMPLIANCE

QUESTIONNAIRE ON RHEUMATOLOGY?”, CQR)

Por favor, a continuacion lea detenidamente cada una de las afirmaciones y responda, la
respuesta que mas se ajuste a lo que usted piensa.

Item

Nada de
acuerdo

Poco de
acuerdo

Algo de
acuerdo

Absolutamente
de acuerdo

1

Si mi reumat6logo, me dice que
tome los medicamentos, lo hago

2

Tomo mis remedios, porque asi
tengo menos problemas

Definitivamente, no me atrevo a
olvidarme de tomar mis
remedios

Si puedo ayudarme con terapias
alternativas, prefiero eso antes
de lo que mi reumatdlogo
prescribe.

Mis medicinas siempre las
guardo en el mismo lugar y por
eso, no las olvido

Tomo mis medicamentos,
porgue tengo total confianza en
mi reumatélogo

La razén mas importante para
tomar mis medicamentos
antirreumaticos, es que todavia
puedo hacer todo lo que deseo.

No me gusta tomar medicinas, si
puedo prescindir de ellas, lo
haré

Cuando estoy de vacaciones, a
veces sucede que no tomo mis
medicamentos

10

Yo tomo mis medicamentos
antirreumaticos, porque de lo
contrario, ¢para qué consultaria
con el reumat6logo?

11

No espero milagros de mis
medicamentos antirreumaticos.

12

Si no puedo soportar los
medicamentos, qué me puede
quedar, sino dejar de tomarlos.

13

Si no tomo mis medicamentos
antirreumaticos con regularidad,
la inflamacion regresa.

14

Si no tomo mis medicamentos
antirreumaticos, mi cuerpo me
advierte.
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15 Mi salud esté por encima de
todo, y si tengo que tomar
medicamentos para mantenerme
bien, lo haré.

16 Uso un organizador de dosis
para mis medicamentos

17 Yo me aferro a lo que el doctor
me dice

18 Si no tomo mis medicamentos
antirreumaticos, tengo mas
quejas

19 Sucede que cuando salgo los
fines de semana, me olvido de
tomar mis medicamentos.

Interpretacion:

Desacuerdo: un punto

Desacuerdo: dos puntos

De acuerdo: tres puntos

Totalmente de acuerdo: cuatro puntos
Los items 4,8,11,12y 19

Totalmente en desacuerdo: cuatro puntos
Desacuerdo: tres puntos

Acuerdo: dos puntos

Totalmente de acuerdo: un punto

CQR varia de 0 (incumplimiento total) a 100 (cumplimiento perfecto)

*Definiendo como adherente mas de 80%



