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Resumen

Introduccion. La inmunosupresion es una de tantas medidas importantes para la
supervivencia del injerto renal y su cumplimiento primario y de mantenimiento es
crucial para la sobrevida del injerto a largo plazo; ya que existe evidencia y relacion de
la pérdida del injerto con la poca adherencia al tratamiento inmunosupresor.

Objetivo. Evaluar el nivel de adherencia sobre el tratamiento inmunosupresor de
mantenimiento del paciente trasplantado renal al afio del trasplante realizado

Metodologia. Estudio cuantitativo, descriptivo, transversal en 75 pacientes mayores de
18 afos, con injerto renal, con un afio 0 mas de evolucion del trasplante que acuden a la
consulta de trasplante en el Hospital IMT del estado de Morelos, estimado para el
trimestre de enero-marzo 2019.

Summary

Introduction. Immunosuppression is one of many important measures for the survival
of the renal graft and its primary and maintenance compliance is crucial for long-term
graft survival; since there is evidence and relationship of graft loss with poor adherence
to immunosuppressive treatment.

Objective. To assess the level of adherence to the immunosuppressive treatment of
renal transplant patients one year after the transplant performed

Methodology. Quantitative, descriptive, cross-sectional study in 75 patients over 18
years of age, with a kidney graft, with one year or more of evolution of the transplant
who attended the transplant clinic in the IMT Hospital in the state of Morelos, estimated
for the January-January quarter. March 2019

Palabras clave: adherencia inmunosupresora, injerto renal, supervivencia, perdida.



1. Introduccion

La inmunosupresion es una de tantas medidas importantes para la supervivencia
del injerto renal y su cumplimiento primario y de mantenimiento es crucial para la
sobrevida del injerto a largo plazo; ya que existe evidencia y relacion de la pérdida del
injerto con la poca adherencia al tratamiento inmunosupresor.

El adecuado seguimiento del tratamiento inmunosupresor es vital para el
paciente en su integridad; su calidad de vida, su integracién en la vida familiar, social y
laboral y la mas importante en la supervivencia del injerto renal, esto con el fin de
lograr el periodo de vida del injerto por la literatura o incluso superar lo estimado en un
trasplante renal.

En un estudio mencionado en un articulo por Lucas (1) donde revisan la
adhesion al tratamiento en 531 receptores de trasplante renal que recibian ciclosporina
A, encontrando un 2,8% de incumplimiento mayor, que se asociaba con pérdida del
injerto, y 1,9% de incumplimiento menor, que se asocio con episodios de rechazo. En el
mismo estudio se realiz6 una encuesta a 295 pacientes, de los cuales el 13% reconocian
olvidar una dosis mas de tres veces al mes, obteniendo como resultados que los
pacientes mas jovenes, de niveles socioeconémicos mas bajos, con mayor numero de
farmacos prescritos, con mas tiempo de evolucion del trasplante, con baja autoestima,
sin apoyo familiar y sin pareja, fueron los factores que se asocian con menor
cumplimiento al tratamiento. (1)

La pérdida del injerto renal como consecuencia de un inadecuado cumplimiento
terapéutico fue descrita por primera vez en 1975 por Owens y colaboradores sefialando
una prevalencia del 2% de abandono voluntario de los inmunosupresores. (1)

La falta de adherencia en pacientes trasplantados primero repercute en un
namero mayor de eventos de rechazo del injerto, para continuar con pérdida de este y
finalizar con el regreso al programa de dialisis y/o retrasplante.

El interés principal en el desarrollo de este estudio es detectar a los receptores de
trasplante renal que no son adherentes al tratamiento inmunosupresor por medio de un
instrumento disefiado para medir la adherencia terapéutica, de esta manera identificar la
poblacién en riesgo de lo anterior mencionado y esto ayudara posteriormente a actuar
con prontitud creando un plan de educacién sanitaria y concientizacion de la
importancia del tratamiento inmunosupresor.

Es por ello que el presente estudio cuantitativo, descriptivo y transversal a
realizar en pacientes adultos, mayores de 18 afios, con injerto renal, que acuden a la
consulta de trasplante, con el fin de conocer el nivel adherencia terapéutica



inmusupresora, ademas de la relacion que existe de la comorbilidad en la supervivencia
del injerto renal, sin mencionar las recomendaciones de estilo de vida estrictas que debe
apegarse.

2. Planteamiento del problema

En el Hospital IMT de alta especialidad aplicando sus servicios al nivel privado
de salud, ubicado en el Estado de Morelos Constituido por un area de quirofanos
(cuatro), area de terapia intensiva con cuatro cubiculos debidamente equipados, area de
hospitalizacion con 13 camas, area de corta estancia y cuidados continuos. Certificado
para la realizacion de trasplante renal desde 1999 brindando asi una nueva oportunidad
al paciente con insuficiencia renal cronica, contabilizando en octubre, 2018 el trasplante
namero 1000; cuenta con personal médico y de enfermeria capacitado para que el
trasplante renal sea exitoso y logre su periodo de vida estimado.

Quiza sea posible que esta poblacion de trasplantados renales se encuentre en
riesgo de uno de los principales problemas que aqueja al injerto renal que es la perdida
de este, a causa de la no adherencia a la terapia inmunosupresora, si no es que ya ha
llegado a esa fase pasando por episodios de rechazo, rechazos tratados oportunamente
pero sin tomar en cuenta que posible episodio de rechazo sea provocado por la no
adherencia a la inmunosupresion.

Por lo anterior expuesto y observando que es un problema potencial el desapego
al tratamiento inmunosupresor con consecuencias graves, se ha considerado importante
realizar dicho estudio en la poblacién de trasplantados renales en el Hospital Privado
IMT, por desconocerse el nivel de adherencia terapéutica formuladndose la siguiente
pregunta: ¢Cual es el nivel de adherencia terapéutica del paciente con trasplante
renal en nuestro hospital?



3. Justificacion

Cierto que el trasplante renal ofrece una mejor calidad de vida al paciente con
insuficiencia renal, siempre y cuando se cumplan las especificaciones para su
supervivencia a largo plazo; como habitos dietéticos, higiénicos y sobre todo un
adecuado cumplimiento al tratamiento inmunosupresor, ya que es vital para la
supervivencia del injerto renal asi como también es importante en la disminucion de la
aparicion de rechazo agudo y todo lo que este le acompafia.

En Esparfia siendo un pais lider en lo que a trasplante renal se refiere siendo su donacion
cadavérica mas alta nos muestra en un estudio por Arias (2) que aunque el rechazo sigue
siendo la causa principal de pérdida del injerto a corto y largo plazo, existen muchos
otros factores de riesgo para tal causa, como las caracteristicas del receptor,
caracteristicas del donante, relacién Donante-Receptor, crisis de rechazo agudo y
Régimen de inmunosupresion, precisamente este Gltimo factor el objeto de estudio; ya
que el inicio y constancia de la inmunosupresién contribuye a una mejora de resultados
a corto plazo y disminuye la tasa de rechazo agudo (3), pero si no existe un adecuado
seguimiento del tratamiento inmunosupresor, esto puede aumentar el riesgo de la
pérdida del injerto renal, siete veces superior de los buenos cumplidores.

Considerando que la pérdida del injerto renal es uno de los problemas més
graves, con consecuencias generadas por el mal cumplimiento  terapéutico
inmunosupresor, esta investigacion tiene el proposito de evaluar el nivel de adherencia
terapéutica inmunosupresora en el paciente trasplantado siendo este el objeto de estudio,
y con ello percatarse el nivel de informacion respecto al tratamiento; aportando datos
sobre la adherencia terapéutica que enfrenta, ya que esta informacion se vuelve
necesaria para realizar actividades preventivas futuras que contribuyan a una
concientizacion de la importancia de la medicacion inmunosupresora para la
supervivencia del injerto.



4. Objetivos

4.1. Objetivo general
Evaluar el nivel de adherencia sobre el tratamiento inmunosupresor de
mantenimiento del paciente trasplantado renal al afio del trasplante realizado.

4.1.1. Objetivos especificos
e Implementar un instrumento de estudio con el fin de determinar el nivel
de cumplimiento terapéutico inmunosupresor y agregados.

5. MARCO TEORICO

5.1. Evidencia estadistica de adherencia terapéutica inmunosupresora

M. Fernandez y colaboradores en un estudio realizado en Espafia en 1998 sobre la
“Adhesion al tratamiento en pacientes receptores de trasplante renal”, cuyo objetivo fue
estimar la prevalencia de la adhesion al tratamiento en receptores de un trasplante renal.
Y para ello se ha realizado un estudio de corte transversal con la participacion de 1353
pacientes trasplantados encuestados en seis hospitales. Obteniéndose como resultados
una prevalencia estimada de incumplimiento fue del 6.4% (1.4% inmunosupresores y
5% otros farmacos). En conclusion los resultados del estudio indican que la falta de
adhesion al tratamiento es baja, siendo los receptores jovenes y sin pareja los que
refieren mayor incumplimiento, por otra parte la informacidén recibida sobre el
tratamiento es adecuada (1).

D. Hernandez y J. M. Gonzalez-Posada realizaron una revision bibliografica en el
2005 que llamaron “Evidencias en la inmunosupresion de mantenimiento en el
trasplante renal”, con el fin de profundizar en las evidencias que apoyan el empleo de
regimenes individualizados para obtener potenciales beneficios a largo plazo sin
menoscabo de la eficacia inmunosupresora; ya que la toxicidad terapéutica contribuye a
la existencia de padecimientos como la enfermedad cardiovascular, la nefropatia cronica
del injerto, la presencia de nuevos virus el incremento de nuevos procesos tumorales.



En los ultimos afios se han disefiado estrategias terapéuticas que buscan el equilibrio
entre la eficacia y la baja toxicidad basadas en las siguientes pautas: 1) Suspension de
esteroides. 2) minimizar o retirar anticalcineurinicos. 3) individualizar el farmaco
anticalcineurinicos en base a su eficacia y perfil de riesgo vascular. 4) Optimizacién de
la funcion renal y/o prevencion de la aparicion de la Nefropatia crdnica del injerto y 5)
Estrategias inmunosupresoras en pacientes con BK virus o procesos tumorales. Después
de la revision extensa concluyeron que aunque las nuevas estrategias inmunosupresoras
disminuyen satisfactoriamente el rechazo agudo. La individualizacion de la
inmunosupresion basada en estrategias de minimizacion o retirada de esteroides y
anticalcineurinicos, la introduccion de los nuevos inmunosupresores para optimizar el
manejo en la disfuncion croénica del injerto y el tratamiento méas apropiado de los
procesos infecciosos y tumorales contribuyan, sin duda a tal objetivo (4).

Rosa Ma. Barguera Rueno; Elena Checa Barambio; Jacoba Rodriguez Renia,
realizan un estudio en Espafia 2010, con enfoque a un solo paciente llamado dicho
estudio “Mala adherencia al tratamiento inmunosupresor de un paciente trasplantado
renal”, exponiendo un caso clinico que detectaron donde el enfermo varon de 43 afos
deja de tomar toda la medicacion prescrita debida a la influencia de circunstancias
externas. Concluyendo asi que: el mal cumplimiento terapéutico se puede sospechar
pero no se puede afirmar hasta que el paciente lo reconoce: también es muy importante
la educacion sanitaria y evitar las influencias de la informacion de otros pacientes, y con
respecto a este caso en particular, su mal cumplimiento el paciente se mantiene durante
afios en situacion clinica de nefropatia cronica estable, por posible tolerancia
inmunoldgica (5).

Duran Muios y colaboradores en Espafia 2012 realizaron un estudio acerca de
“Adherencia al tratamiento inmunosupresor en el paciente adulto con trasplante renal”,
plantedndose el siguiente objetivo: Conocer el grado de adherencia terapéutica
inmunosupresora en paciente adulto, mayores de 18 afios, con trasplante renal
funcionante en el Hospital Clinico San Carlos. Los materiales y métodos fueron: un
estudio descriptivo a través de un corte trasversal, siendo la muestra de estudio de 222
pacientes; con los siguientes resultados y conclusiones: La adherencia al tratamiento
inmunosupresor fue significativamente buena respondiendo la escala de 0-12 por 201
pacientes con una puntuacion de 11,7 (+- 1,03); con una conclusion: el perfil de los
pacientes menos adherentes son los pacientes mas jovenes, con estudios universitarios y
los que estan en activo, encontrandose minimas barreras para la adherencia (6).



Sin embargo en otro estudio sobre la Sobrevida del injerto en los primeros 100
trasplantes renales del hospital Carlos Van Buren por h. Poblete B, José Toro C,
Victor Nicovani H, Monica Cevallos P. y Miguel Orriols W., en el 2001 con el
objetivo de informar la supervivencia de los receptores e injertos de trasplante renal y
las principales complicaciones en un hospital publico en Chile. Pacientes y métodos: se
trata de un estudio de cohorte abierto, no experimental, con reposicionamiento de los
primeros 100 trasplantes en 94 pacientes, realizado en el Hospital Carlos van Buren
entre 1984 y 1998. Setenta injertos provenian de donantes cadavéricos y 30 de donantes
vivos. Como terapia inmunosupresora, se utilizd prednisona + azatioprina en 48
trasplantes y el mismo régimen maés ciclosporina en 52. Resultados: la edad promedio
de los receptores fue de 36 + 23 afos. Diez afios de supervivencia actuarial de los
pacientes fue del 80,5% en los trasplantes de donantes cadavéricos y del 86% en los
trasplantes de donantes vivos. Diez afios de supervivencia del injerto fue del 57.5% en
trasplantes de donantes cadavéricos y del 42% en trasplantes de donantes vivos. El
periodo en el que se realizo el trasplante (primera o segunda mitad del periodo de
observacidn), el tipo de donante, la compatibilidad con HLA B-DR y la sensibilizacién
(% PRA) no tuvieron ningun efecto sobre la supervivencia. Veinticinco sujetos
perdieron su injerto, 12 debido al rechazo agudo resistente a los esteroides, 10 debido a
nefropatia crénica del injerto y tres debido a la trombosis de la arteria renal. Quince
sujetos murieron con un injerto en funcionamiento, 10 debido a infecciones, dos debido
a un infarto agudo de miocardio, dos debido a una pancreatitis aguda y uno debido a un
tumor cerebral. Conclusiones: La supervivencia de los injertos y los receptores de
trasplante renal no fue influenciado por el tipo de donante, el periodo de trasplante y las
variables inmunes. Las principales causas de muerte del receptor fueron las infecciones
y la principal causa de fracaso del injerto fue el rechazo agudo (7).

5.2. Panorama del trasplante renal.

El trasplante renal es uno de los grandes avances de la medicina moderna y ha
sido calificado como “el milagro del siglo XX”, convirtiéndose desde entonces en la
terapia de eleccion para la mayoria de las causas de insuficiencia renal, mejorando la
calidad de vida y con ello aumenta la supervivencia de los pacientes (8).

El primer trasplante de 6rganos exitoso fue el de rifidn, realizado entre gemelos
idénticos en la ciudad de Boston (EE.UU) el 23 de diciembre de 1954; iniciando asi la
nueva alternativa para pacientes con IRCT (9).

Su aplicabilidad viene limitada por la disponibilidad de rifiones en relacién con
la demanda creciente de pacientes que lo precisan (10).

Los paises que han realizado un mayor numero de trasplantes son EE.UU.,
China, Brasil e India, mientras que el mayor acceso a la poblacion a este tratamiento se
registra en Austria, EE.UU., Croacia, Noruega, Portugal y Espafa. (9)
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El trasplante renal se define como procedimiento quirdrgico de vanguardia que
consta en reemplazar un rifion nativo por un rifion de donante vivo o fallecido a través
de la técnica quirargica heterdpica la mas habitual; que consiste en la anastomosis de los
vasos renales hacia los iliacos y del uréter a la vejiga, situandose el injerto en
retroperitoneo de fosa iliaca derecha o izquierda. (11).

Tabla 1. Indicaclones y contraindicaciones del trasplante renal.

Indicaclones Contralndicaclones absolutas Contralndkcaclones relatlvas
- Glomerulonefritis® -Céncer reclente o metastisico  -Edad =75 anos (jhioldgica)
- Plelonefrits -Infeccién actlva aguda o erénlca - Cancer previo no controlado
- Enf. hereditartas® -Alto rlesgo de no - Malformacion grave del tracto urlnarlo
- Metabolopatias™ sobrevivir a la clrugia -Drogadiceldn o aleohollsmo
- Uropatia obstructiva - Expectativa de vida <2 afos -Incumplimiento terapéutico relterado
- Nefropatia thxlea™ -Enf. pslquldtrica grave, crdnlca - Nefropatia activa clinlea o seroldglca
- Enf. sistémlcas (LES) v o controlable -Rlesgo de recurrencla grave
- Sind. hemoliticoArémico -Hepatitis B eon replicaclén viral
- Tumares - Comorbilldad severa extra-renal
- Congénltas -Coagulopatia severa
- Nefropatia aguda Ireversible -Retraso mental severo
- Trauma -Infecclén VIH complicada

(I) Glomenilcoedritis postinfece losa, membranosa. membrano{eollferat tva, Kefropatia I, segmentara y focal, sindrome de
Goodpasture, plrpura de SchnleinHencoch,

(2} Pollquistosts renal. sindrome de Alport, enfermedad quistica medular.

(31 Diabetes mellltus, hiperogalurla, elstinosls, enfermedad de Fabry, amiloldosls, gota, ete..

(41 Nefropatia por analgésiees, por opliceos, ete,

Asi como el trasplante renal es una de las mejores soluciones para la
insuficiencia renal cronica terminal cuales sean sus principales causas como
glomerulonefritis cronica, nefropatia diabética o nefroangioesclerosis, existen
indicaciones y contraindicaciones para dicho procedimiento sefialado en la siguiente
tabla, en donde se mencionan tanto contraindicaciones absolutas como relativas. (Tabla
1) (20).

El trasplante ha llegado a convertirse en un procedimiento electivo o
semielectivo ya que hoy en dia existe la opcion de donante vivo, y este a su vez se ha
convertido en la mejor opcidn en a lo que el trasplante renal se refiere, dado que ofrece
mayores ventajas sobre el donante cadavérico como disminuir la morbilidad asociada a
la insuficiencia renal crénica; sin dejar de mencionar que permite una mejor evaluacién
y preparacion preoperatoria para una cirugia programada.

Por todo ello las Guias Europeas de trasplante renal recomiendan la utilizacion
de injertos renales de donante vivo, siempre que sea posible. (10-13)

Sin embargo no es un procedimiento exento de complicaciones, algunas pueden
llevar a la pérdida del injerto o incluso acabar con la vida del paciente, es por ello que
una vez realizado el trasplante renal el paciente se adentra a un plan de seguimiento
cuidadoso en su recuperacion, en su alta y vigilancia en consulta externa dado que
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pueden surgir un sin numero de complicaciones quirurgicas o médicas, algunas precoces
y otras tardias. (Tabla 2) (10)

Precoces Tardias
- Generales (dehiscencla herlda, - Estenosis de la arterla renal
Infecclén rotura injerto renal, ete .. - Infecelones
- Necrosls tubular aguda - Enfermedad cardiovascular
- Wascular: sangrado, trombosis arterial (hipertensién arterlal, coronariopatia, ...)
o de vena renal - Nefropatia erdnica del mjerto
- Linfatica: Linfocele - Recurrencia de la nefropatia

- Urolbgica: obstruccldn, fistula urinaria - Tumores
- Rechazo: hiperagudo, acelerado, agudo - Enfermedad dsea
- Nefrotoxicldad por anticalcineurinicos - Gastrolntestinales, pancreaticas y hepaticas
- Cutineas
- Hematoldglcas
- Oculares
- Neuroldgicas
- Metabdlicas (diabetes mellitus, aumento dcido drico, ete.)

A pesar de que pueden existir muchas complicaciones como las ya agrupadas en
la tabla anterior; el rechazo es la principal complicacion tras el trasplante renal
clasificandose en diferentes tipos:

a. HIPERAGUDO. Ocurre en las primeras 48 horas tras la vascularizacion; se
caracteriza por trombosis intravascular iniciada por los anticuerpos dirigidos
contra antigenos endoteliales del donante.

Ahora es infrecuente debido a la realizacion sistematica de pruebas de
histocompatibilidad antes del trasplante entre células del donante y suero del
receptor (10, 11).

b. AGUDQO. Es el principal factor predictivo del desarrollo de rechazo crénico. Se
define como un deterioro agudo de la funcién renal con cambios patolégicos
especificos en el injerto, ocurriendo en los tres primeros meses del trasplante
renal, pero puede aparecer posteriormente. La biopsia es esencial para aun
diagndstico correcto y poder clasificar el tipo de rechazo agudo como:

B Rechazo Agudo Tubulo-intersticial. Se debe a la reaccién del huésped frente
a los antigenos de histocompatibilidad; se caracteriza por tubulitis,
caracteristicas citoldgicas del infiltrado sobre todo en el parénquima.

B Rechazo Agudo vascular/humoral. Aqui predominan los cambios vasculares
y glomerulares con fenomenos de endotelialitis, pudiendo progresar a
arteritis necrotizante (10, 11).

c. RECHAZO CRONICO. También llamado como Nefropatia cronica del injerto o
glomerulopatia del trasplante, conceptualmente definido por un deterioro
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progresivo de la funcion renal, desencadenando hipertension arterial vy
proteinuria a causa histolégicamente por dafio tubulo-intersticial, vascular y
glomerular, ocupando asi el segundo lugar en causas de pérdida del injerto.
Entre los factores etiologicos del rechazo cronico los hay inmunoldgicos como
el rechazo agudo, el tratamiento inmunosupresor con inhibidores de la
calcineurina, el tiempo de isquemia fria, funcion retardada del injerto y la
recidiva de la enfermedad de base en el injerto; y a los no inmunol6gicos como
la edad del donante, la hiperlipidemia hipertension arterial, diabetes mellitus,
hepatitis C e hiperfiltracion glomerular. (10)

Cada rechazo tratdndose de hiperagudo, agudo o crénico viene acompafiado de su
propio tratamiento hacia dicha disfuncion con el fin de tratar de frenar la lesion
inmunoldgica del injerto con la utilizacion de farmacos de la familia de
corticoesteroides y anticuerpos, y asi evitar la fatal perdida del injerto renal a corto 0 a
largo plazo.

A pesar del control farmacoldgico que se lleva a cabo en los diferentes rechazos, el
lamentable fracaso del injerto continua su curso disminuyendo la supervivencia del
injerto, como lo demuestra este estudio donde llegaron al andlisis de que aquellos
pacientes que han presentado algun episodio de rechazo agudo tenian una supervivencia
significativamente peor: 75-66% sin rechazo contra 67-50% con rechazo a los 5 y los 10
afos respectivamente. (2).

Los estudios previos de compatibilidad entre donantes y receptores juegan un papel
muy importante en lo que la supervivencia y rechazo del injerto se refiere, ya que el
minimo numero de incompatibilidad puede dar pie a un rechazo hiperagudo o agudo
hasta una intolerancia inmunolégica al injerto (11-13).

Es por ello que el trasplante en general tiene que verse sometido a un tratamiento
Inmunosupresor estricto.

5.3. Empleo de la terapia inmunosupresora

La inmunosupresion es el principal tratamiento en el trasplante renal, con el objetivo
de prevenir y/o controlar la respuesta inmune y con esto una lesion crénica contra el
organo trasplantado; incrementando asi la supervivencia y preservando la funcion del
injerto.
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A pesar de la ya existencia de nuevos y modernos farmacos para el esquema de
inmunosupresion, el régimen multifarmacolégico habitual consta de:

B Inhibidores de la calcineurina: ciclosporina y tacrolimus.

B Inhibidores de la sintesis de nucleotidos: acido micofendlico, azatioprina.

B Inhibidores del m-TOR o de la sefial de proliferacion: sirolimus o
everolimus.

B Esteroides: prednisona o metilprednisolona. (11)

5.3.1. Inhibidores de la calcineurina

Ciclosporina - Tacrolimus

La CsA vy el tacrolimus son los principales representantes de la actual
inmunosupresion. Siendo la CsA un péptido ciclico obtenido de un hongo
denominado Tolypocladium inflatum y por el otro lado el Tacrolimus un
macrdlido derivado del hongo streptomyces tsukubaensis (14).

El objetivo principal de esto farmacos es la inhibicion de la produccién
de linfoquinas, cuyo papel es fundamental en la diferenciacién y proliferacion de
los linfocitos T citotoxicos (14).

En sus inicios la CsA implanto un gran avance, mejorando la tasa de
sobrevida del paciente y del injerto al afio (9-14).

Dicho esto en un estudio por Arias y colaboradores se observd diferencia
sustancial con el uso de la CsA encontrandose lo siguiente: 20% de fracasos
durante el primer afio en los pacientes que no recibieron CsA frente a un 11%
entre los trasplantes de la era de la CsA; en los 4 afios siguientes la perdida
media anual de injerto fue de 7.5% sin CsA frente a 4% con CsA... (2).

Por otra parte en otras revisiones el tacrolimus se ha considerado mas
eficaz en la inmunosupresion debido a su mayor potencia sobre la CsA,
mostrando que el tacrolimus confiere menor riesgo de rechazo agudo, mejor
funcidn renal y menor tasa de nefropatia cronica del injerto (4).

Sin dejar de mencionar que ambos farmacos se asocian a una menor tasa
de rechazo del trasplante.

Tanto la CsA y tacrolimus son medicamentos considerados de dosis
critica ya que cualquier desviacion con respecto a la exposicion puede producir
toxicidad grave o falta de eficacia; es por ello que han de adoptarse precauciones
tanto vigiancia estrecha del paciente como monitorizacion de las
concentraciones en sangre para posible ajuste de la posologia y asi optimizar la
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funcion renal a largo plazo, evitando una factible toxicidad y mantener la
eficacia del farmaco (11).

Cabe mencionar que toda droga de vanguardia como lo son estos
medicamentos, lleva consigo numerosos efectos secundarios que comparten
entre si, destacando la nefrotoxicidad, hipertension arterial asocidndose la méas
grave con el uso de CsA. También llegan a existir sintomas neurol6gicos sobre
todo con tacrolimus como temblor, parestesias, cefalea, insomnio, incluso
convulsiones.

Otro efecto colateral es el desarrollo de Diabetes Mellitus a causa de que
aminora la secrecion de insulina y con ello el aumento de la glicemia, esto més
frecuente con tacrolimus (14).

Tabla 5. Algunos rasgos comparativos de clclosporina ¥ tacralimus.

Clelosporina Tacrélmus
Modo de acelin Inhibietdn caleineurina Inhihbielén calcineurina
Dosls mantenimiento + 35 mg/kg/dia « 0,150, 30 mg/kg/dia
Via administracién Oralelv oral e v
Capsulas disponibles 100 mg: 50 ¥ 25 mg 5 1y05mg
Interaccion Slmilar Slmilar
Capacidad ant-rechazo (agudo) + ++7
Usi con MMF ™ +(2m +(lm
Uso con sirélimus [ everdlimus + & 4
Nefrotoxicldad . B
Ahorro esteroldes . 4
Hipertensidn y aumento de sodio
Toxicldad pancreatica . i
Neurotoxicldad . 4
Hirsutismo +
Pérdida cabello - .
Hipertrofia de encias
Dispepsia - +
Mottlidad gastrica - .
Hiperkallemila
Hipomagnesemla . ¥
Hipercolesterolemia .

Hiperuricemia/gota

(-yno efectooescasn (+) efecto conocldo (++) efecto mis pronunclado,

MMF = Micofenolato mofetil
Separar la toma de sirdlimus 4 horas de la clelosporna, e puede tomar el everdlimus Junto con la clelosporina o
tacrilimus. A dosls altas Incrementa la nefrotogocidar.

Tabla 3 (10)
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No obstante, Soles y cols observaron hace algunos afios una elevada proporcién
de nefropatia cronica del injerto 70% y nefrotoxicidad 24% tras dos afios de tratamiento
con CsA o tracrolimus que se acentuaba en aquellos enfermos con rechazo previo.

5.3.2. Inhibidores de la sintesis de nucleotidos

Acido micofenolico - Azatioprina

El grupo de inhibidores de la sintesis de nucleétidos esta integrado por el
Acido micofendlico (AMF) y la azatioprina. Con respecto al AMF farmaco
disefiado para inhibir la proliferacion de linfocitos T y B e inhibicion de la
proliferacion del musculo liso importante en el rechazo crénico de algunos
organos. Por otra parte la azatioprina inhibe la sintesis celular y de igual forma la
proliferacion de linfocitos T y B una vez activados por la IL-2 a diferencia del
AMF (14).

El AMF es aparentemente un farmaco bien tolerado, pero puede llegar a
producir vomito, gastritis, meteorismo, anorexia y diarrea, dicha sustancia activa
es considerada como no nefrotoxica, pero por otra parte ha llegado a inhibir la
funcion de la médula dsea causando leucopenia al igual que la azatioprina, dicho
esto la azatioprina es limitada en su utilizacion por esta razén (11-14).

El AMF cuenta con dos férmulas para su administracién que son
micofenolato de mofetilo (MMF) y micofenolato sédico, disefiadas para su
liberacion y absorcién sea por via intestinal y no estomacal, y de este modo
reducir la incidencia de efectos colaterales que provoca (14).

El uso de AMF se ha expandido considerablemente por muchos paises
del mundo, reservandose el uso de azatioprina en una poblacion que resulta
intolerante al acido micofendlico, a pesar de que el AMF a reducido tasas de
rechazo en ensayos aleatorizados prospectivos segin la Guia Clinica sobre
Trasplante Renal (11)

Conforme se ha ido utilizando el AMF en conjunto con tacrolimus,
siendo la combinacion farmacolégica mas empleada, esto a generado una
inmunosupresion excesiva ya que el tacrolimus intensifica hasta un 30% a la
exposicion de AMF que la CsA; con ello un aumento en la incidencia de
infecciones por citomegalovirus (CMV) debido a una relacion estrecha de AMF
y este tipo de virus, por lo que se recomienda una vigilancia estrecha (11).

En demostracion de las ventajas del uso de AMF, dos analisis
retrospectivos observaron que la utilizacion del MMF reducia en un 27% el
riesgo de pérdida de injerto y de disfuncion renal a medio plazo, efectos que
fueron independientes de los episodios de rechazo agudo. En otro estudio
demostraron que la tasa de nefropatia cronica del injerto (NCI) fue

16



significativamente inferior en pacientes que recibieron MMF (46%) frente a la
azatioprina (71%), lo cual confiere al MMF un potencial efecto preventivo de la
nefropatia cronica del injerto; incluso llega a retrasar el deterioro progresivo de
la funcion renal con NCI puesto que en un reciente estudio prospectivo de
Gonzalez-Molina y cols 80, la administracion de MMF a enfermos con NCI
bajo doble terapia fue capaz de enlentecer la progresion de la insuficiencia renal

(4).

5.3.3.Inhibidores del m-Tor o de la sefial de proliferacion

Sirolimus - Everolimus

Son macrdlido de estructura similar a tacrolimus, sin embargo su
mecanismo de accion es diferente, ya que no interacciona con la calcineurina, si
no con una proteina nuclear m-TOR encargada de regular el ciclo celular, a su
vez suprimen la proliferacion de los linfocitos, asi como también inhiben vias
dependientes e independientes del calcio y bloquean sefiales citocinicas para la
proliferacion de linfocitos T (11-14).

Por una parte el sirolimus tiene una semivida de 60hrs; y solo para uso
exclusivo de trasplante renal, y por otro lado, el everolimus con una semivida de
24hrs (11).

Este grupo de inhibidores de la sefial de proliferacion pueden llegar
provocar distintos efectos secundarios como mielotoxicidad (leucopenia,
trombocitopenia, anemia), hiperlipidemia, edema, desarrollo de linfocele,
problemas en el proceso de cicatrizacion, diarrea, neumonitis, proteinuria y
problemas de fertilidad (11).

5.3.4. Esteroides

Prednisona - Metilprednisolona

Los esteroides han constituido uno de los pilares de a inmunosupresion
en la prevencion del rechazo agudo siendo la metilprednisolona la mas utilizada

(4).

El objetivo de este farmaco es impedir la propagacion de la respuesta
inmunoldgica, sin embargo tienen poco efecto sobre la produccion de
anticuerpos.
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Los esteroides presentan un gran numero de efectos secundarios sobre
todo cuando se emplean a largo plazo; algunas de las reacciones adversas son
atrofia muscular, retraso y alteracién del desarrollo, retencidén hidrosalina,
hipertension arterial, dislipidemia, osteopenia preferentemente a nivel vertebral.
Ademas puede llegar a producir sindrome de Cushing por dosis elevadas por
tiempo prolongado.

Las combinaciones de los farmacos para el protocolo de inmunosupresion
primaria o de mantenimiento deben adaptarse a las diferentes necesidades clinicas,
demograficas e inmunoldgicas del receptor y donante (10,11) (TABLA 4.10)

Tabla 4. Inmunosupresion: modos de empleo.

Familia terapéutica  Firmaco Terapia de indaccidn Terapia de mantendmiento
Dosis Niveles Niveles -Comentarios
Cortleosternldes Predmsona 125500 mg Valorar ellminaclin progresiva
05 mg ke fd con desls de 10 mg al tercer mes
(descenso ¥ 5 mg al sexto. Posible
progresivo) suspensldin al afio en TR
Inhibidores de la Clelesporna  B-10 mg/fke/d {oral)  C-0 = 150-50ng/ml - €0 = 75150 ng/ml
calcmenring (%, Meoral) A mg'keid () C-2 = 1400-1800 C2 = 400-800 ng fml
Tacralimus 0.2 mg/keid {oral) 1015 ng/ml 5-10ng'ml
(Prograf) 004 mgkg/d (1v)
Inhibidores de la MMF™ 12 gid 24 ng/ml 1-4 ng/ml
sintesis de EC-MPA™ G20 1440 ng 'm] 24 ng/ml 1-4 ng/ml
nuclensidos Azatioprina 12 mg fke/d 1-15 mg kefd

510 ng/ml {1018 81 momo kerapia)

25 mg 515 ngt
:.::ql?;:gmﬁ de SlrGlimus 265 mgid B 15 ng/fml {4 horas tras la CyA)
Everilumus 15-3 mg/d 4-8 ng/ml -8 ngdml (512 81 monoterapla)
Antlouer pos 1.25-5 me/keld Controles de CI4 Realzar profllxcs
policlonales ATG™ 10 dn;sj} ¥ hemograma para CMV, VEB
ant-hnfoctto ) (leucos y placuetas)
Antlouerpos 2 5.5 ma/dia Realzar profllaxis para
monoclonales OKT3 510 dosls Controles de CD2 CMV v VEE,
anb-hnfoctto ! Mayor riesgo ELPP®
Baxilzimab  20mg v dosls dia 0
dia 4
Antl CD25 A -
Daclizumah 1 mg'kg dia (1v)

2 a5 dosls cada 15 dias.

(13 BIMF = Micofenalats Moketil {CdICept).

(23 BC-MPA = Actdo micofendlico con cublert ent@nca (Myfortic),
(13 ANG = Glabuling anttimocito o Timaglobuling.

{4y ELPP = Enfermedad Infoproliferatva postrsplante,

El tratamiento inmunosupresor se divide en dos periodos ya mencionados que
son la inmunosupresion primaria y de mantenimiento. La inmunosupresion primaria
tiene como objetivo prevenir el rechazo agudo y crénico, durante las primeras semanas
post-trasplante, denominandosele terapia de induccion por ser la més intensa y potente
(10).

A la terapia de induccion le sigue la de mantenimiento que tiene como objetivo
conseguir a largo plazo una buena funcion del injerto con la maxima supervivencia y
calidad de vida del receptor. En esta fase los principales problemas que se afrontan son
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el rechazo agudo, la nefropatia cronica del injerto, la morbi-mortalidad cardiovascular y
el desarrollo de infecciones y de tumores. Es conveniente intentar suprimir y/o
disminuir progresivamente los inmunosupresores que condicionan de manera decisiva el
futuro del TR (10).

Las modificaciones en la terapia de mantenimiento se efectian de manera
progresiva y con prudencia teniendo en cuenta los antecedentes y la evolucion clinica
del trasplante. Se debe plantear en primer lugar la supresién de los corticoesteroides por
los multiples efectos adversos que tienen, especialmente a nivel de factores de riesgo
cardiovascular™® (diabetes, hipertension, dislipidemia) y a nivel del hueso. En segundo
lugar se deberia valorar la supresion y/o minimizacion de los inhibidores de la
calcineurina dependiendo de la situacion clinica y funcional del injerto y en base a sus
efectos secundarios (hipertension arterial, diabetes, nefrotoxicidad, dislipidemia) (10).

A la hora de reducir, retirar o efectuar una conversion terapéutica de un
inmunosupresor a otro se debe valorar los siguientes efectos adversos o complicaciones:
hiperlipidemia severa o no controlable, hipertension severa o de dificil control,
alteraciones neuroldgicas tipo temblor, dificil control de la diabetes mellitus, diabetes
mellitus de nueva aparicién, disfuncién del injerto por posible nefrotoxicidad, episodios
de gota que precisan tratamiento con alopurinol para su control, cambios cosméticos
diversos, etc.

Tabla 6. Electos adversos de los Inmunosupresores.

Firmaco  HTA Dislipemia DM Nefroo [DMspepsla Nemro  Mieloo Hipertrofla Hirsutlsmo

toxicldad toxicidad toxicldad Hipertricosls

Clelosporina — +++ +4 + pr + ++ - 444 P
Tacrallmus 44 + +4 +4 + F - + +
Sirdlimus &

Everdlimus - e - - + - +4+ - -

MMF ) EC-MPA - - - - T - 4 - -
Cortleoldes ++ ++ o - e - - - it
MMF = Micofenolato Mofetil (Cellcept).

EC-MPA = Micofenolato sédico (Myfortic).

HTA = Hipertensitn arterial.
[OM = Diabetes mellitus.

Es fundamental por otro lado facilitar la adhesién al tratamiento, informando al
paciente del riesgo de dejar la inmunosupresion o de no tomar las dosis adecuadas o en
el momento adecuado.

5.4. Intervenciones de enfermeria a pacientes con trasplante renal
El personal de enfermeria de las unidades de trasplante renal es esencial en la

atencion y recuperacion del paciente una vez ya realizado el trasplante.

= Aplica las instrucciones que prescribe el equipo médico de trasplante.
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Informa al paciente de aspectos del funcionamiento de la unidad para que su
recuperacion sea exitosa.

Educar en el lavado de manos y su importancia.

Exteriorizar lo importante que la higiene personal en pacientes
inmunosuprimidos.

Vigilancia de signos vitales.

Control y cuantificacion de ingresos y uresis por hora.

Vigilancia de posibles signos de rechazo agudo.

Orientacion sobre el cuidado de herida quirdrgica y la importancia de su
higiene.

Tratar la paciente en aislamiento, para evitar infecciones cruzadas.
Administracion de la medicacion inmunosupresora y explicar su importancia
y como debe tomarse.

No consumir medicamentos automedicados.

Orienta sobre nutricion y lavado de alimentos, indicando evitar comer carne
de cerdo y seguir estrictamente la dieta.

Instruirlo de cuando debe acudir al hospital de suscitarse una urgencia.
Informar sobre los cuidados para poder prevenir las infecciones urinarias.
Informarle de la posible aparicion de signso de rechazos.

Explicar la importancia de cumplir las indicaciones médicas respecto a los
medicamentos, ya que es toxico la administracion de AINES.

Informar que debe de llevar un control odontolégico y cepillado de dientes
frecuente.

Evitar por un tiempo el contacto con animales.

Explicar el cuidado en sus relaciones sexuales, evitando el embarazo, esto
por cierto tiempo.

Evitar el contacto con personas que padecen enfermedades y explicarle como
cuidarse.

Expresarle que debe evitar el sol, y cuidar la piel por dentro y fuera.

Realizar actividad fisica bajo el permiso del médico y las recomendadas.

6. Hipotesis
El nivel de adherencia terapéutica inmunosupresora en el paciente trasplantado
renal se vincula con la prevalencia de la pérdida del injerto renal.

7. Metodologia

7.1. Tipo de estudio

e El presente estudio es de caracter cuantitativo, descriptivo de corte
transversal debido a un periodo temporal de 3 meses, enero-marzo 2019.
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7.2. Poblacion
e Pacientes mayores de 18 afios con injerto renal, con un afio de evolucion
0 mas del trasplante renal que acuden a su revision periddica en consulta
externa del Hospital IMT.

7.3. Muestra por criterios.
e 75 pacientes que deben cumplir con ciertas caracteristicas mencionadas
en los criterios de inclusion para poder ser parte de la muestra a estudiar.

7.4. Instrumento de recoleccion de datos.

La recogida de datos consistira en la implementacion de un cuestionario
utilizado en Espafia (1), con la misma finalidad (Anexo 1) constituido por tres
apartados: 1- Aspectos demograficos de la poblacion. 2- Conocimiento y actitudes con
respecto a la medicacién y 3- Adhesion al tratamiento. La encuesta se considera
anonima y auto administrada. La entrega seria antes de la entrada a la consulta con un
tiempo estimado para contestarla de 10 a 15 minutos, para posterior ser depositada en
un buzon dispuesto para ello realizado previamente con minimos rétulos.

Del mismo modo se utilizaran dos escalas validadas tanto la Escala ITAS
(Inmunosuppessant Therapy Adherence Scale) y la Escala ITBS (Inmunosuppessant
Therapy Barrier Scale) (15) (Anexo 2 y 3) y asi llevar a cabo una medicion, a su vez
hubo la necesidad de integrarse mas interrogantes para la medicién de patologias
asociadas. Se entregara hoja informativa sobre el estudio a realizar y previamente un
consentimiento informado.

7.5. Criterios de inclusion
= Paciente con trasplante renal funcionante
= Adultos mayores de 18 afios
= Pacientes autosuficientes en el manejo de su tratamiento.
= Haber cumplido un afio de trasplante renal.
= Que deseen participar en el estudio.

7.6. Criterios de exclusion
= Pacientes que no quisieron participar libremente.
= Que necesitaban ayuda o no eran autdbnomos en el manejo de su medicacion.
= Pacientes menores de 18 afos.
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7.7. Variables de estudio
B Variable Dependiente
— Supervivencia del injerto renal

B Variable Independiente
— Adherencia a tratamiento médico
— Comorbilidad
— Peso corporal

7.8. Consideraciones éticas

Para la aplicacion del cuestionario se proporcionara la hoja de consentimiento
informado a la poblacion de estudio, de acuerdo al Cddigo de Nurenberg, tomando
como modelo de consentimiento que establece el Instituto Nacional de Salud Publica —
Comité de Etica en Investigacion (2013). En él se explican los objetivos y
procedimientos del estudio y se asegura la confidencialidad de los datos. Se obtendra
convenientemente firmada. (Anexo 4)

7.9. Limitaciones

Las posibles limitaciones que se puedan hallar a para hacer imposible la
aplicacion del instrumento de estudio son la ausencia a la consulta de seguimiento,
delimitando la poblacién a estudiar y la negacion a la participacion al estudio, incluso
no contar con el tiempo suficiente para contestar el instrumento ofrecido.

7.10. Operacionalizacion de variables

VARIABLE Adherencia al tratamiento inmunosupresor

TIPO DE VARIABLE Cualitativa

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define

la adherencia al tratamiento como el cumplimiento del
mismo; es decir, tomar la medicacion de acuerdo con la
dosificacion del programa prescrito; y la persistencia,
tomar la medicacion a lo largo del tiempo.

DEFINICION
CONCEPTUAL

Nivel de adherencia terapéutica inmunosupresora en el

OPERACIONALIZACION paciente trasplantado por medio de escalas validadas.

Frecuencia de la no Barreras a la toma de la
DIMENSIONES adherencia farmacolégica | medicacién

inmunosupresora. inmunosupresora
INDICADORES Escala ITAS Escala ITBS
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(Inmunosuppessant (Inmunosuppessant

Therapy Adherence Therapy Barrier Scale)
Scale)(2005)
UNIDAD DE MEDIDA Puntaje. Puntaje.

- Nivel alto: 12pts -
(Adherencia

Nivel bajo: 12pts
(Sin barreras).

VALORES adecuada). - Nivel alto: 60pts
- Nivel bajo: 0 (No (Existencia de
adherencia). barreras).
VARIABLE Comorbilidad
TIPO DE VARIABLE Cualitativa

DEFINICION
CONCEPTUAL

La comorbilidad es un término médico, acufiado por AR
Fenstein en 1970, y que se refiere a dos

conceptos: La presencia de uno o mas trastornos (o
enfermedades) ademas de la enfermedad o trastorno
primario. El efecto de estos trastornos o enfermedades
adicionales.

La comorbilidad también implica que hay una
interaccion entre las dos enfermedades que puede
empeorar la evolucion de ambas.

OPERACIONALIZACION

Siendo que las enfermedades crénico degenerativas con
mas prevalencia de interaccion con otros trastornos como
Hipertension Arterial y Diabetes Mellitus, se observara si
su presencia y/o mal control disminuye la supervivencia

del injerto renal.

Control de hipertension

Control de diabetes

DIMENSIONES . -
arterial mellitus
- Cifras de prension - Apego al
arterial. tratamiento
- Apego al hipoglucemiante.
INDICADORES tratamiento - Dieta.

antihipertensivo
- Signos de alarma
de hipertension

- Niveles de glucosa

arterial
UNIDAD DE MEDIDA Porcentaje Porcentaje

- Muy bueno: 80% o - Muy bueno: 80% o
mas. mas.

- Aceptable : 79- - Aceptable : 79-

VALORES 65% 65%

- Malo: 64% o - Malo: 64% o

menos menos
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VARIABLE

Peso corporal

TIPO DE VARIABLE

Cuantitativa

DEFINICION
CONCEPTUAL

La Medicina toma el peso corporal del individuo como
referencia del desarrollo y estado de salud del organismo
humano. La relacién peso y talla, en este sentido, es clave
para constatar si el individuo se encuentra dentro de sus
niveles normales. Del mismo modo, el peso es una
medida de referencia en procesos de desnutricion, asi
como el aumento de peso puede constituir obesidad que
causan un sin numero de complicaciones como
enfermedades cardiovasculares

OPERACIONALIZACION

La relacion peso y talla, es clave para constatar si el
individuo se encuentra dentro de sus niveles normales, ya
que un aumento de este con lleva a un sin nimero de
complicaciones como enfermedades cardiovasculares, sin
mencionar que el paciente trasplantado renal ya se
encuentra en riesgo por su comorbilidad y tratamiento.

DIMENSIONES Peso en kg y tallaen | Indice de masa Circunferencia
metros corporal abdominal
Bascula Férmula: peso | Cinta métrica
INDICADORES (kg) / [estatura
()]’
UNIDAD DE MEDIDA | Kg/cm Kg/cm cm
Bajo peso IMC Circunferencia
Normal Por debajo de recomendada:
Sobrepeso 18.5 < 80cm en
Obeso 18.5-24.9 mujeres.
VALORES 25.0-29.9 Circunferencia
30.0 0 més recomendada:
<90cm en
hombres.
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9. Anexos

9.1. Anexo 1

Instrumento de estudio constituido por tres apartados: 1) Aspectos demogréficas
de la poblacion, 1l) Conocimiento y actitudes con respecto a la medicacion y I1lI)
Adhesion al tratamiento, preguntas cerradas y la mayoria dicotomicas, utilizandose
escalas cualitativas para recoger informacion compleja. (1)

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE MORELOS
FACULTAD DE ENFERMERIA

Titulo de proyecto: NIVEL DE ADHERENCIA A LA TERAPIA
INMUNOSUPRESORA 'Y SU INFLUENCIA EN LA SUPERVIVENCIA DEL
INJERTO RENAL.

Seccion I.

Al.Fecha de hoy:

A2.Altura en metros:

A3.Peso en kilos:

A4. Circunferencia abdominal en cm:

A4 .Fecha de nacimiento:

Ab. ;Cuanto tiempo hace que se le ha trasplantado el rifion?

1. 1lafo
2. Mas de 1 afio y menos de 5 afios
3. Mas de 5 afios

Seccion Il

B1. Distrito postal donde vive ahora:

B2. Escriba el niUmero de personas, incluyéndose usted, que viven en su casa:
B3. Edad: afos.

B4. Sexo:

1. Femenino
2. Masculino
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B5. Estado civil:

Soltero/a
Casado/a
Viudo/a
Separado/a
Divorciado/a
Otro. Especificar:

ok whE

Seccién 111

C1.Creo que la explicacién recibida sobre los beneficios de la medicacion para el
trasplante fue:

1. Muy deficiente
2. Insuficiente
3. Suficiente

4. Excesiva

C2.Creo que la explicacion recibida sobre otros efectos de la medicacion fue:

Muy deficiente
Insuficiente
Suficiente
Excesiva

e

C3.Creo que la informacion recibida sobre las horas del dia a las que debo tomar la
medicacion para el trasplante: No se entiende

1. Se entiende mal
2. Se entiende
3. Es muy facil de entender

C4. ;Sabe cudles son las medicinas para evitar el rechazo (inmunosupresores)?

C5. ¢ Sabe para qué toma cada una de las medicinas que el médico le ha recetado para el
trasplante?

1. Si
2. No
3. Alguna

C6.¢Sabe o tiene apuntado en un papel el nombre de cada medicamento que tiene que
tomar para el trasplante?

1. Si
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2. No

C7. ¢Sabe o tiene apuntado en un papel la cantidad exacta de cada medicamento que
tiene que consumir en cada toma del dia?

C8. ¢ Como recuerda las horas a las que debe tomar la medicacion?

De memoria.

Mirando las instrucciones que le dio el médico.
Mirando un horario hecho por mi.

Preguntando a un familiar o a un acompafante.

E A

C9.;Si olvida las horas a las que debe de tomar las medicinas para el trasplante,
consulta usted con el médico?

1. Si
2. No
3. Nunca me ha sucedido

C10. ;{Qué importancia tiene para usted tomar la medicacion para el trasplante? (Entre O
y 10, tache con una X s6lo uno de los circulos) (0 indica ninguna: 10 indica muchisima)

(1 12 [3 |4 [5 |6 [7 |8 [9 [10 |

C11. ;Qué importancia tiene para usted tomar la medicacion para el trasplante en el
horario mandado? (Entre 0 y 10, tache con una X sélo uno de los circulos) (0 indica
ninguna: 10 indica muchisima)

(1 [2 |3 [4 [5 |6 [7 [8 [9 [10 |

C12. ;Qué hace cuando alguna de las medicinas para el trasplante le sienta mal?

Nunca me ha pasado

La sigo tomando

La dejo de tomar sin decirselo al médico

Lo consulto con el médico y sigo sus instrucciones

Dejo de tomarla y se lo digo al médico so6lo si me pregunta

a s e

Seccion IV
D1.;, Tomo ayer sus medicinas para el trasplante?
1. Si, todas

2. Olvidé una o varias tomas de una de las medicinas
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3. Olvide una o varias tomas de mas de una de las medicinas
4. No, ninguna

D2.;Queé tipo de medicinas olvido tomar ayer?

Ninguna

Medicinas para el rechazo (inmunosupresores)
Otras

Todas

Ao

D3.;Ha dejado de tomar alguna de las medicinas para el trasplante? (DURANTE LA
ULTIMA SEMANA)

Nunca

Una toma de una o varias medicinas un dia

Un dia completo

Una toma de una o varias medicinas mas de un dia
Varios dias completos

Siempre

ok whE

D4.;Qué tipo de medicacién ha dejado de tomar con mas frecuencias? (DURANTE
LAULTIMASEMANA)

1. Ninguna

2. Medicinas para el rechazo (inmunosupresores)
3. Otras

4. Todas

D5.;Ha dejado de tomar alguna de las medicinas para el trasplante) (DURANTE
ELULTIMO MEYS)

Nunca

Un dia

Mas de un dia pero menos de 5

Mas de 5 dias pero menos de 10

Mas de 10 dias pero no todos los del mes
Si, siempre

ook whE

D6.;Qué tipo de medicacién ha dejado de tomar con méas frecuencia? (DURANTE
ELULTIMO MES)

Ninguna

Medicinas para el rechazo (inmunosupresores)
Otras

Todas

A

D7. ¢Por término medio, ha dejado de tomar alguna de las medicinas para su trasplante?
(DURANTE LOS ULTIMOS TRES MESES)
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No, nunca

Entre 1y 6 veces

Entre 6 y 12 veces

Mas de 12 veces pero no siempre
Si, siempre

a s wnN e

D8.;Qué tipo de medicacién ha dejado de tomar con més frecuencia? (DURANTE
LOS ULTIMOS TRES MESES)

Ninguna

Medicinas para el rechazo (inmunosupresores)
Otras

Todas

A

D9. ¢En general, usted piensa que sigue las instrucciones que el médico le dio para la
medicacion del trasplante)

D10. ¢ Cudl es la razon mas frecuente por la que no se ha tomado todas o alguna de las
medicinas?

No tengo razones, siempre tomo las medicinas
Me olvido

No creo que sean necesarias

Me sientan mal

Me cambian el aspecto fisico

Me canso de tomarlas

ok wnE

Seccion V
Interrogantes anexadas al instrumento de estudio.

E1. De acuerdo a su plan de dieta, la ingesta de liquidos recomendada es empleada al
pie de la letra.

1. SI
2. NO

E2. Lleva buen control de su peso?

1. SI
2. NO

E3. Realiza alguna actividad fisica, que sea recomendada por personal de trasplantes?

1. Siempre
2. A veces
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3. Nunca
E4. Presenta alguna enfermedad por la que tenga que tomar medicamento?

1. SI
2. NO
3. ¢Cual?

ES5. Lleva buen control de su enfermedad por la que toma medicamento? (hipertension
arterial, Diabetes Mellitus)

1. Sl
2. NO

EG6. De padecer hipertension arterial, se toma la presion arterial periodicamente?

1. Sl
2. NO

E7. Conoce los valores normales en la que debe encontrarse su presion arterial.

1. SI
2. NO
3. ¢Cual?

E8. De padecer diabetes mellitus, conoce sus niveles de azlcar en sangre?

1. SI
2. NO
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9.2. Anexo 2

Escala de adherencia al tratamiento inmunosu-
presor (ITAS)

A= En los ultimos 32 meses s;con qué frecuencia olvido
tomar la medicacién inmunosupresora?

2. En los ultimos 3 meses scon que frecuencia descuidoé
tomar los inmunosupresores

3. En los ultimos 3 meses jcon que frecuencia dejoé
de tomar sus medicamentos inmunosupresores
porque se encontraba peor?

4q. En los daltimos 3 meses jcon que frecuencia dejoé
de tomar sus medicamentos inmunosupresores por
los motivos que fuese?

Las posibles respuestas de son:

A. Nunca

B. A veces(menos del 2096 de las veces)

C. Con frecuencia(entre el 20°6 y el 5096 de las
veces)

D. Mas de la mitad de las veces

Chisholm MA, Lance CE, Williamson GM, Mulloy LL. Development and validation of the immunosuppressant therapy adherence
instrument (ITAS). Patient Educ Couns. 2005; 59:13-20
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9.3. Anexo 3

Escala de barrera para la adherencia al tratamiento
inmunosupresor (ITBS)

a. Tengo que tomar los medicamentos inmunosupre -
sores demasiadas veces al dia

2. Tengo que tomar demasiadas capsulas o pastillas
de los medicamentos inmunosupresores en una
sola vez

3. No podria asegurar que los medicamentos inmu-
nosupresores me esten avudando

4. Me salto dosis de los medicamentos inmunosupre-
sores cuando voy de viaje

5. Me salto dosis de los medicamentos inmunosupre —
sores cuando estoy deprimido

6. No estoy seguro de como debo tomar los medica-
mentos inmunosupresores

7. No entiendo cuando tengo que tomar los medica-
mentos inmunosupresores

8. Con frecuencia se me acaban o me quedo sin medi-
camentos inmunosupresores

o. Me resulta dificil acordarme de tomar los medi-
camentos inMmunosupresores

10. Vie salto una dosis, cuando creo que tengo efectos
secundarios de los medicamentos inmunosupre-—
sores

11. A veces me salto una dosis de los medicamentos
inmunosupresores cuando me siento bien

12. Me salto dosis de los medicamentos inmunosupre -
sores cuando salgo de Ila rutina

Las posibles respuestas son:

A. Completamente de acuerdo

B. De acuerdo

C. Normal

D. En desacuerdo

E. Completamente en desacuerdo

Chisholm MA, Lance CE, Williamson GM, Mulloy LL. Development and validation of the immunosuppressant therapy adherence
instrument (ITAS). Patient Educ Couns. 2005; 59:13-20

33



9.4. Anexo 4

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE MORELOS
FACULTAD DE ENFERMERIA
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de proyecto: NIVEL DE ADHERENCIA A LA TERAPIA
INMUNOSUPRESORA Y SU INFLUENCIA EN LA
SUPERVIVENCIA DEL INJERTO RENAL.

Estimado(a) Sefior/Sefiora:

Introduccion/Objetivo:
La inmunosupresién es una de tantas medidas importantes para la supervivencia del injerto

renal y su cumplimiento primario y de mantenimiento es crucial para la sobrevida del
injerto a largo plazo; ya que existe evidencia y relacion de la pérdida del injerto con la poca
adherencia al tratamiento inmunosupresor, sin mencionar si existe riesgo inmunolégico del
paciente.

El alumno y autor del presente estudio de investigacion de la Facultad de Enfermeria
Yaneli Mariel Lopez Villalobos y en conjunto con el Hospital IMT donde labora
actualmente, estd realizando un proyecto de investigacion. El objetivo del estudio es
conocer de alguna manera si la poblacion de trasplantados atendidos en esta clinica se
encuentran apegados a su tratamiento y a las recomendaciones médicas para la sobrevida
del injerto renal, ademas de ser un requisito para titulacién de Posgrado en Atencion al
Adulto en Estado Critico. El estudio se estd realizando en el Hospital Privado de alta
especialidad “Hospital IMT”.

Procedimientos:
Si Usted acepta participar en el estudio, ocurrira lo siguiente:

Le haremos algunas preguntas acerca de como se apega a las recomendaciones médicas de
acuerdo a su trasplante, asi como su control y manejo de ciertas enfermedades padecidas si
las hubiese, como por ejemplo ¢(Ha dejado de tomar alguna de las medicinas para el
trasplante? (DURANTE LA ULTIMA SEMANA) y cuestiones generales acerca de dieta,
como por ejemplo “De acuerdo a su plan de dieta, la ingesta de liquidos recomendada es
empleada al pie de la letra?”

El cuestionario tendra una duracion aproximada de 10 a 15 minutos, la cual podra ser
llenada en la consulta externa justo antes de su consulta. Le aclaramos que dicho
cuestionario sera realizada por personal de la investigacion.
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Beneficios: Usted no recibira un beneficio directo si no indirecto por su participacion en el
estudio, ya que al participar, estard colaborando con el Hospital IMT para conocer el nivel
de adherencia terapéutica y asi este toma medidas preventivas de acuerdo a los resultados
en sus trasplantados renales.

Confidencialidad: Toda la informacion que Usted nos proporcione para el estudio sera de
cardcter estrictamente confidencial, sera utilizada Gnicamente por el equipo de
investigacion del proyecto y no estara disponible para ningin otro proposito. Usted quedara
identificado(a) con un nimero y no con su nombre. Los resultados de este estudio seran
publicados con fines cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podrd ser
identificado(a).

Riesgos Potenciales/Compensacion: Los riesgos potenciales que implican su participacion
en este estudio son minimos.  Si alguna de las preguntas le hicieran sentir un poco
incomodo(a), tiene el derecho de no responderla. Usted no recibird ningun pago por
participar en el estudio, y tampoco implicara algun costo para usted

Participacion Voluntaria/Retiro: La participacion en este estudio es absolutamente
voluntaria. Usted esta en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacion
del mismo en cualquier momento. Su decisién de participar o de no participar no afectara
de ninguna manera en su atencion en el Hospital IMT.

Numeros a Contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentario 0 preocupacion con
respecto al proyecto, por favor comuniquese con el/la investigador/a) responsable del
proyecto: Yaneli Mariel Lopez Villalobos al siguiente nimero de teléfono (777)3126669
ext: 115 en un horario de 16:00 a 20:00 de lunes a sabado.

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento que
le pedimos sea tan amable de firmar.

Consentimiento para su participacion en el estudio

Su firma indica su aceptacién para participar voluntariamente en el presente estudio

Nombre del participante Firma Fecha

Nombre del investigador Firma Fecha
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