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RESUMEN

El objetivo del presente trabajo ha sido estimar la prevalencia de la adhesion
al tratamiento en receptores de un trasplante renal en Espafa. Para ello se ha rea-
lizado un estudio de corte transversal, con la participacion de 1.353 pacientes
trasplantados. Se disené una encuesta anénima y autoadministrada como instru-
mento de medida. El tamano de la muestra se calculé en funcién del tiempo trans-
currido después del trasplante (menos de un afo, entre uno y cinco anos y mas
de cinco afios).

Fueron encuestados 1.353 pacientes en seis hospitales. La prevalencia estima-
da de incumplimiento fue del 6,4% (1,4% inmunosupresores y 5% otros farma-
cos, p = 0,001). El incumplimiento en receptores < 45 afos fue significativamente
mayor (10% vs 4%, OR = 2,8; p = 0,001). Se observé mayor incumplimiento en
receptores con mas tiempo de evolucion el trasplante, aunque estas diferencias
no fueron significativas. Vivir en pareja se asocié con menor incumplimiento (4%
vs 10%, OR: 0,56; p = 0,01). La falta de adhesion no fue significativamente dis-
tinta en funcion del sexo, importancia concedida a la medicacién, informacion
recibida sobre el tratamiento, conocimiento de los inmunosupresores o conoci-
miento de la causa por la que se realiza el tratamiento.

Los resultados indican que la informacién dada a los pacientes sobre el trata-
miento es adecuada, valorando de forma positiva las indicaciones pautadas. Se
ha encontrado que la falta de adhesion es baja y bdsicamente a los farmacos no
inmunosupresores, siendo los receptores mas jovenes y los que no tienen pareja
los menos cumplidores. En la actualidad existen amplias diferencias con las se-
ries estadounidenses, indicando que probablemente la cobertura de nuestro siste-
ma sanitario juegue un papel primordial en la adhesion al tratamiento de estos
pacientes.
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ADHESION TERAPEUTICA EN TRASPLANTADOS

ADHESION TO THE TREATMENT IN RENAL TRANSPLANT RECIPIENTS.
A SPANISH MULTICENTRIC TRIAL

SUMMARY

The aim of the study was to estimate the prevalence of the adhesion to the
treatment regime in people who have had a renal transplantation in Spain. A cross-
sectional study was chosen to survey 1,353 transplanted patients. An anonymous
and self-administrated questionnaire was designed as a measurement instrument.
The calculation of sample size was done in according to the post-transplanted
time (less than 1 year, between 1 and 5 years, and more than 5 years).

We surveyed 1,353 renal transplanted patients in six hospitals in Spain. The non-
compliance prevalence was 6.45% (1.4% immune-suppressors, and another drugs 5%;
p = 0.001). The prevalence of non-adhesion in patients under 45 years of age was
significantly greater than the patients over that age (10% vs 4%, OR = 2.8; p = 0.001).
We observed higher frequency of noncompliance in patients with longer periods time
after transplantation, although the differences among groups were not statistically
significant. Having a couple is associated with a lower frequency of noncompliance
(4% vs 10%, OR: 0.56; p = 0.01). The lack of treatment adhesion was not statisti-
cally significant between sex groups. The importance given to the medication, the
information about treatment, the knowledge about immunosuppressors, or the
knowledge of the treatment cause was neither statistically significant.

Concluding, the results indicate that the noncompliance prevalence is low, and ba-
sically it is more remarkable with drugs other than immunosuppressors. The younger
transplanted patients and those without couple seem to be less compliant. The in-
formation given to the patients about the treatment regime seems to be adequate, and
patients also show a positive attitude towards clinican’s recommendations. The diffe-
rences found between our results and the USA studies could indicate that access to

health care system could play an important factor in the treatment compliance.

Key words: Adhesion to the treatment. Renal transplant.

INTRODUCCION

La pérdida del injerto renal como consecuencia de
un inadecuado cumplimiento terapéutico fue descri-
to por primera vez en 1975 por Owens y cols.!, se-
falando una prevalencia del 2% de abandono vo-
luntario de los inmunosupresores. Diversos estudios
desarrollados en los afnos siguientes mostraron preva-
lencias de incumplimiento similares, oscilando entre
el 2y 4,7% en pacientes con distintos regimenes te-
rapéuticos>#. Sin embargo, estudios estadounidenses
mas recientes han mostrado incrementos significati-
vos en la prevalencia, con cifras que oscilan entre el
18 y 20%°8, que representan, en algunas series, la
tercera causa de pérdida del injerto.

La mayoria de los estudios analizan la prevalencia
de incumplimiento, principalmente de los inmunosu-
presores, identificando aspectos clinicos y demogréficos
predisponentes. Respecto a los factores de riesgo, se
ha sefialado que la falta de cumplimiento en dialisis
podria constituir un importante factor predisponente.

Por otra parte hay que sefalar que la mayor parte
de los estudios realizados en la actualidad son esta-

dounidenses, siendo un aspecto escasamente aborda-
do en Espana’ y otros paises europeos'’. Este hecho
tiene interés, debido a que la prevalencia de incum-
plimiento muestra variabilidad en los distintos pafses,
y por tanto los hallazgos estadounidenses no son re-
ferenciables a Espafia. Adn mdés, considerando que el
coste de la medicacién es un aspecto que parece in-
fluir de forma notoria en la adhesién al tratamiento,
no hay que olvidar que los modelos de cobertura sa-
nitaria de ambos paises son sustancialmente distintos.

El objetivo de este estudio ha sido estimar la pre-
valencia de la adhesién al tratamiento en receptores
de un trasplante renal en Espafia, analizando no sé6lo
los inmunosupresores, sino también otros farmacos
prescritos. Asimismo se han evaluado si existen fac-
tores predisponentes que condicionen el incumpli-
miento.

MATERIAL Y METODOS

Para estimar la prevalencia de la adherencia a la
medicacién en pacientes receptores de un trasplan-
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te renal, se ha realizado un estudio multicéntrico de
corte transversal.

Considerando que el grado de incumplimiento
puede aumentar en funcion del tiempo del tras-
plante, el calculo de la muestra total y de cada uno
de los hospitales participantes se realizé en funcién
de este parametro, agrupandose en menos de un
aflo, entre uno y cinco afos y mas de cinco afos.
El célculo se basé en férmulas para poblaciones fi-
nitas, utilizando una prevalencia esperada del 2%
(margen de error 1%) para los de menos de un afio
de trasplante; 4% (margen de error 2%) para los de
mas de un afo, pero menos de cinco y 10% (mar-
gen de error 3%) para los de mas de cinco afios.
Los tamafios muestrales fueron respectivamente
256, 687 y 673, lo que representa una muestra total
de 1.662 pacientes. La estimacion muestral para
cada hospital fue: Hospital Ramén y Cajal 282
(17%), Virgen del Rocio 244 (15%), Hospital Cen-
tral de Asturias 233 (14%), Cruces 406 (24,4%),

Hospital Universitario de Canarias 190 (11%) y Fun-
dacién Puigvert 276 (17%).

Como instrumento de medida, se diseid una en-
cuesta (Anexo |) de preguntas cerradas y dividida en
tres grandes apartados: 1) aspectos demograficos de la
poblacién estudiada; 1) conocimiento y actitudes con
respecto la medicacion y Ill) adhesién al tratamiento.

La mayoria de las preguntas fueron dicétomas (Si,
No), utilizandose escalas cualitativas para recoger in-
formacion compleja. En el apartado de cumplimien-
to, y como medida recordatoria, se utiliz6 una estra-
tegia temporal creciente, preguntando los habitos con
respecto la toma de la medicacién en periodos de
tiempo cada vez mas amplios (comenzando por el
dia anterior a la realizacion de la encuesta y finali-
zando en los tres meses previos a la misma). Consi-
derando que la edad puede representar un riesgo de
incumplimiento, se recogié doblemente esta informa-
ciéon (en el caso que no se hubiera contestado esta
pregunta, se calculé por la diferencia entre la fecha

Anexo I.

SECCION |

A1l. Fecha de hoy:

A2. Altura en metros:
A3. Peso en kilos:

A4. Fecha de nacimiento:

A5. ;Cuanto tiempo hace que se le ha trasplantado el riién?
1.- Menos de 1 afio
2.- Mas de 1 afio y menos de 5 afios
3.- Més de 5 anos

SECCION 11

B1. Distrito postal donde vive ahora:

B2. Escriba el nimero de personas, incluyéndose usted, que
viven en su casa:

B3. Edad: anos.
B4. Sexo: 1.- Femenino 2.- Masculino
B5. Estado civil:

1.- Soltero/a

2.- Casado/a

3.- Viudo/a

4.- Separado/a
5.- Divorciado/a

6.- Otro
Especificar:
SECCION 11l

C1. Creo que la explicacion recibida sobre los beneficios de la
medicacion para el trasplante fue:
1.- Muy deficiente
2.- Insuficiente
3.- Suficiente
4.- Excesiva
C2. Creo que la explicacién recibida sobre otros efectos de la
medicacion fue:
1.- Muy deficiente
2.- Insuficiente
3.- Suficiente
4.- Excesiva

C3. Creo que la informacion recibida sobre las horas del dia a
las que debo tomar la medicacién para el trasplante:
1.- No se entiende
2.- Se entiende mal
3.- Se entiende
4.- Es muy facil de entender
C4. ;Sabe cuales son las medicinas para evitar el rechazo (in-
munosupresores)?
1.- Si
2.- No
C5. ;Sabe para qué toma cada una de las medicinas que el mé-
dico le ha recetado para el trasplante?

1.- Si
2.- No
3.- Alguna

C6. ;Sabe o tiene apuntado en un papel el nombre de cada me-
dicamento que tiene que tomar para el trasplante?
1.- Si
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?
1.- Si
2.- No
C8. ;Cémo recuerda las horas a las que debe tomar la medi-
cacion?
1.- De memoria
2.- Mirando las instrucciones que le dio el médico
3.- Mirando un horario hecho por mi
4.- Preguntando a un familiar o a un acompafante
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 medicacién para
el trasplante?
(Entre 0 y 10, tache con una X sélo uno de los circulos)
(0 indica ninguna: 10 indica muchisima)

ONONONONONONONGEONOND
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Anexo 1. (Continuacion)

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)

ONONONONONONONGIONOND,

C12. ;Qué hace cuando alguna de las medicinas para el tras-
plante le sienta mal?
1.- Nunca me ha pasado
2.- La sigo tomando
3.- La dejo de tomar sin decirselo al médico
4.- Lo consulto con el médico y sigo sus instrucciones
5.- Dejo de tomarla y se lo digo al médico sélo si me

pregunta
SECCION IV
D1. ;Tomé ayer sus medicinas para el trasplante?
1.- Si, todas

2.- Olvidé una o varias tomas de una de las medicinas
3.- Olvide una o varias tomas de mas de una de las me-
dicinas
4.- No, ninguna
D2. ;Qué tipo de medicinas olvidé tomar ayer?

1.- Ninguna

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

4.- Todas

D3. ;Ha dejado de tomar alguna de las medicinas para el tras-
plante? (DURANTE LA ULTIMA SEMANA)
1.- Nunca
2.- Una toma de una o varias medicinas un dia
3.- Un dia completo
4.- Una toma de una o varias medicinas mas de un dia
5.- Varios dias completos
6.- Siempre
D4. ;Qué tipo de medicacién ha dejado de tomar con mas fre-
cuencias? (DURANTE LA ULTIMA SEMANA)

1.- Ninguna

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

4.- Todas

D5. ;Ha dejado de tomar alguna de las medicinas para el tras-
plante) (DURANTE EL ULTIMO MES)
1.- Nunca
2.- Un dia
3.- Mas de un dia pero menos de 5
4.- Méas de 5 dias pero menos de 10
5.- Més de 10 dias pero no todos los del mes
6.- Si, siempre

D6. ;Qué tipo de medicacién ha dejado de tomar con mas fre-

cuencia? (DURANTE EL ULTIMO MES)
1.- Ninguna
2.- Medicinas para el rechazo (inmunosupresores)
3.- Otras
4.- Todas

D7. ;Por término medio, ha dejado de tomar alguna de las me-
dicinas para su trasplante? (DURANTE LOS ULTIMOS TRES
MESES)

1.- No, nunca

2.- Entre 1y 6 veces

3.- Entre 6 y 12 veces

4.- Mas de 12 veces pero no siempre
5.- Si, siempre

D8. ;Qué tipo de medicacién ha dejado de tomar con mas fre-

cuencia? (DURANTE LOS ULTIMOS TRES MESES)
1.- Ninguna
2.- Medicinas para el rechazo (inmunosupresores)
3.- Otras
4.- Todas

D9. ;En general, usted piensa que sigue las instrucciones que el
médico le dio para la medicacion del trasplante)
1.- Si
2.- No
D10. ;Cuél es la razén mas frecuente por la que no se ha to-
mado todas o alguna de las medicinas?
1.- No tengo razones, siempre tomo las medicinas
2.- Me olvido
3.- No creo que sean necesarias
4.- Me sientan mal
5.- Me cambian el aspecto fisico
6.- Me canso de tomarlas

en que se rellené la encuesta y la del nacimiento). El
modo de vida también puede representar un riesgo
de incumplimiento, por lo que se pregunt6 el estado
civil y el nGmero de personas con las que vive el pa-
ciente. Se diferenci6 entre medicacién inmunosupre-
sora y otros farmacos, aunque considerando el nu-
mero variable de medicamentos distintos a la inmu-
nosupresion, no se considerdé adecuado especificar los
nombres comerciales de los mismos.

La encuesta fue anénima y autoadministrada, inclu-
yéndose una carta de presentacion y declaracion de
intenciones, asi como instrucciones para su cumpli-
mentacion. Se le entregd al paciente antes de la con-
sulta para que la rellenara en privado y posteriormen-
te éste la depositdé en una urna. El tiempo estimado
para contestar a todas las preguntas es de 10 minutos.

Previo al comienzo del estudio, se llevé a cabo
una encuesta piloto a 50 individuos, de los cuales
se entrevistaron el 10%, lo que indujo a introducir

algunas modificaciones dirigidas principalmente a
ordenar las preguntas, simplificar el cuestionario y
aclarar algunos conceptos.

Definimos incumplimiento cuando se ha dejado
de tomar alguna dosis, independientemente del na-
mero y la frecuencia y basados en el comporta-
miento del Gltimo mes (pregunta D5, Anexo ).

ANALISIS ESTADISTICO

Se calcularon las frecuencias de cada variable. La
hipotesis nula de no diferencia entre grupos se con-
trasté con el de la prueba Chi Cuadrado, con un valor
critico de significacion (o) de 0,05. Cuando las fre-
cuencias esperadas para esta prueba fueron menos de
cinco en algunas de las celdas, se utilizé el Test exac-
to de Fisher con el mismo nivel de significacion.
Cuando se observaron diferencias significativas entre
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Tabla I. Descripcién demografica.

Sexo Mujeres Varones
534 (40,5%) 785 (59,5%)
Edad 45 o menor de 45 afios Mayores de 45 anos
570 (44%) 716 (56%)
Tiempo < 1 afo Entre 1 y 5 anos > 5 anos
post-Tx 240 (18%) 586 (43%) 527 (39%)
Estado Solteros/as Casados/as Viudos/as Separados/as Divorciados/as Otros
civil 317 (24%) 906 (68%) 53 (2%) 32 (2%) 14 (1%) 8 (1%)
Convivencia Vive solo/a Vive acompaiado/a
50 (4%) 1.230 (96%)
Situacién Pareja No pareja
afectiva 890 (68%) 417 (32%)

grupos (p < 0,05), se calcul6 el odds ratio como media
de asociacion, especificindose el valor de «p» y los
intervalos de confianza alrededor del valor estimado.

RESULTADOS

Se han realizado 1.353 encuestas distribuidas en
los siguientes hospitales: Hospital Ramoén y Cajal
269 (20%), Hospital de Cruces 334 (25%), Hospital
Central de Asturias 235 (17%), Hospital Virgen del
Rocio 206 (15%), Fundacion Puigvert 119 (9%), Hos-
pital Universitario de Canarias 190 (14%).

La distribucion en funcion del sexo, edad, tiem-
po transcurrido después del trasplante, estado civil,
convivencia y situacion afectiva se representa en la
tabla I.

Conocimiento y actitudes de los pacientes con
respecto a la medicacién que reciben

El grado de conocimiento y la actitud que los pa-
cientes tienen con respecto a la medicacién puede
observarse en la tabla Il. En general, perciben que
la informacién recibida sobre los beneficios de la

Tabla Il. Conocimiento y actitudes respecto al tratamiento.

C1  Explicacion sobre los beneficios Insuficiente Suficiente
de la medicacion 121 (9%) 1.217 (91%)
C2  Explicacion sobre los efectos Insuficiente Suficiente
secundarios de la medicacién 313 (23%) 1.018 (77%)
C3  Explicacion sobre el horario de No se entiende Se entiende
la medicacién 21 (2%) 1.317 (98%)
C4  Conoce los inmunosupresores No Si
50 (4%) 1.273 (96%)
C5  Sabe para qué toma la No Si
medicacién 200 (15%) 1.146 (85%)
C6  Saber el nombre de cada No Si
medicina 106 (8%) 1.240 (92%)
C7  Conoce la dosis No Si
88 (7%) 1.257 (93%)
C8 Coémo recuerda el horario Apuntado De memoria
187 (14%) 1.138 (86%)
C9 Si olvida el horario, consulta No Si Nunca me ha sucedido
al médico 123 (9%) 1.053 (79%) 159 (12%)
C10 Importancia que tiene la Poca importancia Importante Muy importante
medicacion 8 (0,5%) 23 (2%) 1.278 (97,5%)
C11 Importancia que tiene el horario Poca importancia Importante Muy importante
de la medicacion 8 (0,5%) 23 (2%) 1.265 (97,5%)

*Preguntas C1 hasta C11, anexo |
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Tabla IlI. Incumplimiento en funcién del sexo del receptor.

Sexo Incumplimiento 1 dia >1dy<5d > 5 dias Si siempre
Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros
Mujer o
n = 525: 40% 29 (5,5%) 4 17 3 2 1 2
Hombre o
n = 772: 60% 46 (6%) 8 27 1 8 1 1
TOTAL 1.297 75 12 44 4 10 1 3 0 1
56 8
Chi-cuadrado = 0,019; p = 0,890; OR = 0,969; Cl (0,615; 1,525)

Inm: inmunosupresores; Otros: otros farmacos.

medicacion es adecuada, aunque con respecto a los
efectos secundarios, el 23% consideraron que la in-
formacion recibida fue insuficiente. También se ob-
serva una elevada frecuencia del conocimiento de
los inmunosupresores y otros farmacos, asi como se
valora de forma muy importante el tratamiento y
pauta de administracion.

Cuando se pregunta la actitud de los pacientes
con respecto a la tolerancia de la medicacion (pre-
gunta C12), 730 enfermos (55%) refieren que nunca
han presentado intolerancia, 546 (41%) contestan
que consultan con el médico y siguen sus instruc-
ciones, 41 (3%) siguen tomando el tratamiento aun-
que tengan intolerancia, 4 (0,3%) dejan de tomar el
tratamiento, pero consultan al médico y 6 (0,5%)
dejan el tratamiento sin consultar.

Las razones mas frecuentes por las que se dejé de
tomar la medicacién fueron: 87 (6,6%) por olvido,
19 (1,4%) por intolerancia, 7 (0,5%) por no consi-
derarlas necesarias, 7 (0,5%) por cansancio, y un pa-
ciente porque le cambiaban el aspecto.

No adherencia al tratamiento

La pregunta D5 (Anexo I) explora si el paciente
ha dejado de tomar alguna medicacién en el dltimo

mes, encontrando las siguientes respuestas: 1.241
(93,5% nunca), 63 (4,7%) un dia, 16 (1,2%) mas de
un dia pero menos de cinco, 2 (0,2%) méas de cinco
dias pero menos de 10, 2 (0,2%) mas de 10 dias
pero no todos los del mes, 2 (0,2%) siempre.

Basados en el comportamiento del dltimo mes,
el porcentaje de incumplimiento fue del 6,4% (86
casos). De los cuales 19 (1,4%) fueron los inmu-
nosupresores y 67 (5%) otros farmacos, chi? = 22,6,
p = 0,001.

No adherencia al tratamiento y caracteristicas
demograficas

El grado de incumplimiento no mostré diferencias
significativas en funcién del sexo. En las mujeres, el
incumplimiento fue 6,3% con respecto al 6,5% de
los varones, NS (tabla Ill). Asimismo, se determind
el incumplimiento en funcién de la edad del recep-
tor, especificando las frecuencias encontradas en el
Gltimo mes y segln el tipo de medicacién (tabla V).
Puede observarse que las frecuencias de incumpli-
miento fueron distintas y estadisticamente significa-
tivas entre los receptores menores y mayores de 45
anos [= 45 anos: 52 (10%) versus > 45 anos: 23 (4%),
p = 0,001, OR = 2.824, Cl (1.760; 4.531)]. Meno-

Tabla IV. Incumplimiento en funcién de la edad del receptor.

Edad receptor/afios| Incumplimiento 1 dia >1dy<5d > 5 dias Si siempre
Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros
< =45 o
n = 579: 44% 52 (10%) 8 31 4 8 1
> 45 o
n = 739 56% 23 (4%) 4 12 3 1 3
TOTAL 1.318 83 12 43 4 11 1 3 0 1
Frecuencia ausente 35 3
Chi-cuadrado = 19.927; p = 0,001; OR = 2,824; Cl (1,760; 4,531)

Inm: inmunosupresores; Otros: otros farmacos.
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Tabla V. Incumplimiento en funcién del tiempo transcurrido después del trasplante.

Tiempo desde
el trasplante Incumplimiento 1 dia >1dy<5d > 5 dias Si siempre
Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros
< 1 afo o
n = 229; 17% 12 (5%) 2 7 3
>lay<b5a o
N = 575;: 44% 26 (4,5%) 1 20 1 3 1
> 5 afos o
n = 515; 39% 40 (8,4%) 9 17 3 6 1 2 2
TOTAL 1.316 78 12 44 4 12 1 1 2 2
Frecuencia ausente 34 8
Chi-cuadrado = 5,718; p = 0,057

Inm: inmunosupresores; Otros: otros farmacos.

res de 20 afios habia veinte casos (1,5%), de los cua-
les s6lo incumplié un enfermo, y no con respecto a
los inmunosupresores.

La adherencia al tratamiento en funcién del tiem-
po transcurrido después del trasplante se representa
en la tabla V. Trasplantados de menos de un afio
fueron 229, de los cuales 12 (5%) sefalaron algin
grado de no adhesion en el Gltimo mes. De ellos,
2 (0,8%) refirieron no adhesién a los inmunosupre-
sores y 10 (4,3%) a otros farmacos. Trasplantados
entre uno y cinco anos hubo 575 pacientes, de los
cuales 26 (4,5%) senalaron algin grado de incum-
plimiento. De mas de cinco afios hubo 515, de los

cuales 40 (8,4%) refirieron algin grado de no ad-
hesion [15 (2,9%) inmunosupresores, 25 (4,8%) otros
farmacos]. No se encontraron diferencias estadisti-
camente significativas, pero si se observa una ten-
dencia de incumplimiento ascendente.

La tabla VI muestra la falta de adhesion en fun-
cion del modo de vida. El incumplimiento de los re-
ceptores que viven solos con respecto aquellos que
viven acompanados fue respectivamente del 4% vy
6%, p = 0,462. Sin embargo, si se encontraron di-
ferencias estadisticamente significativas entre los re-
ceptores con y sin pareja [33 casos (4%) vs. 43 casos
(10%), p = 0,010, OR: 0,56, IC (0,357; 0,877)].

Tabla VI. Incumplimiento en funcién del modo de vida.

Modo de vida Incumplimiento 1 dia >1dy<5d > 5 dias Si siempre
Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros
Solos o
n = 50; 4% 2 (4%) 2
Acompanados 73 (6%) 10 42 4 1 1 3 1 1
n = 1.209; 96%
TOTAL 1.259 82 10 43 3 12 1 3 1 1
Frecuencia ausente 94 4
Chi-cuadrado = 0,540; p = 0,462.
Modo de vida Incumplimiento 1 dia >1dy<5d > 5 dias Si siempre
Inm. Otros Inm. Otros Inm. Otros Inm. Otros
Con pareja o
n = 890; 68% 33 (4%) 4 22 3 4
Sin pareja o
n = 417; 32% 43 (10%) 8 22 2 7 3 1
TOTAL 1.307 76 12 44 5 11 0 3 0 1
Frecuencia ausente 46 10
Chi-cuadrado = 6,552; p = 0,010; OR = 0,560; IC (0,357; 0,877)

Inm: inmunosupresores;

Otros: otros farmacos.
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Tabla VII. Incumplimiento y grado de satisfaccion con la informacion recibida sobre la medicacion.

Percepcion del grado
de informacion Incumplimiento 1 dia >1dy<5d > 5 dias Si siempre
Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros
Insuficiente
n = 120; 9% 7 (5,8%) 5 1 1
Suficiente o
n=1.195: 91% 70 (5,8%) 34 1 12 1 3 1 1
TOTAL 1.315 84 39 2 13 1 3 1 1
Frecuencia ausente 38 2
Chi-cuadrado = 0,017; p = 0,896; OR = 1.052; IC (0,495; 2,235)

Inm: inmunosupresores; Otros: otros farmacos.

El incumplimiento no fue diferente segin el grado
de satisfaccion con respecto la informacion recibida
sobre el tratamiento (tabla VII) o la importancia dada
por los pacientes a la medicacion (tabla VIII).

Tampoco se encontraron diferencias entre el grupo
de pacientes que conocen el motivo por el que toman
la medicacion y los inmunosupresores (tablas IX y X,
respectivamente).

DISCUSION

Los primeros estudios estadounidenses que anali-
zan la adhesion al tratamiento en pacientes tras-
plantados renales refieren prevalencias entre el 2 y
el 4,7%'4. Owens y cols.! encontraron un 2% de
abandono voluntario de los farmacos inmunosupre-
sores. Un afio mas tarde Uehiling y cols.? describen
que hasta el 4% de sus pacientes abandonaban el
tratamiento inmunosupresor durante mas de tres se-
manas. Armstrong y cols.® sefialan una prevalencia
del 2% en una serie de 460 trasplantados en trata-
miento con azatioprina.

Didlake y cols.* revisan la adhesion al tratamiento
en 531 receptores de trasplante renal que recibian

ciclosporina A, encontrando un 2,8% de incumpli-
miento mayor, que se asociaba con pérdida del in-
jerto, y un 1,9% de incumplimiento menor, que se
asoci6 con episodios de rechazo. En el mismo es-
tudio se realiza una encuesta a 295 pacientes, de
los cuales el 13% reconocian olvidar una dosis mas
de tres veces al mes.

Sin embargo, estudios estadounidenses mas re-
cientes han encontrado un incremento significa-
tivo en la prevalencia, que oscila entre el 18 y
220/05-8,11,12.

Los pacientes mas jovenes>® 812 de niveles so-
cioeconémicos mas bajos®®, con mayor nimero de
farmacos prescritos”-8, con mas tiempo de evolucion
del trasplante® 2, con baja autoestima’ ", sin apoyo
familiar” y sin pareja'!, fueron los factores que se
asociaron con menor cumplimiento.

La mayoria de los estudios encontraron asociacion
entre incumplimiento terapéutico y la pérdida del in-
jerto o la muerte del paciente> /13,

Aunque algunos pacientes refieren que los efectos
secundarios y el coste de la medicacién son los prin-
cipales factores para abandonar el tratamiento, en la
mayoria de los casos no se especificaron causas con-
cretas.

Tabla VIII. Incumplimiento en funciéon de la importancia que los dan a la medicacién.

Importancia de la
medicacién Incumplimiento 1 dia >1dy<5d > 5 dias Si siempre
Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros
Poca
n = 27; 2% 3 (1%) 2
Mucha o
n = 1.259; 98% 80 (6%) 45 4 13 1 3 1 2
TOTAL 1.289 83 47 4 13 1 3 1 2
Frecuencia ausente 64 3

Test exacto de Fisher p = 0,217.

Inm: inmunosupresores; Otros: otros farmacos.
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Tabla IX. Incumplimiento en funcién del conocimiento de la razén por la que toma la medicacion.

Conoce
utilidad Incumplimiento 1 dia >1dy<5d > 5 dias Si siempre
Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros
Si .
n = 1.146; 85% 70 (6%) 9 42 2 12 3 2
No
n = 200: 15% 11 (15%) 3 5 1 1 1
TOTAL 1.346 81 12 47 3 13 1 2 0 2
Frecuencia ausente 7 5
Chi-cuadrado = 0,314; p =0,575.

Inm: inmunosupresores; Otros: otros farmacos.

También se ha descrito mayor frecuencia de in-
cumplimiento en los receptores pediatricos, oscilan-
do entre el 20 y 26%'* 1>

Orofino y cols.”? describieron una prevalencia del
4% en una revision retrospectiva de 394 pacientes.
Consideraban criterios de incumplimiento la confe-
sién propia o de sus familiares, la observacion de
deterioros iterativos de la funcién renal corregidos
con minimos aumentos de medicaciéon, y niveles
bajos o indetectables de CsA de forma repetida. El
14,9% presentaban adhesion incompleta, definida
como falta de seguimiento del horario prescrito o de
la dieta hipocalérica.

Sin embargo, a pesar de estos hallazgos, es de des-
tacar que la falta de adhesion al tratamiento es sig-
nificativamente menor en los enfermos trasplantados,
comparado con pacientes con otras enfermedades
cronicas'e.

A la luz de nuestros resultados podemos decir que
el incumplimiento terapéutico en los trasplantados
renales espafioles es bajo, similar al encontrado por
un grupo europeo'? y significativamente menor que
el senalado por los autores estadounidenses®® 11/12,
Se encontr6 una prevalencia de incumplimiento glo-
bal del 6,4% vy del 1,4% a los inmunosupresores.

En parte, las diferencias respecto a los estudios es-
tadounidenses pueden justificarse por el método de
confirmacion, debido a que en nuestro estudio, el
incumplimiento no se contrast6 con los niveles plas-
maticos de inmunosupresores o la evolucién del in-
jerto. Sin embargo, muy probablemente, los distin-
tos sistemas sanitarios juegan un paper primordial,
no s6lo en cuanto la cobertura del coste de la me-
dicacién, sino también el seguimiento médico que
reciben los pacientes trasplantados en nuestro pafs.

Con respecto a las caracteristicas demograficas, no
encontramos diferencias estadisticas en funcién del
sexo. Como ha sido descrito por otros autores” 812,
la prevalencia de incumplimiento fue significativa-
mente mayor en los receptores menores de 45 afios.
En nuestra serie s6lo habia 20 receptores adoles-
centes, pero no mostraron mayor tendencia al in-
cumplimiento.

La baja prevalencia de no adhesién al tratamiento
encontrada en nuestro estudio no permite hacer un
analisis de datos por subgrupos preciso, especialmen-
te cuando nos interesa agrupar una variable en mas
de dos categorias, como puede ser el caso de la edad.
Por otra parte, es posible que no veamos diferencias
estadisticas si las hubiera, por falta de potencia.

Tabla X. Incumplimiento y conocimiento de los inmunosupresores

Conoce
inmunosupresores Incumplimiento 1 dia >1dy<5d > 5 dias Si siempre
Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros | Inm. | Otros
Si o
n = 1.235: 96% 75 (6%) 12 43 4 12 3 2
No o
n = 48; 4% 3 (0,2%) 2 1
TOTAL 1.283 78 9 47 3 13 1 3 1 1
Frecuencia ausente 32 0
Chi-cuadrado = 0,001; p =0,972; OR = 1,021; IC (0,311; 3,358)

Inm: inmunosupresores; Otros: otros farmacos.
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El tiempo transcurrido después del trasplante pa-
rece mostrar cierto efecto, encontrando mayor in-
cumplimiento en los receptores de mas de cinco
afos, aunque estas diferencias no fueron estadisti-
camente significativas. Al igual que algunos autores
estadounidenses'!, encontramos mas incumplimien-
to en los receptores sin pareja.

También es de resaltar, que la mayoria de los pa-
cientes refieren que la informacién que reciben
sobre la medicacién es adecuada y muestran satis-
faccion con las explicaciones recibidas, aunque no
se encontré relacion entre estos aspectos y la adhe-
sion al tratamiento. Tampoco hubo diferencias res-
pecto al conocimiento de los inmunosupresores y
sus efectos terapéuticos.

Finalmente, la dificultad de encontrar una defini-
cion clinica uniforme de incumplimiento al no con-
trastarse con los niveles plasméaticos del farmaco,
hace que resulte complejo la construccion de un ins-
trumento de medida preciso y de alto grado de fia-
bilidad.

En conclusién, los resultados del estudio indican
que la falta de adhesion al tratamiento es baja,
siendo los receptores mas jovenes y sin pareja los
que refieren mayor incumplimiento. Por otra parte,
la informacién que reciben los pacientes sobre el
tratamiento es adecuada, valorando de forma muy
positiva las indicaciones pautadas. En la actualidad
existen amplias diferencias con las series estadou-
nidenses, indicando que probablemente la cober-
tura de nuestro sistema sanitario juegue un papel
primordial en la adhesiéon al tratamiento de estos
pacientes.
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