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“Asociacion entre el miedo al COVID-19 y la adherencia al
tratamiento antirretroviral en personas con VIH-SIDA”

RESUMEN

Antecedentes y objetivos: Una de las consecuencias psicolégicas mas frecuentes
del COVID-19 es el miedo. Este podria ocasionar una adherencia terapéutica no
Optima y permitir la progresion de la enfermedad en personas con VIH. Evaluar la
asociacion entre el miedo a contraer COVID-19 y la adherencia al tratamiento
antirretroviral en personas con VIH entre la tercera y cuarta ola epidémica de
COVID-19 en el Peru

Métodos: Estudio transversal analitico en adultos con VIH del centro especializado
Via Libre enrolados por muestreo no probabilistico. Se empleé la escala “Fear of
COVID-19 Scale” para medir el miedo a contraer COVID-19, y el cuestionario
SMAQ para evaluar la adherencia terapéutica. Los resultados se presentaron de
forma descriptiva, usando chi cuadrado para el andlisis bivariado y modelos lineales
generalizados familia Poisson para estimar razones de prevalencia crudas y
ajustadas (RPa).

Resultados: Entre febrero - julio del 2022, se enrolaron 149 personas con una
mediana de edad de 35 afos, el 91,3% fueron varones, y el 75,2% con carga viral
indetectable. No se hall6 asociacion entre el miedo a contraer COVID-19 y la
adherencia terapéutica (RPa: 0,99; 1C95%: 0,97 a 1,02). Adicionalmente, se
encontré que las personas que presentaban alguna comorbilidad fueron 89% mas
adherentes que los que no las presentaban (RPa: 1,89; 1IC95%: 1,52 a 2,35).
Conclusiones: El miedo a contraer COVID-19 no se asoci6 a la adherencia al
TARGA durante la tercera ola de pandemia en el Perd. Sin embargo, el presentar
alguna comorbilidad se asocié a una adherencia terapéutica 6ptima. Se debe poner
énfasis en los posibles factores que afecten la adherencia en personas con VIH
durante la pandemia por COVID-19.

Palabras clave: COVID-19; Miedo; Cumplimiento y Adherencia al Tratamiento; Terapia
Antirretroviral Altamente Activa; Infecciones por VIH (fuente: DeCS BIREME).
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“Association between fear of COVID-19 and adherence to
antiretroviral treatment in people with HIV-AIDS”

ABSTRACT

Objective: To evaluate the possible association between the fear of contracting
COVID-19 and adherence to antiretroviral therapy in persons with HIV during the
period between the third and fourth epidemic wave of COVID-19 in Peru.
Methods: Analytical cross-sectional study in adults with HIV from the specialized
center “Via Libre” enrolled by non-probabilistic sampling. The validated “Fear of
COVID-19 Scale” was used to measure the fear of getting sick from COVID-19, and
the “SMAQ” questionnaire to assess therapeutic adherence. Results were
presented descriptively, using chi-square for bivariate analysis and generalized
linear models, Poisson family to calculate crude and adjusted prevalence ratios
(@aPR).

Results: Between February and July of 2022, 149 adults with a median age of 35
years were enrolled, 91.3% being male, and 75,2% had undetectable viral load
levels. No association was found between fear of contracting COVID-19 and
HAART adherence (aPR: 0,99; 95% CI 0,97 to 1,02). Persons with a comorbidity
were 89% more adherent than persons without comorbidities (RPa: 1,89; 95% CI
1,52 to 2,35).

Conclusion: The fear of contracting COVID-19 was not associated with adherence
to HAART during the third wave of COVID-19 pandemic in Peru. However,
presenting a comorbidity was associated with optimal HAART adherence. Emphasis
should be placed on potential factors affecting medication adherence in people with
HIV during the COVID-19 pandemic.

Keywords: COVID-19; Fear; Treatment Adherence and Compliance; Highly Active
Antiretroviral Therapy; HIV Infections (source: MeSH NLM).
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VERSION APROBADA PARA PUBLICAR.

INTRODUCCION

La pandemia por el coronavirus-19 (COVID-19) ha afectado a todos los es- tratos
socioecondmicos, razas y religiones a nivel mundial. Sin embargo, ciertas poblaciones como
los adultos mayores y las personas viviendo con VIH (Virus de Inmunodeficiencia Humana)
se han visto perjudicadas por encima de otros grupos poblacionales (1), debido a las
consecuencias indirectas de la pandemia, como son la ansiedad y el estrés producto del
aislamiento social y la interrupcion al acceso a los servicios de salud. En las personas
viviendo con VIH (PVV), esta situacion impacta negativamente en la adherencia al
tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA), aspecto primordial para lograr y
mantener la supresion viral y, por lo tanto, frenar la progresién de la enfermedad (2,3).

En el Pert, uno de los paises mas golpeados por la pandemia de COVID-19 (4), el control
del VIH se vio afectado debido al desabastecimiento del TARGA a nivel nacional, lo que
conllevo a retrasos y fraccionamientos en su entrega a los pacientes, reportandose un
incremento del 17% en abandonos terapéuticos a TARGA durante el 2020 (5). Asimismo,
el Ministerio de Salud del Perd (MINSA) reportd, durante ese mismo afio, que tanto el inicio
temprano del TARGA como los tamizajes de diagnéstico de VIH decayeron, en
comparacion con el 2019, en un 40% y 34%, respectivamente (5).

Por otro lado, el estrés del confina- miento por el COVID-19, el temor a con- traer el virus
y la incertidumbre econémica perjudicaron la salud mental de las PVV, quienes de por si
eran vulnerables a sufrir alteraciones psiquiatricas y sentimientos de tristeza, estigma y
rechazo desde antes de la pandemia (6,7). Es asi como el miedo, definido como una emocién
desagradable producida por estimulos amenazantes (8), ha sido una de las respuestas
psicolégicas méas habituales durante la pandemia (9). EI miedo podria impactar en la toma
correcta de los medicamentos al impulsar el desarrollo de comportamientos negativos
traducidos en conductas de riesgo para la salud y, por lo tanto, un menor control de
enfermedades preexistentes como el VIH (10). Este efecto en la toma de medicamentos
pandemia de COVID-19 (4), el control del VIH se vio afectado debido al desabastecimiento
del TARGA a nivel nacional, lo que conllevo a retrasos y fraccionamientos en su entrega a

los pacientes, reportdndose un incremento del 17% en abandonos terapéuticos a TARGA
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durante el 2020 (5). Asimismo, el Ministerio de Salud del Perd (MINSA) reportd, durante
ese mismo afio, que tanto el inicio temprano del TARGA como los tamizajes de diagnostico

de VIH decayeron, en comparacion con el 2019, en un 40% y 34%, respectivamente (5).

Por otro lado, el estrés del confina- miento por el COVID-19, el temor a con- traer el virus
y la incertidumbre econdémica perjudicaron la salud mental de las PVV, quienes de por si
eran vulnerables a sufrir alteraciones psiquiatricas y sentimientos de tristeza, estigma y
rechazo desde antes de la pandemia (6,7). Es asi como el miedo, definido como una emocién
desagradable producida por estimulos amenazantes (8), ha sido una de las respuestas
psicoldgicas mas habituales durante la pandemia (9). ElI miedo podria impactar en la toma
correcta de los medicamentos al impulsar el desarrollo de comportamientos negativos
traducidos en conductas de riesgo para la salud y, por lo tanto, un menor control de
enfermedades preexistentes como el VIH (10). Este efecto en la toma de medicamentos fue
reportado en un estudio cualitativo previo a la pandemia por COVID-19 don- de se encontrd
que, en adolescentes con VIH en Botswana, el miedo al rechazo debido a su condicion afectd

negativamente la adherencia al TARGA (11).

Si bien estudios previos a la pandemia por COVID-19 encontraron una asociacion entre los
trastornos de salud mental no tratados en PVV y la adherencia no éptima al TARGA (12—
14) no se ha evaluado una posible asociacion entre el miedo a enfermar por COVID-19y la
toma correcta de los antirretrovirales en las PVV, teniendo en cuenta que el miedo de por si

es una condicion que facilita comportamientos evitativos (10).

Por lo anteriormente descrito, el objetivo de nuestro estudio fue evaluar la asociacion entre
la intensidad del miedo a contraer el COVID-19 y la adherencia al TARGA en los PVV de
un centro especializado en Lima, Peru durante el periodo comprendido entre la tercera y
cuarta ola epidémica por COVID-19; de tal forma que se puedan implementar intervenciones
de apoyo psicoldgico en los controles periddicos con el médico tratante, mejorando la

calidad de vida de los pacientes tanto a nivel fisico como a nivel mental.
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METODOS
Disefio del estudio

Estudio de corte transversal analitico en el centro especializado para PVV Via Libre Salud,
Organizacién No Guberna- mental (ONG) ubicada en el distrito de Cercado de Lima (Lima
Metropolitana) que atiende aproximadamente a 4500 PVV provenientes de todo el Peru. Los
pacientes atendidos en esta ONG son en su gran mayoria hombres que tienen sexo con
hombres (HSH), con una mediana de edad de 36 afios y nivel socioecondmico medio. El
estudio fue realizado entre febrero y julio del 2022, entre la tercera y cuarta ola epidémica
de COVID-19 en el Per( (15,16).

Criterios de inclusién y exclusion

Incluimos a las PVV con edad igual o mayor de 18 afios, que se encontraban recibiendo
TARGA por, al menos, 3 meses al momento de la entrevista, que sean usuarios de la ONG
Via Libre y que brin- den su consentimiento informado. Se excluyeron a los pacientes con
enfermedad fisica o mental invalidante y/o que hayan completado los instrumentos de

medicion de manera incorrecta.
Poblacion y muestra

Realizamos un muestreo no probabilistico por conveniencia, en el que se enrolé de manera
consecutiva a los pacientes que acudieron a Via Libre Salud durante los dias en que acudi6
la investigadora principal, hasta completar el tamafio muestral. Se calcul6 un tamafio
muestral de 149 sujetos tomando como referencia el estudio de Leserman y col (17), quienes
evaluaron la asociacion entre eventos estresores —tomados como un proxy de temor a
contraer COVID-19— y la adherencia al TARGA. En ese estudio se encontrd que el 45%
del grupo expuesto (>1 estresor) fueron no adherentes al TARGA y el 22,2% del grupo
control (con 0-1 estresores) fueron no adherentes. Para el calculo del tamafio de muestra se
uso el programa OpenEpi con un intervalo de confianza del 95% y un poder esta- distico de
80% obteniendo inicialmente una muestra de 134 sujetos mediante el método de Fleiss. Sin
embargo, se considerd un 10% de rechazos esperados mediante la formula 134/0,9 = 149

sujetos por entrevistar.
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Instrumentos y variables

Para evaluar el temor a contraer el CO- VID-19 se uso la escala “Fear of COVID-19 scale”
(FCV-19S) (17), la cual consta de 7 afirmaciones : 1. Tengo mucho miedo del coronavirus-
19; 2. Me incomoda pensar en el coronavirus-19; 3. Mis manos se vuelven himedas cuando
pienso en el coronavirus-19; 4. Tengo miedo de perder la vida por el coronavirus-19; 5.
Cuando veo noticias e historias sobre el coronavirus-19 en las redes sociales, me pongo
nervioso o ansioso; 6. No puedo dormir porque me preocupa tener coronavirus-19; 7. Mi
corazon se acelera cuando pienso en contraer coronavirus-19. Estas tienen la opcion de
respuesta tipo Likert: 1 «total- mente en desacuerdo», 2 «en desacuer- do», 3 «ni de acuerdo
ni en desacuerdo», 4 «de acuerdo» y 5 «muy de acuerdo», obteniendo un puntaje total de 7
a 35 puntos. Las puntuaciones mas altas fueron indicativas de mayor miedo a contraer el
COVID-19. Este instrumento esta vali- dado y traducido al espafiol (18), habiendo mostrado
buena confiabilidad interna con un alfa de Cronbach de 0,86 (10,19).

Para evaluar la variable adherencia al TARGA, se uso la version en espafiol del cuestionario
“Simplified medication ad- herence questionnaire” (SMAQ) (20com- parison with
electronic adherence moni- toring; (ii), conformado por 6 preguntas:

1. ¢ Alguna vez se olvid6 de tomar su me- dicamento? (si-no), 2. ; Toma siempre los farmacos
a la hora indicada? (si-no), 3. (Alguna vez deja de tomar los farmacos si se siente mal? (si-
no), 4. ;Olvidd tomar la medicacion durante el fin de semana? (si-no), 5. En la ultima
semana, ¢cuantas veces no tomd alguna dosis? (ninguna, 1-2, 3-5, 6-10, méas de 10), 6. Desde
la Gltima visita, ¢cuédntos dias completos no tomo la medicacion?

Un participante fue clasificado como «no adherente» si se obtiene una res- puesta afirmativa
a cualquiera de las primeras 4 preguntas del cuestionario y que tenga: mas de 2 dosis no
tomadas en la ultima semana o més de 2 dias sin medicacién en los ultimos 3 meses. Este
instrumento ha mostrado una especificidad del 91%, una sensibilidad del 72% y un
likelihood ratio de 7,94 para la identificacion de pacientes no adherentes al TARGA (20).
Evaluamos otras variables como linfocito- tos CD4 (cel/mm3), carga viral VIH (copias/ ml),
presencia 0 no de comorbilidades (hipertension arterial, diabetes mellitus, obesidad,
tuberculosis), edad (afios), sexo bioldgico, grado de instruccion (escolar y técnico/superior),
estado civil (soltero, casado, viudo, conviviente, divorciado), tiempo de tratamiento (menos
de 5 afios, de 5 afios a mas), TARGA co-formulado que se refiere a si el esquema
antirretroviral se compone por 1 solo comprimido diario (si- no), vacunacion contra la
COVID-19 (si-no), presencia de reacciones adversas (si-no), presencia de pareja actual (si-

no), tiempo de relacion con la pareja (menos de 2 afios, de 2 afios a mas).
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Anélisis de datos

Para el andlisis de los datos se utiliz6 el programa estadistico STATA version 16.1 (Stata
Corporation, College Station, Texas, USA). En las variables numéricas, la normalidad fue
evaluada mediante la prueba de Shapiro-Wilk; todas las variables tuvieron una distribucion
no normal y fueron reportadas usando la mediana y rango intercuartilico (RIC). El analisis
bivariado fue realizado con la prueba U de Mann Whitney. La asociacion entre variables
categoricas se evaluo con la prueba exacta de Fisher cuando la frecuencia esperada de una
celda tuvo un valor menor a 5, de lo contrario se usoé Chi cuadrado. El nivel de significancia
estadistica fue 0.05.

Se utiliz6 modelos lineales generalizados (GLM) de la familia Poisson con varianzas
robustas para la estimacion de razones de prevalencia crudas (RPc) y ajustadas (RPa) con
un intervalo de confianza al 95%. La seleccion de las variables para el modelo final se hizo
por criterio epidemioldgico el cual fue determinado mediante los datos de publicaciones que
evaluaron factores asociados a la adherencia al TARGA (21) y, ademas, se evalud la
presencia de colinealidad entre las covariables del modelo final usando el factor de inflacion
de la varianza (VIF). EI modelo final incluy6 las siguientes variables: edad, sexo, presencia
de comorbilidades, grado de instruccion, tiempo en TARGA, pareja estable, reaccion
adversa medicamentosa (RAM), TARGA en mono- dosis (TARGA co-formulado) y carga
viral del VIH. No se incluyeron vacunacion de COVID debido a que la gran mayoria de
pacientes ya estaban inmunizados, ni conteo de linfocitos T CD4 porque se encontro
colinealidad con esta variable, es decir, un VIF mayor a 5.

Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité Institucional de Etica en Investigacion de la
Universidad Cientifica del Sur con cédi- go 320-2021-POS15, asi como por el Co- mite de
Bioética de Via Libre con codigo DE-VL-154-2021. Ademas, se obtuvo el consentimiento

informado de cada uno de los participantes.
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RESULTADOS

En este estudio, se enrolaron 149 participantes con una edad entre 20 y 80 afios con una
mediana de 35 afios (RIC: 30- 44) y el 91,3% de ellos (n = 136) fueron varones. Asimismo,
el 84,2% (n =112) presentaban una carga viral indetectable (menor a 50 copias/ml), el 54,4%
(n=81) resultaron adherentes al TARGA.. Finalmente, la mediana del puntaje obtenido en la
escala FCV-19S fue de 16 puntos (RIC 13 — 19), lo cual se traduce a un nivel intermedio de

miedo al COVID-19. Las demas caracteristicas se detallan en la tabla 1.

Al comparar las personas adherentes al TARGA con las no adherentes (Tabla 2), si bien se
encontrd un puntaje ligeramente mayor de la FCV-19S, traducido a una mayor intensidad de
temor a contraer COVID-19 en los participantes no adherentes versus los adherentes, no
hubo una diferencia significativa (p = 0,343). Sin embargo, las PVV con la presencia de
alguna comorbilidad fueron mas adherentes que los que no tenian este antecedente, esta
asociacion fue estadisticamente significativa (91,7% vs 8,3%, p = 0,007). El resto de

covariables analizadas no mostraron asociacion significativa con la adherencia al TARGA.

No encontramos asociacion entre el puntaje conseguido en la escala FCV-19S que mide la
intensidad de miedo a CO- VID-19 y la adherencia al TARGA (RP: 0,99; 1C95%: 0,97 a
1,02). Tampoco se encontr asociacion (RP: 1,00; 1C95%: 0,97 a 1,02) luego de ajustar por
las otras covariables (Tabla 3). Solo la presencia de alguna co- morbilidad se asocio
significativamente a la adherencia al TARGA en el andlisis crudo (RP: 1,79; 1C95%: 1,41 a
2,27) y ajustado (RP: 1,89; 1C95%: 1,52 a 2,35).

DISCUSION

En el presente estudio no se logrdé encontrar asociacién entre la intensidad del miedo a
contraer COVID-19 y la adherencia al TARGA. Son multiples los factores que se asocian a
una adherencia antirretroviral no 6ptima, y los trastornos en la salud mental son los que mas
impacto tienen en la adherencia (22). Nuestros resulta- dos difieren de la mayoria de estudios
pre- pandemia que evaluaron la salud mental y su asociacion con la adherencia al TARGA,
sin embargo, estos estudios no analizaron especificamente el miedo, y como este podria
conllevar a comportamientos negativos y afectar la toma correcta de los antirretrovirales en
los PVV (23).
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En ese sentido, emociones parecidas al miedo, como la depresion y ansiedad en PVV han
sido ampliamente estudiados antes y durante la pandemia por COVID-19, demostrando su
asociacion con la no ad- herencia terapéutica (24). Adicionalmente, el estrés psicoldgico
producto de circunstancias catastroficas también afectd negativamente la adherencia al
TARGA (25). Uno de los pocos estudios que evalud el miedo en PVV y su implicancia en
la adherencia terapéutica fue hecho en adolescentes, concluyendo que el miedo fue la mayor
barrera para alcanzar la adherencia en esta poblacion (11). Esto podria explicarse debido a
que el miedo, al llevar a un esta- do de desesperacion podria interferir con la adherencia

terapéutica.

Por otro lado y de manera contraria a lo esperado, Marbaniang encontr6 que durante los
primeros meses de pandemia por COVID-19 en la India, las PVV con mayor ansiedad fueron
mas adherentes, lo cual pudo deberse a la preocupacion ocasionada por la falta de
disponibilidad de TARGA (26). Esto demuestra que, en ciertas ocasiones, situaciones de
estrés pueden hacer que la ansiedad y el miedo sean beneficiosos al incentivar practicas

preventivas sanitarias.

La razon por la cual en este estudio no se encontrd asociacion entre el miedo a contraer
COVID-19 vy la adherencia terapéutica se podria deber al marco temporal en el cual los
participantes fueron encuestados. El enrolamiento se realizé en el 2022, entre la tercera y
cuarta ola epidémica por COVID-19 y cuando ya se contaba con amplia informacion acerca
de la prevencion de la COVID-19. Ademas, durante este periodo las tasas de hospitalizacion
y muerte por esta enfermedad disminuyeron significativamente producto de la vacunacion
masiva en nuestro pais, la cual pudo causar una sensacién de seguridad y proteccién frente
a enfermar por COVID-19. Por otro lado, la gran mayo- ria de los participantes encuestados
eran jovenes, posicionandolos como poblacion con poco riesgo de desarrollar severidad o
muerte por COVID-19.

El antecedente de padecer alguna co-morbilidad si se asocio a una buena ad- herencia al
TARGA; esto podria deberse a que las personas con enfermedades cronicas tendrian una
mayor preocupacion en evitar sus complicaciones, asi como un mayor temor en desarrollar
COVID-19 severo, lo que a su vez los llevaria a comprender la importancia de la adherencia
al tratamiento (27). Al respecto, un estudio prepandemia tuvo hallazgos similares,
encontrando mayor adherencia al TARGA gue a la medicacion para diabetes mellitus (DM)

en PVV con estas comorbilidades, atribuyen- do esto a la percepcion de menor control
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personal sobre el VIH en comparacién con la DM, asi como la vision del TARGA como una
medicacion mas necesaria (28). Por el contrario, otro estudio también prepandemia describio
a la tuberculosis como variable asociada a la no adherencia al TARGA debido al estigma y
discriminacion producto del efecto sumatorio de dos enfermedades cronicas (29). Estos
hallazgos indican que la adherencia al TARGA pue- de variar segun las comorbilidades pre-
sentadas, a las creencias individuales del paciente con respecto a su medicacion y a los

eventos adversos presentados.

En cuanto a las limitaciones, primero, al ser un estudio de corte transversal no se podria
establecer una relacion causal entre las covariables estudiadas y la ad- herencia al TARGA.
Segundo, fue desarrollado en un solo centro de salud por factibilidad, lo cual es una limitante
para hacer inferencias a nivel nacional, no obstante, es importante considerar que los PVV
atendidos en este centro proceden de todo el Perd. Tercero, se realizd un muestreo por
conveniencia que podria no ser representativo de la poblacion estudiada; sin embargo, se
intentd encuestar a pacientes con diversas caracteristicas clinicas y sociodemogréficas al

realizar las entrevistas en diferentes dias y horarios.

En conclusion, segln nuestro conocimiento, este es el primer estudio analitico que ha
evaluado el miedo auto reportado a COVID-19 en PVV y su asociacion con la adherencia al
TARGA. Sin embargo, no se pudo identificar una asociacion entre ambas variables, en
contraste con la mayoria de lo publicado, que sefiala una fuerte asociacion entre las
alteraciones en la salud mental y la adherencia terapéutica (30). No obstante, se logré
encontrar que la presencia de alguna comorbilidad se asocid a la adherencia al TARGA en

la poblacidn estudiada.

A pesar de los hallazgos en este estudio, el cuidado de la salud mental, asi como de las
emociones en los PVV debe ser una prioridad en cada control clinico periédico. En ese
sentido, programas de intervencion psicoldgica para el manejo del estrés, entrevistas
motivacionales, y meditacion son alternativas a tomar en cuenta para mejorar la adherencia
antirretroviral. Por Gltimo, cuidar la salud mental de las PVV representa un impacto positivo

en su calidad de vida y, a su vez, en el riesgo de transmisién del virus a nivel pais.
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Tabla 1.- Caracteristicas de participantes con VIH-SIDA de Via Libre Salud (n= 149)

Caracteristicas Frecuencia absoluta (%)
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Tabla 2.- Andlisis bivariado entre adherencia al TARGA vy caracteristicas clinico-
demogréficas de las personas que viven con VIH-SIDA (n=149)

Puritaje FOY-135 16,5 (12-20,5) 16 (12-19] 0,343 1
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Tabla 3.- Modelos crudo y ajustado entre la adherencia al TARGA vy las covariables clinicas y
epidemioldgicas de las personas que viven con VIH-SIDA (n=149)

RPc {IC 95%) RPa (IC 95%)
untzje FOW-13 0,35 (0,57-1,02) 1,00 (0,87-1,02)
Ed=d en afios 1,00 [0,9-1,01) 1,00 (0,93-1,02)

Sewo biclagioo

Masculing Rf Raf
Femenino 0,84 (0,45-1,54) 0,81 (0,41-2.01)

Presencia de Comorbilidades

No Ref Ref

3 1,75 (1,41-2,27) 1,85 (1,32-2,35)

Grade de instruccion

Esoolar R R

Teécnicoysupsrior 145 (0,80-2,65) 1,45 (0,75-2,55)

Tiempo en TARGA
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Mo Fi=f Ref
g 0,97 (0,72-1,32) 1,00 (0,74-1,35)

Frezsncis de RAN

No Ref R=f
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De 1000 a mas 1,31(0,54-2,03) 1,17 (0,77-1,77)

RPc: razon de prevalenda crude, RPa: mzon de prevalendia ajustado
FCVC19: Fear of COVID-19 =cale, TARGA: tratamisnto antirretroviral de gran actividad, RAM: reaccion
zdversa medicamentoss.
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VERSION INICIAL ENVIADA A PUBLICAR A REVISTA
ASOCIACION ENTRE EL MIEDO AL COVID-19 Y LA ADHERENCIA AL
TARGA EN PERSONAS CON VIH-SIDA EN UN CENTRO ESPECIALIZADO

DE LIMA.

RESUMEN

Introduccion: Una de las consecuencias psicoldgicas mas frecuentes del COVID-19 es el
miedo. Este podria ocasionar en las personas con VIH una adherencia terapéutica no
Optima y permitir la progresion de la enfermedad.

Objetivo: Evaluar la posible asociacion entre el miedo a contraer COVID-19 y la
adherencia al tratamiento antirretroviral en personas con VIH.

Meétodos: Estudio de corte transversal analitico en adultos con VIH del centro
especializado Via Libre enrolados por muestreo no probabilistico. Se empled la escala
Fear of COVID-19 Scale para medir el miedo a contraer COVID-19, y el cuestionario
SMAQ para evaluar la adherencia terapéutica. Los resultados se presentaron de forma
descriptiva, usando chi cuadrado para el analisis bivariado y modelos lineales
generalizados familia Poisson para calcular razones de prevalencia crudas y ajustadas
(RPa).

Resultados: Entre febrero y julio del 2022, se enrolaron 149 personas con una mediana
de edad de 35 afios, 91.28% fueron varones, y el 75.2% presentd carga viral indetectable.
No se hallé asociacion entre el miedo a contraer COVID-19 y la adherencia terapéutica
(RPa: 0.99; 1C95% 0.97-1.02). Adicionalmente, encontramos que las personas que
presentaban alguna comorbilidad fueron 89% méas adherentes que los que no las

presentaban (RPa: 1.89; 1C95% 1.52-2.35).
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Conclusion: El miedo a contraer COVID-19 no se asocid a la adherencia al TARGA
durante la tercera ola de pandemia en el Pert. Sin embargo, el presentar alguna
comorbilidad se asoci6 a una adherencia terapéutica 6ptima. Se debe poner énfasis en los
posibles factores que afecten la adherencia en personas con VIH durante la pandemia por
COVID-19.

PALABRAS CLAVE: COVID-19; miedo; cumplimiento y adherencia al tratamiento;
terapia antirretroviral altamente activa; VIH. (Fuente: DeCS)

ABSTRACT

Introduction: One of the most frequent psychological consequences of COVID-19 is fear,
which could lead to non-optimal therapeutic adherence and, therefore, to the disease
progression.

Objective: To evaluate the possible association between the fear of contracting COVID-
19 and adherence to antiretroviral therapy in persons with HIV.

Materials and Methods: Analytical cross-sectional study in adults with HIV from the
specialized center “Via Libre” enrolled by non-probabilistic sampling. The validated
“Fear of COVID-19 Scale” was used to measure the fear of getting sick from COVID-
19, and the “SMAQ” questionnaire to assess therapeutic adherence. Results were
presented descriptively, using chi-square for bivariate analysis and generalized linear
models, Poisson family to calculate crude and adjusted prevalence ratios (aPR).

Results: Between February and July of 2022, 149 adults with a median age of 35 years
were enrolled, 91.28% being male, and 75.2% had undetectable viral load levels. No
association was found between fear of contracting COVID-19 and HAART adherence
(aPR: 0.99; 95% CI 0.97-1.02). Persons with a comorbidity were 89% more adherent than

persons without comorbidities (RPa: 1.89; 95% CI 1.52-2.35).
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Conclusion: The fear of contracting COVID-19 was not associated with adherence to
HAART during the third wave of COVID-19 pandemic in Peru. However, presenting a
comorbidity was associated with optimal HAART adherence. Emphasis should be placed
on potential factors affecting medication adherence in people with HIV during the
COVID-19 pandemic.

KEY WORDS: COVID-19; fear; treatment adherence and compliance; antiretroviral

therapy highly active; HIV. (Source: MeSH)

INTRODUCCION

La pandemia por el coronavirus-19 (COVID-19) ha afectado a todos los estratos
socioecondmicos, razas y religiones a nivel mundial. Sin embargo, ciertas poblaciones
como los adultos mayores y las personas viviendo con VIH (Virus de Inmunodeficiencia
Humana) se han visto perjudicadas por encima de otros grupos poblacionalesl, debido a
las consecuencias indirectas de la pandemia, como son la ansiedad y el estrés producto
del aislamiento social y la interrupcidn al acceso a los servicios de salud. En las personas
viviendo con VIH (PVV), esta situacion impacta negativamente en la adherencia al
tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA), aspecto primordial para lograr y
mantener la supresion viral y, por lo tanto, frenar la progresion de la enfermedad?2,3.

En el Per(, uno de los paises mas golpeados por la pandemia de COVID-194, el control
del VIH se vio afectado debido al desabastecimiento de TARGA a nivel nacional, lo que
conllevo a retrasos y fraccionamientos en su entrega a los pacientes, reportandose un
incremento del 17% en abandonos terapeuticos a TARGA durante el 20205. Asimismo,
segun lo reportando por el Ministerio de Salud (MINSA), durante ese mismo afio tanto el
inicio temprano del TARGA como los tamizajes de diagnéstico de VIH decayeron, en

comparacién con el 2019, en un 40% y 34%, respectivamente. 5

Tesis publicada con autorizacion del autor
No olvide citar esta tesis




UNIVERSIDAD

¥* TESIS CIENTIFICA

Por otro lado, el estrés del confinamiento por el COVID-19, el temor a contraer el virus
y la incertidumbre econdmica han tenido un impacto perjudicial en la salud mental de las
PVV, quienes ya de por si eran vulnerables a sufrir alteraciones psiquiatricas y
sentimientos de tristeza, estigma y rechazo desde antes de la pandemia6,7. Es asi como
el miedo, definidko como una emocién desagradable producida por estimulos
amenazantes8, ha sido una de las respuestas psicoldgicas mas habituales durante la
pandemia9. El miedo podria impactar en la toma correcta de los medicamentos al
impulsar el desarrollo de comportamientos negativos traducidos en conductas de riesgo
para la salud y, por lo tanto, un menor control de enfermedades preexistentes como el
VIH10. Este efecto en la toma de medicamentos fue reportado en un estudio cualitativo
previo a la pandemia por COVID-19 donde se encontrd que, en adolescentes con VIH en
Botswana, el miedo al rechazo debido a su condicion afectd negativamente la adherencia
al TARGA11.

Si bien estudios previos a la pandemia por COVID-19 encontraron una asociacién entre
los trastornos de salud mental no tratados en PVV y la adherencia no 6ptima al TARGA
12-14 no se ha evaluado una posible asociacion entre el miedo a enfermar por COVID-
19 y la toma correcta de los antirretrovirales en las PVV, teniendo en cuenta que el miedo
de por si es una condicién que facilita comportamientos evitativos10 .

Por lo anteriormente descrito, el objetivo de nuestro estudio fue evaluar la asociacién
entre la intensidad del miedo a contraer el COVID-19 y la adherencia al TARGA en los
PVV de un centro especializado en Lima, Per(; de tal forma que se puedan implementar
intervenciones de apoyo psicoldgico en los controles periddicos con el médico tratante,

mejorando la calidad de vida de los pacientes tanto a nivel fisico como a nivel mental.
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MATERIALES Y METODOS

Estudio de corte transversal analitico en el centro especializado para PVV “Via Libre
Salud”, Organizacion No Gubernamental (ONG) ubicada en el distrito de Cercado de
Lima (Lima Metropolitana) que atiende aproximadamente a 4500 PVV provenientes de
todo el Perd. El estudio fue realizado entre febrero y julio del 2022, entre la tercera y
cuarta ola epidémica de COVID-19 en el Peru15,16.

Incluimos a las PVV con edad igual o mayor de 18 afios, que se encontraban recibiendo
TARGA por, al menos, 3 meses al momento de la entrevista, que sean usuarios de la ONG
Via Libre y que brinden su consentimiento informado. Se excluyeron a los pacientes con
enfermedad fisica 0 mental invalidante y/o que hayan completado los instrumentos de
medicion de manera incorrecta.

Realizamos un muestreo no probabilistico por conveniencia, en el que se enrol6 de
manera consecutiva a los pacientes que acudieron a Via Libre Salud durante los dias en
gue acudio la investigadora principal, hasta completar el tamafio muestral. Se calculé un
tamario muestral de 149 sujetos tomando como referencia el estudio de Lesermany col17,
quienes evaluaron la asociacion entre eventos estresores (tomados como un proxy de
temor a contraer COVID-19) y la adherencia al TARGA. En ese estudio se encontrd que
el 45% del grupo expuesto (>1 estresor) fueron no adherentes al TARGA y el 22.2% del
grupo control (con 0-1 estresores) fueron no adherentes.

Para evaluar el temor a contraer el COVID-19 se uso la escala “Fear of COVID-19 scale
(FCV-19S7)17, la cual consta de 7 preguntas con opcion de respuesta tipo Likert: siendo
1 “totalmente en desacuerdo”, 2 “en desacuerdo”, 3 “ni de acuerdo ni en desacuerdo”, 4
“de acuerdo” y 5 “muy de acuerdo”, obteniendo un puntaje total de 7 a 35 puntos, con las
puntuaciones mas altas indicativas de mayor miedo a contraer el COVID-19. Este

instrumento estd validado y traducido al espafioll8, habiendo mostrado validez,
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confiabilidad y adecuadas propiedades psicométricas para medir el miedo al COVID-19,
con un alfa de Cronbach de 0,86 10,19.

Para evaluar la variable adherencia al TARGA, se usd la version en espafiol del
cuestionario “Simplified medication adherence questionnaire” (SMAQ)20, conformado
por 6 preguntas estandarizadas: 1. ; Alguna vez se olvidé de tomar su medicamento? (si-
no), 2. ; Toma siempre los farmacos a la hora indicada? (si-no), 3. ¢Alguna vez deja de
tomar los farmacos si se siente mal? (si-no), 4. ;Olvidé tomar la medicacién durante el
fin de semana? (si-no), 5. En la ultima semana, ;cuantas veces no tomd alguna dosis?
(ninguna, 1-2, 3-5, 6-10, méas de 10), 6. Desde la ultima visita, ¢cuantos dias completos
no tomo la medicacion? Un participante fue clasificado como “no adherente” si se obtiene
una respuesta afirmativa a cualquiera de las primeras 4 preguntas del cuestionario y que
tenga: mas de 2 dosis no tomadas en la Gltima semana o mas de 2 dias sin medicacién en
los Gltimos 3 meses. Este instrumento ha mostrado una especificidad del 91%, una
sensibilidad del 72% y un likelihood ratio de 7.94 para la identificacion de pacientes no
adherentes al TARGAZ20.

Evaluamos otras variables como Linfocitos CD4 (cel/mm3), carga viral VIH (copias/ml),
presencia 0 no de comorbilidades (hipertension arterial, diabetes mellitus, obesidad,
tuberculosis), edad (afios), sexo bioldgico, grado de instruccién (escolar y
técnico/superior), estado civil (soltero, casado, viudo, conviviente, divorciado), tiempo
de tratamiento (menos de 5 afios, de 5 afios a mas), TARGA co-formulado que se refiere
a si el esquema antirretroviral se compone por 1 solo comprimido diario (Si, No),
vacunacion contra la COVID-19 (si, no), presencia de reacciones adversas (si, no),
presencia de pareja actual (si, no), tiempo de relacién con la pareja (menos de 2 afios, de

2 afios a mas).
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Para el analisis de los datos se utilizd el paquete estadistico STATA version 16.1 (Stata
Corporation, College Station, Texas, USA). En las variables numéricas, la normalidad
fue evaluada mediante la prueba de Shapiro-Wilk; todas las variables tuvieron una
distribucion no normal y fueron reportadas usando la mediana y rango intercuartilico
(RIC). Para el andlisis bivariado se emple6 la prueba U de Mann Whitney para comparar
las variables numéricas sin distribucion normal. La asociacion entre variables categoricas
se evalud con la prueba exacta de Fisher cuando la frecuencia esperada de una celda tiene
un valor menor a 5, de lo contrario se usé Chi cuadrado.

Se utiliz6 modelos lineales generalizados (GLM) de la familia Poisson con varianzas
robustas para la estimacion de razones de prevalencia crudas (RPc) y ajustadas (RPa) con
un intervalo de confianza al 95%. La seleccién de las variables para el modelo final se
hizo por criterio epidemioldgico y, ademas, se evaluo la presencia de colinealidad entre
las co-variables del modelo final. EI modelo final incluyd las siguientes variables: edad,
sexo, presencia de comorbilidades, grado de instruccién, tiempo en TARGA, pareja
estable, Reaccion Adversa Medicamentosa (RAM), TARGA en monodosis (TARGA co-
formulado) y carga viral VIH. No se incluyeron vacunacion COVID debido a que la gran
mayoria de pacientes ya estaban inmunizados ni conteo de linfocitos T DC4 porque se
encontro colinealidad con esta variable.

El estudio fue aprobado por el Comité Institucional de Etica en investigacion de la
Universidad Cientifica del Sur, asi como por el Comité de Bioética de Via Libre. Ademas,

se obtuvo el consentimiento informado de cada uno de los participantes.
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RESULTADOS

En este estudio, se enrolaron 149 participantes con una edad entre 20 y 80 afios con una
mediana de 35 afios (RIQ 30 - 44) y el 91.28% de ellos (n=136) fueron varones.
Asimismo, el 75.2% (n=112) presentaban una carga viral indetectable (menor a 50
copias/ml), el 54.4% (n= 81) resultaron adherentes al TARGA. Finalmente, la mediana
del puntaje obtenido en la escala FCV-19S fue de 16 puntos (RIQ 13 — 19) lo cual se
traduce a un nivel intermedio de miedo al COVID-19. Las demas caracteristicas se
detallan en la Tabla 1.

Al comparar las personas adherentes al TARGA con las no adherentes (Tabla 2), no se
encontrd asociacion con el puntaje de la FCV-19S (p=0.343). Sin embargo, las PVV con
la presencia de alguna comorbilidad fueron méas adherentes que los que no tenian este
antecedente, siendo esta asociacidn estadisticamente significativa (91.7% vs 8.3%,
p=0.007). El resto de covariables analizadas no mostraron asociacién significativa con
la adherencia al TARGA.

No encontramos asociacion entre el puntaje conseguido en la escala FCV-19S que mide
la intensidad de miedo a COVID-19 y la adherencia al TARGA (RP: 0.99; IC95% 0.97-
1.02). Tampoco se encontrd asociacion (RP: 1.00; 1C95% 0.97-1.02) luego de ajustar por
las otras co-variables (Tabla 3). Sélo la presencia de alguna comorbilidad se asocio
significativamente a la adherencia al TARGA en el andlisis crudo, encontrando 79%
mayor adherencia al TARGA en comparacién con los PVV que no tuvieron
comorbilidades (RP: 1.79; 1C95% 1.41-2.27). Al ajustar por las otras co-variables del

estudio la magnitud de asociacion incrementd a 89% (RP: 1.89; 1C95% 1.52-2.35).
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DISCUSION

En el presente estudio no se logrd encontrar asociacion entre el miedo a contraer COVID-
19 y la adherencia al TARGA. Sin embargo, es importante mencionar que un predictor
fundamental en la supervivencia de las PVV es la adherencia a los antirretrovirales,
esencial para prevenir el avance de la enfermedad, la resistencia terapéutica y conseguir
la supresion viral, lo cual se traduce a ser intransmisible2,3.

Si bien son mdaltiples los factores que se asocian a una adherencia antirretroviral no
Optima, los trastornos en la salud mental son los que mas impacto tienen en la
adherencia2l. Sin embargo, la mayoria de estudios que evaluaron la salud mental y su
asociacion con la adherencia al TARGA han sido realizados pre-pandemia, sin haber
analizado especificamente al miedo, que podria conllevar a comportamientos negativos
y afectar la toma correcta de los antirretrovirales en los PVV22. En ese sentido,
emociones parecidas al miedo, como la depresion y ansiedad en PVV han sido
ampliamente estudiados antes y durante la pandemia por COVID-19, demostrando su
asociacion con la no adherencia terapéutica23. Adicionalmente, el estrés psicoldgico
producto de circunstancias catastroficas también se asocié a un descenso en la adherencia
al TARGA24. Uno de los pocos estudios que evalud el miedo en PVV y su implicancia
en la adherencia terapéutica fue hecho en adolescentes, concluyendo ademas que el miedo
fue la mayor barrera para alcanzar la adherencia en esta poblaciénll. Esto podria
explicarse debido a que el miedo, al llevar a un estado de desesperacion podria interferir
con la adherencia terapéutica.

Por otro lado, y de manera contraria a lo esperado, Marbaniang encontrd que durante los
primeros meses de pandemia por COVID-19 en la India, las PVV con mayor ansiedad
fueron mas adherentes, lo cual pudo deberse a la preocupacién ocasionada por la falta de

disponibilidad de TARGA. Esto demuestra que, en ciertas ocasiones, situaciones de estrés
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pueden hacer que la ansiedad y el miedo sean beneficiosos al incentivar practicas
preventivas sanitarias.

La razon por la cual en este estudio no se encontro asociacion entre el miedo a contraer
COVID-19 y la adherencia terapéutica se podria deber al marco temporal en el cual los
participantes fueron encuestados. El enrolamiento se realiz6 en el afio 2022, cuando ya
se contaba con amplia informacidn acerca de la prevencion de la COVID-19, y, ademas,
las tasas de hospitalizacion y muerte por esta enfermedad disminuyeron
significativamente producto de la vacunacion masiva en nuestro pais.

Adicionalmente, el antecedente de padecer alguna comorbilidad si se asocié a una buena
adherencia al TARGA; esto podria deberse a que las personas con enfermedades cronicas
tendrian una mayor preocupacién en controlarlas con el objetivo de evitar sus
complicaciones, lo que a su vez los llevaria a comprender la importancia de la adherencia
al tratamiento26. Al respecto, un estudio pre-pandemia tuvo hallazgos similares,
encontrando mayor adherencia al TARGA que a la medicacién para diabetes mellitus
(DM) en PVV con estas comorbilidades, atribuyendo esto a la percepcién de menor
control personal sobre el VIH en comparacion con la DM asi como la vision del TARGA
como una medicacidén mas necesaria. Por el contrario, otro estudio también pre-pandemia,
describi6 a la tuberculosis como variable asociada a la no adherencia al TARGA debido
al estigma y discriminacion producto del efecto sumatorio de dos enfermedades cronicas
28. Estos hallazgos indican que la adherencia al TARGA puede variar de acuerdo a las
comorbilidades presentadas, a las creencias individuales del paciente con respecto a su
medicacion y a los eventos adversos presentados.

En cuanto a las limitaciones del presente estudio a continuacién se mencionan. Primero,
al ser un estudio de corte transversal no se podria establecer una relacion causal entre las

co-variables estudiadas y la adherencia al TARGA, sin embargo, se hicieron pruebas
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analiticas. Segundo, fue desarrollado en un solo centro de salud por factibilidad, lo cual
es un limitante para hacer inferencias a nivel nacional, no obstante, es importante
considerar que los PVV atendidos en este centro proceden de todo el Per(. Tercero, se
realiz6 un muestreo por conveniencia que podria no ser representativo de la poblacion
estudiada; sin embargo, se intentd encuestar a pacientes con diversas caracteristicas

clinicas y sociodemograficas al realizar las entrevistas en diferentes dias y horarios.

CONCLUSION

Segln nuestro conocimiento, este es el primer estudio analitico que ha evaluado el miedo
auto-reportado a COVID-19 en PVV y su impacto en la adherencia al TARGA. Sin
embargo, no se pudo identificar una asociacion entre el miedo y la adherencia durante la
tercera ola pandémica, en contraste con la mayoria de lo publicado, que sefiala una fuerte
asociacion entre las alteraciones en la salud mental y la adherencia terapéutica29,30. No
obstante, se logré encontrar que la presencia de alguna comorbilidad se asocié a la
adherencia al TARGA en la poblacién estudiada.

A pesar de los hallazgos en este estudio, el cuidado de la salud mental, asi como de las
emociones en los PVV debe ser una prioridad en cada control clinico periddico. En ese
sentido, programas de intervencién psicologica para el manejo del estrés, entrevistas
motivacionales, y meditacién son alternativas a tomar en cuenta para mejorar la
adherencia antirretroviral. Por Gltimo, cuidar la salud mental de las PVV representa un
impacto positivo en su calidad de vida y, a su vez, en el riesgo de transmision del virus a

nivel pais.
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Tabla 1: Caracteristicas de participantes con VIH-SIDA de Via Libre Salud (n= 149)

Caracteristicas n=149 (%)

Edad en afos* 35 (30 - 44)
Sexo bioldgico
Masculino 136 (91.3)
Femenino 13 (8.7)
Presencia de comorbilidades
No 137 (92.0)
Si 12 (8.0)

Grado de instruccion

Escolar 18 (12.1)
Técnico/Superior 131 (87.9)
Estado civil
Soltero/a 118 (79.2)
Casado/a 8(5.4)
Viudo/a 3(2.0)
Conviviente 13 (8.7)
Divorciado/a 7(4.7)

Tiempo en tratamiento TARGA
Menor a 5 afios 81 (54.4)
Igual o mayor a 5 afios 68 (45.6)
Presencia de pareja
Si 58 (38.9)
No 91 (61.1)
Tiempo con pareja (n=58)
Menos de 2 afios 16 (27.6)
De 2 aiios a mas 42 (72.4)
Presencia de RAM
No 138 (92.6)
Si 11 (7.4)
TARGA co-formulado

No 21 (14.1)
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Si 128 (85.9)
Antecedente de vacunacion contra la COVID-19

No 1(0.7)

Si 148 (99.3)

Conteo de linfocitos T CD4 (cel/mm?3) (n=131)

Menor a 200 7 (5.3)
200-499 42 (32.1)
2500 82 (62.6)

Carga viral VIH (copias/ml) (n=133)

Menor a 50 (indetectable) 112 (84.2)

50 — 999 (viremia de bajo grado) 11 (8.3)

De 1000 a mas 10(7.5)
Cuestionario SMAQ

No Adherente 68 (45.6)

adherente 81 (54.4)
Puntaje escala FCV-19* Mediana (RIC)* 16 (13-19)

*Mediana y rango intercuartilico
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Tabla 2. Analisis bivariado entre adherencia al TARGA y caracteristicas clinico-demogréficas

de los PVV (n=149)

Caracteristicas No Adherente al Adherente al TARGA Valor p
TARGA N=81 (%)
N=68 (%)
Puntaje FCV-19S N=68 (%) 16 (12-19) 0.343*
Edad en afios 16.6 (13-20.5) 37.2 (29-44) 0.754*
Sexo biolégico 37 (30-43.7) 0.534%*
Masculino 75 (55.1)
Femenino 61 (44.9) 6(46.1)
Presencia de Comorbilidades 7 (53.9) 0.007**
No 67 (48.9) 70 (51.1)
Si 1(8.3) 11 (91.7)
Grado de instruccion 0.160**
Escolar 11 (61.1) 7 (38.9)
Técnico/superior 57 (43.5) 74 (56.5)
Tiempo en TARGA 0.190**
Menor a 5 aios 33 (40.7) 48 (59.3)
Mayor o igual a 5 afios 35(51.5) 33 (48.5)
Pareja estable 0.858**
No 41 (45.1) 50 (54.9)
Si 27 (46.6) 31(53.4)
Presencia de RAM 0.755***
No 64 (46.4) 74 (53.6)
Si 4 (36.4) 7 (63.6)
TARGA co-formulado 0.222%**
No 7 (33.3) 14 (66.7)
Si 61 (47.7) 67 (52.3)
Conteo de linfocitos T CD4 0.472%**
(cel/mm3) (n=131)
Menor a 200 (estadio SIDA) 2 (28.6) 5(71.4)
200-499 16 (38.1) 26 (61.9)
2500 39 (47.6) 43 (52.4)
Carga viral VIH (copias/ml) 0.518**
(n=133)
Menor de 50 (indetectable) 52 (46.4) 60 (53.6)
50 - 999 4 (36.4) 7 (63.6)
De 1000 a mas 3(30.0) 7 (70.0)
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Tabla 3. Modelos crudo y ajustado entre la adherencia al TARGA y las covariables clinicas y

epidemiologicas de los PVV entrevistados (n=149)

Regresion cruda Regresion ajustada

Caracteristicas

RPc (IC 95%)

RPa (IC 95%)

Puntaje FCV-19

Edad en aiios

Sexo bioldgico
Masculino

Femenino

Presencia de Comorbilidades
No

Si

Grado de instruccion
Escolar
Técnico/superior
Tiempo en TARGA
Menor a 5 aiios
Mayor o igual a 5 aiios
Pareja estable

No

Si

Presencia de RAM

No

Si

TARGA en monodosis
No

Si

Conteo de linfocitos T CD4
(cel/mm?3)

Menor a 200 (estadio SIDA)

200-499

0.99 (0.97-1.02)

1.00 (0.9-1.01)

Ref

0.84 (0.45-1.54)

Ref

1.79 (1.41-2.27)

Ref

1.45 (0.80-2.65)

Ref

0.82 (0.60-1.11)

Ref

0.97 (0.72-1.32)

Ref

1.19 (0.74-1.91)

Ref

1.27 (0.90-1.80)

Ref

0.87 (0.51-1.47)

1.00 (0.97-1.02)

1.00 (0.99-1.02)

Ref

0.91 (0.41-2.01)

Ref

1.89 (1.52-2.35)

Ref

1.49 (0.76-2.95)

Ref

0.75 (0.51-1.11)

Ref

1.00 (0.74-1.36)

Ref

1.16 (0.75-1.80)

Ref

1.36 (0.94-1.97)
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2500 0.73 (0.44-1.23) -

Carga viral VIH (copias/ml)

Menor de 50 (indetectable) Ref Ref
50 - 999 1.19 (0.73-1.92) 1.00 (0.63-1.59)
De 1000 a més 1.31 (0.84-2.03) 1.17 (0.77-1.77)

RPc: razon de prevalencia crudo
RPa: razén de prevalencia ajustado
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CARTAS DE RESPUESTA A LAS OBSERVACIONES

Estimado Dr. Juan Murillo Pefa
Editor General
Anales de la Facultad de Medicina

Agradecemos al Comité Editorial y revisores de la revista por enviarnos las observaciones al
manuscrito enviado y estamos afiadiendo cada respuesta a las mismas a continuacion. Esperamos
haber respondido y realizado todos los cambios necesarios.

Atentamente
Natalia VVargas

Instituto Nacional de Salud (INS)
Lima, Perd

25 de Julio del 2023
Respuesta de los autores a los revisores

Revisor 1:

1. En Métodos, se recomienda presentar la metodologia con subtitulos: Disefio de estudio,
Poblacion y muestra, Criterios de inclusion, Instrumentos, Variables, Anélisis de datos, Aspectos
éticos

RE: Agradecemos sus observaciones, hemos procedido a presentar con subtitulos la seccion
“Materiales y métodos”.

2. En Métodos, respecto a la escala Fear of COVID-19, se recomienda la descripcion de
cada una de las preguntas que contiene el instrumento

RE: Agradecemos sus observaciones. Hemos procedido a afiadir la informacidn solicitada y hacer
algunos cambios de redaccion en los parrafos para mejor entendimiento de lector.

3. En Métodos, se solicita incluir el codigo de aprobacion por el Comité de Etica
correspondiente

RE: Agradecemos sus observaciones. Se ha procedido a afadir los cddigos de aprobacion de
ambos comités de ética.

4, En Discusion, se recomienda, en el primer parrafo, resumir los resultados principales de
los objetivos del estudio, para posteriormente realizar las comparaciones de cada uno de los
hallazgos (asociacion y demas variables analizadas) con estudios similares sobre el tema
publicados en la literatura cientifica, con los respectivos sustentos bibliogréaficos. V.g. discutir el
rol de la vacunacidn contra COVID-19 en los resultados del estudio, especialmente en lo referido
al nivel intermedio de miedo de los participantes.

RE: Agradecemos sus observaciones. En el primer parrafo de la discusion se ha mencionado los
hallazgos concernientes al objetivo principal del estudio: “En el presente estudio no se logro
encontrar asociacion entre la intensidad del miedo a contraer COVID-19 y la adherencia al
TARGA?”. En el siguiente parrafo se hace mencion de la escasez de informacion en la literatura
concerniente a la asociacion entre la variable “miedo” y la variable “adherencia terapéutica”, por
lo que sélo se ha referenciado un estudio pre-pandemia publicado (referencia 11) en el que si se
evalud la asociacion de ambas variables. Posteriormente, se discute el hallazgo de asociacién
entre la variable “presencia de comorbilidad” y “adherencia terapéutica” (hallazgo incidental) y
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se referencian estudios que evaluaron estas variables (referencias 27 y 28). No se han discutido
ni mencionado los hallazgos de las otras variables analizadas (edad, género, grado de instruccion,
pareja estable, etc), ya que éstos no estan dentro del objetivo principal del presente estudio y
ademas, no se encontrd asociacion entre algunas estas variables y a variable dependiente
(adherencia terapéutica). Concerniente al rol de la vacunaciéon contra la COVID-19 en los
resultados del estudio, en la linea 272 se ha afadido el dato que para el momento en que se
concluyo la encuesta a los participantes del estudio (aprox. Julio 2022), se contaba con una gran
cobertura de poblacién vacunada contra la COVID-19, factor que pudo causar sensacion de
proteccién y seguridad en la poblacion encuestada y por lo tanto menor puntaje/intensidad en la
escala del miedo.

5. Afadir DOI a cada una de las referencias bibliograficas

RE: Agradecemos sus observaciones. Se ha procedido a agregar el DOI cada referencia
bibliogréfica, a excepcidn de la referencia 30, la cual no cuenta con un DOI. Adicionalmente, las
referencias 16 y 5 corresponden a un reporte del Banco Central de Reserva y una presentacion en
diapositivas del Minsa (DPVIH).

6. Las citas a las referencias bibliogréaficas deben estar en superindice y entre paréntesis
RE: Agradecemos sus observaciones. Hemos procedido a afiadir paréntesis a cada una de las
referencias bibliogréaficas a lo largo del texto.

7. Los decimales presentados en el texto y tablas deben estar separados por comas, no por
puntos

RE: Agradecemos sus observaciones, se ha procedido a reemplazar los puntos por las comas en
los decimales a lo largo del texto y en las tablas.

8. Se solicita las contribuciones de autoria de cada uno de los autores, segin taxonomia
CRediT

RE: Agradecemos sus observaciones, se ha afiadido las contribuciones de los 2 autores en el
manuscrito (lineas 25-29).

9. Se solicita los correos electronicos de cada uno de los autores
RE. Agradecemos sus observaciones, se ha agregado el correo electrénico del co-autor Juan
Francisco Sanchez Chiroque.

Revisor 2

10. En el titulo: Asociacién entre el miedo al COVID-19 y la adherencia antirretroviral
TARGA en personas con VIH-SIDA en un centro especializado de Lima. Se recomienda eliminar
el acrénimo TARGA, es redundante, y ya esta en desuso. El titulo en inglés esta correcto.

RE: Agradecemos sus observaciones, se ha eliminado el acronimo TARGA del titulo en espafiol.

11. La exploracién de los diferentes factores relacionados a la percepcion de la poblacion
durante la pandemia vari6 en sus diferentes etapas, por lo que el estudio debe de mostrar, esta
informacion: .... se desarroll6 entre al 3ra y cuarta ola de la epidemia de COVID.19 en el Peru:
En el objetivo (en el resumen) y dentro del dltimo péarrafo de la Introduccion y Discusion.

RE: Agradecemos sus observaciones, se ha procedido a afiadir este dato importante: de que el
estudio se realizd entre la tercera y cuarta ola epidémica de COVID-19 en las tres secciones:
resumen (inglés y espafiol), introduccién y discusion.

12. En Métodos, mencionar las caracteristicas particulares de la poblacién que atiende la
ONG, ya que no son semejantes a las de un hospital general o un centro de salud, que también
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ofrecen TARV. ¢Es un centro que atiende pacientes COVID-19 o pacientes con patologias
generales?, ;Su poblacion es mayormente heterosexual?, edades (¢;mas jévenes?), nivel
socioeconomico, entre otros.

RE: Agradecemos sus comentarios, se ha procedido a afiadir informacion general de los pacientes
atendidos en la ONG Via libre. Asimismo, en la primera linea de la seccion “Métodos” subtitulo
“Disefio del estudio” se menciona que la ONG es un “centro especializado para PVV”, es decir,
en el que solamente se atienden a pacientes con esta infeccion, no siendo un centro medico para
atencion de COVID-19 o patologias generales.

13. En Resultados menciona que 72% (n=112) presentaban una carga indetectable; sin
embargo, en la Tabla 1 se menciona 84,2 %. Corregir esta incongruencia.

RE: Agradecemos sus comentarios, por un error de tipeo se puso como 75.2% al porcentaje de
sujetos estudiados con carga viral indetectable, el porcentaje correcto es 84.2% por lo que se ha
corregido en la seccion “Resultados”.

14, En la Tabla 2 impresiona una importante diferencia entre las medianas de edad entre la
poblacion no adherente y la adherente al TARV, 16,6 (13-20,5) y 37,2 (29-44), respectivamente.
Llamando la atencién la no significancia. Se sugiere la evaluacion de un estadistico, ¢tal vez debe
de compararse entre medias?. Ademas, el 54% de los participantes tenian menos de 5 afios en
TARYV, lo que igualmente sugeriria que la poblacion del estudio ha sido bastante joven.

RE: Agradecemos sus comentarios, efectivamente hay una diferencia no significativa entre la
mediana de edad de los participantes adherentes y no adherentes, sin embargo, es importante
mencionar que la edad es una variable que afecta y se asocia a la adherencia al TARGA. Al
respecto, en una revisién sisteméatica con metaanalisis del afio 2013, se encontr6 que a mayor edad
habia un 28% de menor riesgo de no adherencia (lo cual se traduce a mayor adherencia terapéutica
en pacientes con mayor edad) en pacientes con VIH (RR: 0.72, IC 95% 0.64-0.82). Ghidei, L.,
Simone, M.J., Salow, M.J. et al. Aging, Antiretrovirals, and Adherence: A Meta Analysis of
Adherence among Older HIV-Infected Individuals. Drugs Aging 30, 809-819 (2013).
https://doi.org/10.1007/s40266-013-0107-7. Asimismo, otros metaandlisis también han
encontrado que una edad mayor se asocia a menor adherencia terapéutica al TARGA. Ghidei L,
Simone MJ, Salow MJ, Zimmerman KM, Paquin AM, Skarf LM, Kostas TR, Rudolph JL. Aging,
antiretrovirals, and adherence: a meta-analysis of adherence among older HIV-infected
individuals. Drugs Aging. 2013 oct;30(10):809-19. doi: 10.1007/s40266-013-0107-7. PMID:
23959913; PMCID: PMC3844933. Por otro lado, tal como se menciond en el subtitulo “Analisis
de datos” de la seccion Métodos, al evaluar la normalidad de la variable edad, ésta resulto no serlo
por lo que se procedié a reportarla con mediana. Asimismo, la mayoria de pacientes atendidos en
Via Libre y, por lo tanto, los sujetos encuestados son jovenes, tal como se menciona en la linea
131.

15. La Introduccién menciona.... el objetivo fue evaluar la asociacion entre la intensidad del
miedo a contraer el COVID-19 y la adherencia al TARGA en los PVV. En ese sentido, es
importante conocer ;qué nivel de intensidad de miedo tuvo la poblacion estudiada? luego referir,
si ¢hubo alguna diferencia entre los adherentes y no adherentes?; esto hay que mencionarlo tanto
en resultados como discutirlo, ya que es el objetivo del estudio.

RE: Agradecemos sus comentarios, al respecto, el puntaje en la escala “Fear of COVID-19 scale”
no esta categorizado, ejm: 0- 5 sin miedo, 5- 10 poco miedo, 10- 15 nivel moderado de miedo,
etc. Tal como se indica en el subtitulo “Instrumentos y variables” de la seccion “Métodos™: “con
las puntuaciones mas altas indicativas de mayor miedo a contraer el COVID-19” y lo mismo se
aplica a menores puntuaciones. Por tal motivo, el puntaje fue reportado de acuerdo a la mediana
obtenida (tras evaluar la normalidad). Respecto a si hubo alguna diferencia entre los sujetos
adherentes y no adherentes no se encontrd una diferencia significativa tal como se observa en la
Tabla 2. (se procedio a corregir un error de tipeo). Se ha procedido a afiadir este dato en la seccion
“Resultados” linea 220 — 224, y en “Discusion” en las lineas 266 al 272 se mencionan posibles
razones por las que no se encontrd asociacién entre el miedo a contraer COVID-19y la adherencia
terapéutica.
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16. El que la adherencia fue mejor entre los que tenian comorbilidades es un hallazgo. Claro
gue es importante, pero el objetivo principal es el que debe ser resaltado.

RE: Se agradecen sus comentarios, estamos de acuerdo con su apreciacion, motivo por el cual se
ha mencionado en las primeras lineas de la discusién los resultados obtenidos de acuerdo al
objetivo principal (asociacion entre variable miedo y adherencia terapéutica). Adicionalmente, se
ha discutido el hallazgo de asociacion entre la adherencia y comorbilidades, pero en los parrafos
siguientes (linea 277-291)

17. Si no hubo miedo o fue muy bajo, puede ser por:

El centro no atiende personas con COVID-19.

Poblacion del estudio joven (no vulnerable a COVID-19)

Poblacion con comorbilidad (el temor a desarrollar COVID severo era mayor)

Momento en que se llevo a cabo el estudio (eso fue mencionado)

RE: Agradecemos sus comentarios, se ha procedido a afiadir el factor de poblacion joven como
posible causa adicional de no encontrar alto puntajes en la escala de miedo al COVID-10 ni
asociacion con la adherencia (lineas 273-276). También se adiciond un “mayor temor a desarrollar
COVID-19 severo” en participantes con comorbilidades como factor causante de asociacion a
mayor adherencia en esta poblacion (linea 280)

18. ¢Se tendran datos previos a la pandemia del propio centro (o estudios nacionales que
referir), relacionados a la adherencia de las personas con comorbilidad? Es posible que sea un
factor constante, y la pandemia no haya tenido nada que ver (estamos de acuerdo que el estudio
no se estd buscando causalidad), pero vale la pena discutirlo.

RE: Agradecemos sus comentarios, en la actualidad no se cuenta con datos de adherencia al
TARGA en PVV con comorbilidad en la ONG Via libre, asimismo, en las lineas 281 al 290 se
mencionan, discuten y referencian 2 estudios pre-pandemia desarrollados en pacientes con VIH
que ademas tienen alguna comorbilidad.
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ANEXOS:
e CARTA DE ACEPTACION
17-agosto-2023

Estimada Dra. Natalia Gladys Vargas Herrera,

Previo cordial saludo, nos comunicamos con usted en relacion a su articulo enviado a
nuestra revista y aprobado para publicacion.

Al respecto, le adjuntamos su articulo diagramado en formato PDF que se publicara
como Articulo Original.

Le solicitamos gentilmente corregir errores de ortografia y de datos, consignando
pagina, columna, parrafo y linea donde estuviera el error.

Con el proposito de publicar el articulo en la web de nuestra revista, le solicitamos
gentilmente dar respuesta a la presente a la brevedad posible.

Atentamente,

Dr. José Ramos Castillo

Editor Adjunto

Anales de la Facultad de Medicina
https://revistasinvestigacion.unmsm.edu.pe/index.php/anales
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Resumen

Introduccidn. Una de las consecuencias psicolégicas mas frecuentes del COVID-19 es el miedo. Este podria
ocasionar una adherencia terapeubca no oplima y permdir la progresion de la enfermedad en personas
can VIH. Objetivo. Evaluar la asociacan entre el made a contraer COVID-19 y Ia adherarcia al trataméienlo
antisrelroviral en personas con VIH enbre |2 tercera y cuarta ofa epadémica de COVID-12 en el Perd. Métodos.
Estudio transversal analitice en adulies con VIH del cantro espacializado Via Libre enrolados par muestreo
no probabilistco. Se empled la escala Faar of COVID-19 Scale para medir e miedo a contraer COVID-19,
y el cuestionaric SMAQ para evaluar |a adherencia terapautica. Los resullades se presentaron de forma
descriptva, usando chi cuadrado para el analisis bivariado y modelos Ineales generalizados familia Pt
para eslimar razones de prevalencia crudas y ajustadas (RPa). Resultades. Entre febrero del 2022, se

san

enroiaren 1409 personas con una mediana de edad de 35 anos, 2l 81,3% fueron varones, y e
viral indetectabla. No se hallo asoc@acion enlre & mieda a contraer COVID-19 y |a adherencia lerapéutica
(RPa: D,99; IC86%: 0,97 a 1,02). Adicionalments, ancontramos que las personas que presantaban alguna
comorbilidad fueran 89% mas adherentes que los que na las prasentaban (RPa: 1,89; 1095%
Conclusitn. El miado a coniraer COVID-19 no se asocio a la adherencia al TARGA durante |2 farcera ola de

pandemia en &l Peru. Sin embargo, el prasentar alguna comorbilidad 2 asocit a una adherencia terapéutica
oplima. Se debe poner énfasis en los positées faclores que afeclen 3 adherencia en personas con VIH
durante |2 pandemia poe COVID-19

Palabras clave: COVID-19; Miedo, Cumpimiento y Adherancia al Tratamiento, Terapia Anfirstroviral
Altamente Activa, Infecciones por VIH {fuenta: DeCS BIREME).

Abstract

Introduction. One of the most fraquent psychokgical consequences of COVID-19 & fear, which could lead
ta non-apbmal therapeutic adherence and, therefare, to the disease progression. Objectives. To avaluate
the possible association between the fear of contracting COVID-12 and adherence %o antwelrovical therapy
In persans with HIV during the penod between the third and fourth epidemic wave of COVID-18 in Peru
Methods. Analytical cross-seclional study in adulls with HIV fram the specialized center "Via Libre” enrolled
by non-probiabikstic sampling. The validated “Fear of COVID-18 Scale” was used to measure the fear of
getting sick from COVID-19, and the "SMAQ" queslionnaire ta assess therapeutic adherenca. Resulls were
ing chi-square for bivaniale analysis and generalized linear models, Poisson
family lo calculate crude and adju

presented dascriptively,
ed pravalance rabos (aPR), Results. Between February and July of 2022

49 adulls with 3 median age of 35 years ware enrolled, 91.3% being male, and 75,2% had undetectable
virai foad fevels. No association was found between fear of contracting COVID-19 and HAART adherence
(aPR: 0.99; 95% CI 0,97 to 1,02). Persons with 2 camorbidity were 89% mare adherent than persons without
comorbidities (RPa: 1,89; 95% CI 1,52 1o 2,35). Conclusion. The fear ol coniracting COVID-13 was not
asscciated with adherance to HAART during the third wave of COVID-13 pandemic in Peru. However,
presenting a comorbidity was associated with optima HAART adherenca. Emphasis should be placed on
potential faclors affecting medicalion adherence in paopis with HIV dunng the COVID-13 pandemic.
Keywords: COVID-19; Fear, Trealment Adherance and Compiance; Highty Active Antiretroviral Tharapy, HIV
Infections {source: MeSH NLM)
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INTRODUCCION

La pandemia por el coronavirus-19
(COVID-19) ha afectado a todos los es-
tratos socioecondmicos, razas y religio-
nes a nivel mundial. Sin embargo, ciertas
poblaciones como los adultos mayores y
las personas viviendo con VIH (Virus de
Inmunodeficiencia Humana) se han visto
perjudicadas por encima de otras grupos
poblacionales ¥, debido a las consecuen-
cias indirectas de Ia pandemia, como son
la ansiedad y el estrés preducto del aisla-
miento social y la interrupcion al acceso
a los servicios de salud. En Ias personas
viviendo con VIH (PVV), esta situacion
impacta negativamente en la adherencia
al tratamiento antirretroviral de gran ac-
tividad {TARGA), aspecto primordial para
lograr y mantener la supresion viral y, por
lo tanto, frenar la progresidn de la enfer-
medad .

En el Perd, uno de los paises mas gol-
peados por la pandemia de COVID-19 %I,
el control del VIH se vio afectado debido
al desabastecimiento del TARGA a nivel
nacional, lo que conllevd a retrasos y
fraccionamientos en su entrega a los pa-
cientes, reportandose un incremento del
17% en abandonos terapéuticas a TARGA
durante el 20207 Asimismo, el Ministe-
ro de Salud del Perd (MINSA) reportd,
durante ese mismo afio, gue lanto el
inicio temprano del TARGA como los ta-
mizajes de diagnostico de VIH decayeron,
en comparacion con el 2019, en un 40% y
34%, respectivamente .

Por otro lado, el estrés del confina-
miento por el COVID-1S, el temor a con-
traer el virus y la Incertidumbre econd-
mica perjudicaron la salud mental de las
PVV, quienes de por si eran vulnerables
a sufrir alteraciones psiquidtricas y sen-
timientas de tristeza, estigma y rechazo
desde antes de la pandemia =" Es asi
como el miedo, definido como una emo-
cidn desagradable producida por estimu-
los amenazantes ™, ha sido una de las
respuestas psicoldgicas mas habituales
durante |a pandemia ™. £l miedo podria
impactar en |a toma correcta de los me-
dicamentos al impulsar el desarrollo de
comportamientos negativos traducidos
en conductas de riesgo para |a salud v,
por lo tanto, un menor control de enfer-
medades preexistentes como el VIH .
Este efecto en la toma de medicamentos

fue reportado en un estudio cualitative
previo a Ia pandemia por COVID-19 don-
de se encontrd que, en adolescentes con
VIH en Botswana, el miedo al rechazo de-
bido a su condicion afectd negativamente
fa adherencia al TARGA """

Si bien estudios previos a la pandemia
por COVID-15 encontraron una asocia-
cion entre Jos trastornos de salud mental
no tratados en PVV y la adherencia no
Gptima al TARGA -4 np se ha evaluado
una posible asociacion entre el miedo
a enfermar por COVID-19 y la toma co-
rrecta de los antirretrovirales en las PVV,
teniendo en cuenta que el miedo de por
si es una condicién que facilita comporta-
mientos evitativos'™

Por lo anteriormente descrito, el ob-
jetivo de nuestro estudio fue evaluar fa
asociacion entre la intensidad del miedo
a contraer el COVID-19 y la adherencia al
TARGA en los PVV de un centro especia-
lizado en Uima, Pert durante el periodo
comprendido entre la tercera y cuarta
ola epidémica por COVID-19; de tal forma
que se puedan implementar Intervencio-
nes de apoyo psicologico en los controles
periddicos con el médico tratante, mejo-
rando la calidad de vida de los pacientes
tanto a nivel fisico como a nivel mental,

METODOS

Disefio del estudio

Estudio de corte transversal analitico
en el centro especializade para PVV Via
Libre Salud, Organizacién No Guberna-
mental [ONG) ubicada en el distrito de
Cercado de Lima (Lima Metropolitana)
que atiende aproximadamente a 4500
PVV provenientes de todo el Perd. Los
padientes atendidos en esta ONG son en
su gran mayoria hombres que tienen sexo
con hombres (HSH), con una mediana de
edad de 36 afios y nivel socioecondmico
medio. El estudio fue realizado entre fe-
brero y julio del 2022, entre |a tercera y
cuarta ola epidémica de COVID-19 en el
Pery 18

Criterios de inclusion y exclusion
Incluimos a las PVV con edad igual o
mayor de 18 afios, que se encentraban
recibiendo TARGA por, al menos, 3 meses
al momento de la entrevista, que sean

usuarios de la ONG Via Libre y que brin-
den su consentimliento informado. Se ex-
cluyeron a los pacientes con enfermedad
fisica o mental invalidante y/o que hayan
completado los Instrumentos de medi-
cién de manera incorrecta.

Poblacion y muestra

Realizamos un muestreo no proba-
bilistico por convenienda, en el que se
enrolé de manera consecutiva a los pa-
clentes que acudieron a Via Libre Salud
durante los dias en que acudid |a inves-
tigadora principal, hasta completar el
tamafio muestral. Se calculd un tamafio
muestral de 149 sujetos tomando comao
referencia el estudio de Leserman y col
Y quienes evaluaron i3 asociacidn entre
eventos estresores —tomados como un
proxy de temor a contraer COVID-19— vy
la adherencia al TARGA. En ese estudio se
encontro que el 45% del grupo expues-
to (>1 estresor) fueron no adherentes al
TARGA y el 22,2% del grupo control {con
D-1 estresores) fueron no adherentes.
Para el calculo del tamafio de muestra se
usd el programa OpenEpl con un interva-
lo de confianza del 95% y un poder esta-
distico de B0% obteniendo inicialmente
una muestra de 134 sujetos mediante el
métado de Fleiss. Sin embargo, se consi-
derd un 10% de rechazos esperados me-
diante la férmula 134/0,9 = 149 sujetos
por entrevistar.

Instrumentos y variables

Para evaluar el temor a contraer el CO-
VID-19 se usé la escala "Fear of COVID-19
scale™ (FCOV-195) 7, 1a cual consta de 7
afirmaciones : 1. Tengo mucho miedo del
coronavirus-19; 2. Me Incomoda pensar
en el coronavirus-19; 3. Mis manos se
vuelven humedas cuando pienso en el co-
ronavirus-19; 4. Tengo miedo de perder la
vida por el coronavirus-19; 5. Cuando veo
noticias e historias sobve el coronavirus-19
en las redes sociales, me pongo nervioso
0 ansioso; 6. No puedo dormir porgue
me preocupa tener coronavirus-19; 7.
Mi corazdn se acelera cuande pienso en
contraer coronavirus-19. Estas tenen la
opcidn de respuesta tipo Likert: 1 «total-
mente en desacuerdos, 2 cen desacuer-
down, 3 «ni de acuerdo ni en desacuerdon,
4 «de acuerdan y 5 «muy de acuerdon,
obteniendo un puntaje total de 7 a 35
puntos. Las puntuaciones mas altas fue-
ron Indicativas de mayor miledo a contraer
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el COVID-19. Este instrumento estd vali-
dado y traducido al espanol "%, habiendo
mostrado buena confiabilidad interna con
un alfa de Cronbach de 0,86 ",

Para evaluar la variable adherencia al
TARGA, se ust la versién en espaiiol del
cuestionario “Simplified medication ad-
herence questionnaire” (SMAQ) ““com-
parison with electronic adherence moni-
taring; (i), confermado por 6 preguntas:
1. ¢{Alguna vez se olvidd de tomar su me-
dicamento? (si-no), 2. {Toma siempre los
farmacos a la hora indicada? (si-no), 3.
LAlguna vez deja de tomar los farmacos
si se siente mal? {si-no), 4. £Olvidd tomar
la medicacién durante el fin de semana?
{si-no), 5. En la dliima semana, {cuantas
veces no tomd alguna dosis? (ninguna,
1-2, 3-5, 6-10, mds de 10), 6. Desde fa
tltima visita, ¢cuantos dias completos no
toma la medicacién?

Un participante fue clasificado como
ano adherenter si se obtiene una res-
puesta afirmativa a cualquiera de las
primeras 4 preguntas del cuestionario y
que tenga: mas de 2 dosis no tomadas
en la Gltima semana o mas de 2 dias sin
medicacién en los ditimos 3 meses. Este
instrumento ha mostrado una especifici-
dad del 91%, una sensibilidad del 72% y
un likelihood ratio de 7,94 para la iden-
tificacion de pacientes no adherentes al
TARGA =

Evaluamos otras variables como linfoci-
tos CD4 (cel/mm?), carga viral VIH (copias/
mi), presencia o no de comorbilidades
(hipertensidn arterial, diabetes mellitus,
obesidad, tuberculosis), edad (afios), sexo
biolégico, grado de instruccidn (escolar
y técnico/supenor), estado ovil (soltero,
casado, viudo, conviviente, divorciado),
tlempo de tratamiento (menos de S afios,
de 5 afios a mas), TARGA co-formulado que
se reflere a si el esquema antirretroviral se
compone por 1 solo comprimido diario (si-
no), vacunacion contra la COVID-19 (si-no),
presenca de reacciones adversas (si-no),
presencia de parefa actual (si-no), tlempo
de relacién con la pareja (menos de 2 afios,
de 2 anos a mdas).

Andlisis de datos

Para el andlisis de los datos se utilizd el
programa estadistico STATA versién 16.1
(Stata Corporation, College Station, Texas,
USA). En las vanables numéricas, la nor-

malidad fue evaluada mediante |a prueba
de Shapiro-Wilk; todas las variables tuvie-
ron una distribucién no normal y fueron
reportadas usando la mediana y rango
intercuartilico (RIC). El andlisis bivariado
fue realizado con |a prueba U de Mann
Whitney. La asociacidn entre variables ca-
tegoricas se evalud con la prueba exacta
de Fisher cuando la frecuencia esperada
de una celda tuve un valor menor a 5, de
lo contrario se usd Chi cuadrado. El nivel
de significancia estadistica fue D.05.

Se utllizé modelos lineales generali-
2ados (GLM) de Ia familia Poisson con
varianzas robustas para la estimacion
de razones de prevalencia crudas (RPc)
y ajustadas (RPa) con un intervalo de
conflanza al 95%. La seleccidn de las va-
riables para el modelo final se hizo por
criterio epidemiolégico el cual fue deter-
minado mediante los datos de publica-
ciones que evaluaron factores asociados
a la adherendia al TARGA “"' y, ademas, se
evalud la presencia de colinealidad entre
las covariables del modelo final usando el
factor de inflacidn de la varianza (VIF). El
modelo final incluyd las siguientes varia-
bles: edad, sexo, presencia de comorbi-
lidades, grado de instruccion, tempo en
TARGA, pareja estable, reaccion adversa
medicamentosa (RAM), TARGA en mono-
dosis (TARGA co-formulado) y carga viral
del VIH. No se induyeron vacunacion de
COVID debido a que la gran mayoria de
pacientes ya estaban inmunizados, nl
conteo de linfocitos T CD4 porque se en-
contrd colinealidad con esta variable, es
decir, un VIF mayor a 5.

Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité
institucional de Etica en Investigacion de
la Universidad Cientifica del Sur con codi-
go 320-2021-POS15, asi como por el Co-
mité de Bioética de Via Libre con codigo
DE-VL-154-2021. Ademads, se obtuvo el
consentimiento Informado de cada uno
de los particpantes.

RESULTADOS

En este estudio, se enrolaron 149
participantes con una edad entre 20 y
80 afios con una mediana de 35 afos
{RIC- 30- 44) y el 91 3% de ellos (n = 136)
fueron varones. Asimismo, el 84,2% (n =

112) presentaban una carga viral Indetec-
table (menor a 50 copias/ml), el 54,4% (n
= 81) resultaron adherentes al TARGA.
Finalmente, la mediana del puntaje obte-
nido en la escala FCV-195 fue de 16 pun-
tos (RIC 13 ~ 19), lo cual se traduce a un
nive! Intermedio de miedo al COVID-15.
Las demds caracteristicas se detalian en
latabla 1.

Al comparar las personas adherentes
al TARGA con las no adherentes (Tabla 2),
si bien se encontrd un puntaje ligeramen-
te mayor de la FCV-195, traducido a una
mayor Intensidad de temor a contraer
COVID-19 en los participantes no adhe-
rentes versus los adherentes, no hubo
una diferencia significativa (p = 0,343).
Sin embargo, las PVV con la presencia
de alguna comorbilidad fueron mas ad-
herentes que los que no tenfan este an-
tecedente, esta asociacidn fue estadisti-
camente significativa (91,7% vs 8,3%, p =
0,007). El resto de covariables analizadas
na mostraron asociacion significativa con
la adherencia al TARGA.

No encontramos asociacién entre el
puntaje conseguido en la escala FOV-185
que mide la intensidad de miedo a CO-
VID-19 y la adherencia al TARGA (RP: 0,95;
1C95%: 0,97 a 1,02). Tampoco se encontrd
asociacidn (RP: 1,00; IC95%: 0,97 a 1,02)
luegao de ajustar por las otras covariables
(Tabla 3). Sdlo |a presencia de alguna co-
morbilidad se asocid significativamente a
la adherencia al TARGA en el anélisis crudo
{RP: 1,79; KC95%: 1,41 a 2,27) y ajustado
{RP: 1,89; IC95%: 1,52 a 2,35).

DISCUSION

En el presente estudio no se logré en-
contrar asociacion entre la intensidad del
miedo a contraer COVID-19 y la adheren-
cia al TARGA. Son mditiples los factores
que se asocian a una adherencia antirre-
troviral no dptima, y los trastornoes en la
salud mental son los que mas impacto te-
nen en la adherencia “*'. Nuestros resulta-
dos difieren de Ia mayoria de estudios pre-
pandemia que evaluaron la salud mental y
su asociacion con la adherencia al TARGA,
sin embargo, estos estudio no analizaron
especificamente el miedo, y como este
podria conllevar a comportamientos ne-
gativos y afectar la toma correcta de los
antirretrovirales en los PVV #Y,
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Tabla 1. Caracteristicas de participantas con VIH-SIDA de Via Libre Salud (n= 149) En ese sentido, emociones parecidas al
miedo, como |a depresidn y ansiedad en

racteristicas Frecuencia absoluta
PVV han sido ampliamente estudiados an-

Edad en afios * 35 {30-44) tes y durante la pandemia por COVID-15,
Sexn biologico demostrando su asociacion con la no ad-
Masculing 136 (913} herencia terapéutica “*. Adicionalmente,
Fermnening 13 (8,7) el estrés psicolégico producto de circuns-

tancias catastroficas también afectd nega-
tivamente la adherencia al TARGA . Uno
de los pocos estudios que evalud el miedo
en PV y su implicancia en la adherencia
terapéutica fue hecho en adolescentes,

Presencia de comorbilidades
No 137 (92,0}
Si 12 (8,0

Grado de Instruccidn

Escolar 18(12,1) concluyendo que el miedo fue la mayor

Técnico/Superior 131 (87,9} barrera para alcanzar la adherencia en
Estado civil esta pablacién Y, Esto podria explicarse

Soltero/a 118 (79.2) debido a que el miedo, al llevar a un esta-

Casado/a 305.4) do de desesperacnbfn podria interferir con

|la adherencia terapéutica.

Viudo/a 3(2,0)

Convivienta 13(8.7) Por otro lado y de manera contraria a

Divorciado/a 7(8.7) lo esperado, Marbaniang encontrd que

durante los primeros meses de pandemia

Tiewo s tratimiento TARGA por COVID-19 en la India, las PV con ma-

Menor a5 anos 81(54,4) yor ansiedad fueron mas adherentes, lo
Igual o mayor a 5 afos 68 (45,6) cual pudo deberse a la preocupacén oca-
Presencia de pareja sionada por la falta de disponibilidad de
si 58(38,9) TARGA “*_Esto demuestra que, en clertas
No 91(62.1) ocasiones, situaciones de estrés pueden

hacer que la ansiedad y el miedo sean be-
neficiosos al incentivar practicas preventi-
vas sanilanas.

Tiempo con pareja (n=58)

Menos de 2 aftos 16(27,6)
7

De 7 afhos a mas 42(72,4)

La razén por la cual en este estudio no

Presencia de RAM . .
se encontrd asociacion entre el miedo a

No 138 (92,561 contraer COVID-19 y la adherencia tera-
s 11{7.4) péutica se podria deber al marco tem-
TARGA co-formulado poral en el cual los participantes fueron
No 21(14,1) encuestados. El enrolamiento se realizd
o 128 {859} en el 2022, entre la tercera y cuarta ola

epidémica por COVID-19 y cuando ya se
contaba con amplia informacion acerca
de la prevencion de la COVID-19. Ademas,
durante este periodo las tasas de hospi-
Conteo de linfocitos T CD4 (cel/mm’) (n=131) talizacion y muerte por esta enfermedad

Antecedente de vacunacidn contra la COVID-19
No 1(0,7)
S 148 {99,3)

Menor a 200 disminuyeron significativamente producto
200-499 de la vacunacdn masiva en nuestro pafs,
2500 la cual pudo causar una sensacidn de se-
uridad roteccidn frente a enfermar

Carga viral VIH {copias/ml) (n=133] £ yp
por COVID-19. Por otro lado, la gran mayo-

Menor 2 50 (indetectable) 112 (84,2} .. S
ria de los participantes encuestados eran
50— 999 (viremis de bajo grado) 11 (8,3} |évenes, posiciondndolos como poblacidn
De 1000 a mas 10 (7,5) con paco riesgo de desarrollar severidad o

Cuestionario SMAQ muerte por COVID-19.

No Adherente 68(45.5) El antecedente de padecer alguna co-
adherente B1(54,4) morbilidad sl se asocid a una buena ad-
Puntaje escala FOV-19- Mediana (RIC) * 16{13-19) herencia al TARGA; esto podria deberse a
*Mediana y rango intercuartiico Que ias personas con enfermedades croni-
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Tabla 2. Analisis bivariado entre adherencia al TARGA y caracteristicas dlinico-demograficas de las

persanas que viven con VIH-SIDA {n=149)

Adherente al

No Adherente al

Caracteristicas
n (%)

TARGA (68)

TARGA
(81)
n (%)

Valor de p

dicacidn para diabetes mellitus (DM) en
PVV con estas comorbilidades, atribuyen-
do esto a Ia percepcidn de menor control
personal sobre el VIH en comparacidn con
Ia DM, asi como la vision del TARGA como
una medicacion mas necesarla “". Por el
contrario, otro estudio también prepan-

Puntaje FCV-195 16,5 {13-20,5) 16(12-19) 0,343 :
demia describid a la tuberculosis como
Edad en ahos 37 (30-43,7) 37,2 (29-44) D754 variable asociada a Ia no adherencia al
Sexo biolégico 0534 TARGA debido al estigma y discrimination
X producto del efecto sumatorio de dos en-
Masculino 61(449) 75(55,1) L It
fermedades crénicas ™. Estes hallazgos
Femenino 7(535) 61(45,1) indican que la adherencia al TARGA pue-
Presencia de Comorbilidades 0,007 * de vanar segun las comorbilidades pre-
No 67 (48,9) 70(51.1) sentadas, a las creencias mdw.dualr.ts del
paciente con respecto a su medicacidény a
> 1(8.3) 11(317) los eventos adversos presentados.
- i 1603
Grado de iistruccion 0160 En cuanto a las limitaciones, primero,
Escolar 11(61,1) 7 (38,9} al ser un estudio de corte transversal no
Técnico/superior 57(43,5) 74 (56,5) se podria establecer una relacion causal
= R o entre las covariables estudiadas y la ad-
Tiempo en G# L, 190
= = herencia al TARGA. Segundo, fue desa-
Menora 5 afios 33(40.7) 48(59.3) rrollado en un solo centro de salud por
Mayor o igeal 2 5 aflos 35{51,5) 33(485) factibilidad, lo cual es una limitante para
hacer inferencias a nivel nacional, no obs-
Pareja estable 0,858
tante, es Importante conslderar que los
. a1l
Na 41(451) 30(54.9) PVV atendidos en este centro proceden
sl 27 (46,6) 31(53,4) de todo el Perd. Tercero, se realizd un
mueslreo por conveniencia que podria no
Presencia de RAM 0,755¢ i P a p‘
ser representativo de la poblacidn estu-
in 648 \ 4(536 2
No 64 (46,8) 74(53.6) diada; sin embargo, se intenté encuestar
sl 4 (364) 7 (63,6} a pacentes con dmversas caracteristicas
. link iodemograficas al realizar las
TARGA co-formulado 0,222° chinicas y soclodemog 2 gt
entrevistas en diferentes dias y horarios.
No 7 (333} 14 (66,7)
= = En conclusién, segin nuestro conoci-
si 61(47,7) 67(52,3) z 2
miento, este es el primer estudio analitico
Contea de linfocitos T CD4 (cel/ 0.472 ¢ que ha evaluado el miedo auto reportado
mm’) (n=131) a COVID-18 en PVV y su asoclacién con la
Menof a 200 {estadio SIDA) 2 (28.6) 5(71.4} adherencia al TARGA. Sin embargo, no se
200-499 16(38,1) 26 (61,9) pudo identificar una asociacién entre am-
< variahiae v . t :
2400 39 (a7.6) a3 (52,4) bas variables, en conlrfsu con fa mayoria
de lo publicado, que sefiala una fuerte aso-
Carga viral VIH {copias/mi] 0518 ciacién entre las alteraciones en la salud
(=133} . Z <
e, mental y la adherencia terapéutica “°. No
Menor de 50 (indetectable) 52 (46,4) 60 (53,6) abstante, se logrd encontrar que ka pre-
50- 999 4 (36,4 7 (63.6) sencia de alguna comorbilidad se asocid
De 1000 3 mds 1{300) 7 (70,0} a la adherencia al TARGA en la poblacién

*Prueba U de Mann Whitney
* Prueba de Chi cuadrado
Prueba exacta de Fischer

cas tendrian una mayor prescupacién en
evitar sus complicaciones asi como un ma-
yor temor en desarrollar COVID-159 severo,
lo que a su vez los llevaria a comprender |a

importancia de la adherenda al tratamien-
to 7 Al respecto, un estudio prepande-
mia tuvo hallazgos similares, encontrando
mayor adherencia al TARGA que a la me-

estudiada.

A pesar de los hallazgos en este estu-
dio, el culdado de la salud mental, asi como
de las emodiones en los PVV debe ser una
prioridad en cada control clinico periddica.
En ese sentido, programas de intervencion
psicoldgica para el manejo del estrés, en-
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Tabla 3. Modelos crudo y ajustado entre la adherencia al TARGA y las covariables dlinicas y
epidemioidgicas de las personas que viven con VIH-SIDA (n=1439).
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Resumen

Introducciéon. Una de las consecuencias psicoldgicas mas frecuentes del COVID-19 es el miedo.
Este podria ocasionar una adherencia terapéutica no éptima y permitir la progresion de la
enfermedad en personas con VIH. Objetivo principal. Evaluar la asociacion entre el miedo a
contraer COVID-19 y la adherencia al tratamiento antirretroviral en personas con VIH entre la
tercera y cuarta ola epidémica de COVID-19 en el Peru. Objetivo secundario. Evaluar otros
posibles factores asociados a la adherencia al tratamiento antirretroviral Métodos. Estudio
transversal analitico en adultos con VIH del centro especializado Via Libre enrolados por
muestreo no probabilistico. Se empled la escala Fear of COVID-19 Scale para medir el miedo a
contraer COVID-19, y el cuestionario SMAQ para evaluar la adherencia terapéutica. Los
resultados se presentaron de forma descriptiva, usando chi cuadrado para el analisis bivariado
y modelos lineales generalizados familia Poisson para estimar razones de prevalencia crudas y
ajustadas (RPa). Resultados. Entre febrero - julio del 2022, se enrolaron 149 personas con una
mediana de edad de 35 afios, el 91,3% fueron varones y el 75,2% con carga viral indetectable.
No se hallé asociacién entre el miedo a contraer COVID-19 y la adherencia terapéutica (RPa:
0,99; 1C95%: 0,97 a 1,02). Adicionalmente, encontramos que las personas que presentaban
alguna comorbilidad fueron 89% mas adherentes que los que no las presentaban (RPa: 1,89;
1C95%: 1,52 a 2,35). Conclusidn. El miedo a contraer COVID-19 no se asocid a la adherencia al
TARGA durante la tercera ola de pandemia en el Peru. Sin embargo, el presentar alguna
comorbilidad se asocié a una adherencia terapéutica éptima. Se debe poner énfasis en los
posibles factores que afecten la adherencia en personas con VIH durante la pandemia por
COVID-19.

Palabras clave: COVID-19; Miedo; Cumplimiento y Adherencia al Tratamiento; Terapia
Antirretroviral Altamente Activa; Infecciones por VIH (fuente: DeCS BIREME).

Abstract
Introduction.

One of the most frequent psychological consequences of COVID-19 is fear, which could lead to
non-optimal therapeutic adherence and, therefore, to the disease progression. Objectives. To
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evaluate the possible association between the fear of contracting COVID-19 and adherence to
antiretroviral therapy in persons with HIV during the period between the third and fourth
epidemic wave of COVID-19 in Peru; and to evaluate associated factors to antiretroviral
therapy adherence Methods. Analytical cross-sectional study in adults with HIV from the
specialized center “Via Libre” enrolled by non-probabilistic sampling. The validated “Fear of
COVID-19 Scale” was used to measure the fear of getting sick from COVID-19, and the “SMAQ”
guestionnaire to assess therapeutic adherence. Results were presented descriptively, using
chi-square for bivariate analysis and generalized linear models, Poisson family to calculate
crude and adjusted prevalence ratios (aPR). Results. Between February and July of 2022, 149
adults with a median age of 35 years were enrolled, 91.3% being male, and 75,2% had
undetectable viral load levels. No association was found between fear of contracting COVID-19
and HAART adherence (aPR: 0,99; 95% Cl 0,97 to 1,02). Persons with a comorbidity were 89%
more adherent than persons without comorbidities (RPa: 1,89; 95% CI 1,52 to 2,35).
Conclusion. The fear of contracting COVID-19 was not associated with adherence to HAART
during the third wave of COVID-19 pandemic in Peru. However, presenting a comorbidity was
associated with optimal HAART adherence. Emphasis should be placed on potential factors
affecting medication adherence in people with HIV during the COVID-19 pandemic.

Keywords: COVID-19; Fear; Treatment Adherence and Compliance; Highly Active Antiretroviral
Therapy; HIV Infections (source: MeSH NLM).

INTRODUCCION

La pandemia por el coronavirus-19 (COVID-19) ha afectado a todos los estratos
socioecondmicos, razas y religiones a nivel mundial. Sin embargo, ciertas poblaciones como los
adultos mayores y las personas viviendo con VIH (Virus de Inmunodeficiencia Humana) se han
visto perjudicadas por encima de otros grupos poblacionales?, debido a las consecuencias
indirectas de la pandemia, como son la ansiedad y el estrés producto del aislamiento social y la
interrupcion al acceso a los servicios de salud. En las personas viviendo con VIH (PVV), esta
situacion impacta negativamente en la adherencia al tratamiento antirretroviral de gran
actividad (TARGA), aspecto primordial para lograr y mantener la supresion viral y, por lo tanto,
frenar la progresién de la enfermedad?3. Sin embargo, existen otros multiples factores
ampliamente estudiados que influyen en la adherencia terapéutica de los PVV, tales como la
presencia de comorbilidades, la edad del paciente*, grado de instruccién, tiempo recibiendo
TARGA, estado civil, entre otros, que se deben tomar siempre en cuenta al momento de
estudiar dicha variable.’

En el Pery, uno de los paises mas golpeados por la pandemia de COVID-19°%, el control del VIH
se vio afectado debido al desabastecimiento del TARGA a nivel nacional, lo que conllevé a
retrasos y fraccionamientos en su entrega a los pacientes, reportandose un incremento del
17% en abandonos terapéuticos a TARGA durante el 2020. Asimismo, el Ministerio de Salud
del Perd (MINSA) reportd, durante ese mismo afio, que tanto el inicio temprano del TARGA
como los tamizajes de diagndstico de VIH decayeron, en comparacién con el 2019, en un 40% y
34%, respectivamente’.
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Por otro lado, el estrés del confinamiento por el COVID-19, el temor a contraer el virus y la
incertidumbre econdmica perjudicaron la salud mental de las PVV, quienes de por si eran
vulnerables a sufrir alteraciones psiquidtricas y sentimientos de tristeza, estigma y rechazo
desde antes de la pandemia®®. Es asi como el miedo, definido como una emocién
desagradable producida por estimulos amenazantes®, ha sido una de las respuestas
psicoldgicas mas habituales durante la pandemia®’. El miedo podria impactar en la toma
correcta de los medicamentos al impulsar el desarrollo de comportamientos negativos
traducidos en conductas de riesgo para la salud y, por lo tanto, un menor control de
enfermedades preexistentes como el VIH!2. Este efecto en la toma de medicamentos fue
reportado en un estudio cualitativo previo a la pandemia por COVID-19 donde se encontré
que, en adolescentes con VIH en Botswana, el miedo al rechazo debido a su condicidn afectd
negativamente la adherencia al TARGA®3,

Si bien estudios previos a la pandemia por COVID-19 encontraron una asociacién entre los
trastornos de salud mental no tratados en PVV y la adherencia no dptima al TARGA® no se
ha evaluado una posible asociacién entre el miedo a enfermar por COVID-19 y la toma correcta
de los antirretrovirales en las PVV, teniendo en cuenta que el miedo de por si es una condicién
que facilita comportamientos evitativos®?.

Por lo anteriormente descrito, se justifica el objetivo principal de nuestro estudio enevaluar la
asociacion entre la intensidad del miedo a contraer el COVID-19 y la adherencia al TARGA en
los PVV de un centro especializado en Lima, Perd durante el periodo comprendido entre la
tercera y cuarta ola epidémica por COVID-19.; También se evaluaron otros factores asociados a
la adherencia al TARGA por criterio epidemioldgico como objetivo secundario. Finalmente,
abordar el temor en los PVV busca poner énfasis en el cuidado de la salud mental de esta
poblacién, teniendo en cuenta que este aspecto es poco abordado en las consultas médicas
periddicas y ademas puede tener un efecto negativo en la adherencia terapéutica.
Adicionalmente, este estudio podria incentivar a los clinicos y a los centros de atencién a PVV a
que puedan implementar intervenciones de apoyo psicoldgico en los controles periddicos con
el médico tratante, mejorando la calidad de vida de los pacientes tanto a nivel fisico como a
nivel mental.

METODOS
Disefio del estudio

Estudio de corte transversal analitico en el centro especializado para PVV Via Libre Salud,
Organizaciéon No Gubernamental (ONG) ubicada en el distrito de Cercado de Lima (Lima
Metropolitana) que atiende aproximadamente a 4500 PVV provenientes de todo el Peru. Los
pacientes atendidos en esta ONG son en su gran mayoria hombres que tienen sexo con
hombres (HSH), con una mediana de edad de 36 afios y nivel socioeconémico medio. El
estudio fue realizado entre febrero y julio del 2022, entre la tercera y cuarta ola epidémica de
COVID-19 en el Peri'”8,

Criterios de inclusién y exclusidon
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Incluimos a las PVV con edad igual o mayor de 18 aios, que se encontraban recibiendo TARGA
por, al menos, 3 meses al momento de la entrevista, que sean usuarios de la ONG Via Libre y
que brinden su consentimiento informado. Se excluyeron a los pacientes con enfermedad
fisica o mental invalidante y/o que hayan completado los instrumentos de medicion de
manera incorrecta.

Poblacién y muestra

Realizamos un muestreo no probabilistico por conveniencia, en el que se enrolé de manera
consecutiva a los pacientes que acudieron a Via Libre Salud durante los dias en que acudio la
investigadora principal, hasta completar el tamafio muestral. Se calculé un tamafio muestral

1'%, quienes evaluaron la

de 149 sujetos tomando como referencia el estudio de Leserman y co
asociacion entre eventos estresores —tomados como un proxy de temor a contraer COVID-
19— y la adherencia al TARGA. En ese estudio se encontré que el 45% del grupo expuesto (>1
estresor) fueron no adherentes al TARGA y el 22,2% del grupo control (con 0-1 estresores)
fueron no adherentes. Para el célculo del tamafio de muestra se usé el programa OpenEpi con
un intervalo de confianza del 95% y un poder estadistico de 80% obteniendo inicialmente una
muestra de 134 sujetos mediante el método de Fleiss. Sin embargo, se considerd un 10% de

rechazos esperados mediante la formula 134/0,9 = 149 sujetos por entrevistar.
Instrumentos y variables

Para evaluar la variable independiente, es decir, el temor a contraer el COVID-19, se usé la
escala “Fear of COVID-19 scale” (FCV-195)%, la cual consta de 7 afirmaciones : 1. Tengo mucho
miedo del coronavirus-19; 2. Me incomoda pensar en el coronavirus-19; 3. Mis manos se
vuelven hiumedas cuando pienso en el coronavirus-19; 4. Tengo miedo de perder la vida por el
coronavirus-19; 5. Cuando veo noticias e historias sobre el coronavirus-19 en las redes
sociales, me pongo nervioso o ansioso; 6. No puedo dormir porque me preocupa tener
coronavirus-19; 7. Mi corazdn se acelera cuando pienso en contraer coronavirus-19. Estas
tienen la opcidn de respuesta tipo Likert: 1 «totalmente en desacuerdo», 2 «en desacuerdo», 3
«ni de acuerdo ni en desacuerdo», 4 «de acuerdo» y 5 «muy de acuerdo», obteniendo
producto de la suma un puntaje total de 7 a 35 puntos. Las puntuaciones mas altas fueron
indicativas de mayor miedo a contraer el COVID-19. Este instrumento estd validado y traducido
al espafiol?!, habiendo mostrado buena confiabilidad interna con un alfa de Cronbach de
0,86'%%2, asi como una adecuada validez convergente y divergente? Por otro lado, una
limitante del instrumento es que puede generar sesgo en las respuestas al utilizar medidas de
autorespuesta®*. Se obtuvo el permiso por parte del autor principal que validé el instrumento
FCV-19S en poblacién peruana para ser usado en el presente estudio.

Para evaluar la variable dependiente, adherencia al TARGA, se uso la versidn en espanol del
cuestionario “Simplified medication adherence questionnaire” (SMAQ)%* comparison with
electronic adherence monitoring; (ii), conformado por 6 preguntas: 1. { Alguna vez se olvidd de
tomar su medicamento? (si-no), 2. ¢{Toma siempre los farmacos a la hora indicada? (si-no), 3.
¢Alguna vez deja de tomar los farmacos si se siente mal? (si-no), 4. ¢Olvidé tomar la
medicacion durante el fin de semana? (si-no), 5. En la Gltima semana, écuantas veces no toma
alguna dosis? (ninguna, 1-2, 3-5, 6-10, mas de 10), 6. Desde la ultima visita, ¢cuantos dias
completos no tomd la medicaciéon?. Un participante fue clasificado como «no adherente» si se

Tesis publicada con autorizacion del autor
No olvide citar esta tesis




UNIVERSIDAD

¥* TESIS CIENTIFICA

obtiene una respuesta afirmativa a cualquiera de las primeras 4 preguntas del cuestionario y
gue tenga: mas de 2 dosis no tomadas en la ultima semana o mas de 2 dias sin medicacion en
los ultimos 3 meses. Este instrumento ha mostrado una especificidad del 91%, una sensibilidad
del 72% y un likelihood ratio de 7,94 para la identificacidn de pacientes no adherentes al
TARGA®.

Evaluamos otras variables por criterio epidemioldgico talescomo linfocitos CD4 (cel/mm3),
carga viral VIH (copias/ ml), presencia o no de comorbilidades (hipertensidn arterial, diabetes
mellitus, obesidad, tuberculosis), edad (afios), sexo bioldgico, grado de instruccion (escolary
técnico/superior), estado civil (soltero, casado, viudo, conviviente, divorciado), tiempo de
tratamiento (menos de 5 afos, de 5 afos a mas), TARGA coformulado, que se refiere a si el
esquema antirretroviral se compone por 1 solo comprimido diario (si- no), vacunacién contra
la COVID-19 (si-no), presencia de reacciones adversas a consecuencia del TARGA (si-no),
presencia de pareja actual, es decir, si el/la PVV se encontraba en una relacién de pareja al
momento de la entrevista (si-no) y tiempo de relacién con la pareja (menos de 2 afios, de 2
anos a mas).

Analisis de datos

Para el andlisis de los datos se utilizé el programa estadistico STATA versién 16.1 (Stata
Corporation, College Station, Texas, USA). En las variables numéricas, la normalidad fue
evaluada mediante la prueba de Shapiro-Wilk; todas las variables tuvieron una distribucion no
normal y fueron reportadas usando la mediana y rango intercuartilico (RIC). El andlisis
bivariado fue realizado con la prueba U de Mann Whitney. La asociacidn entre variables
categoricas se evalué con la prueba exacta de Fisher cuando la frecuencia esperada de una
celda tuvo un valor menor a 5, de lo contrario se usé Chi cuadrado. El nivel de significancia
estadistica fue 0.05.

Se utilizé6 modelos lineales generalizados (GLM) de la familia Poisson con varianzas robustas
para la estimacion de razones de prevalencia crudas (RPc) y ajustadas (RPa) con un intervalo
de confianza al 95%. La seleccidn de las variables para el modelo final se hizo por criterio
epidemioldgico el cual fue determinado mediante los datos de publicaciones que evaluaron
factores asociados a la adherencia al TARGA® y, ademéds, se evalud la presencia de colinealidad
entre las covariables del modelo final usando el factor de inflacidn de la varianza (VIF). El
modelo final incluyd las siguientes variables: edad, sexo, presencia de comorbilidades, grado
de instruccidn, tiempo en TARGA, pareja estable, reaccion adversa medicamentosa (RAM),
TARGA en monodosis (TARGA coformulado) y carga viral del VIH. No se incluyeron vacunacion
de COVID debido a que la gran mayoria de pacientes ya estaban inmunizados, ni conteo de
linfocitos T CD4 porque se encontrd colinealidad con esta variable, es decir, un VIF mayor a 5.

Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Universidad
Cientifica del Sur con cddigo 320-2021-P0S15, asi como por el Comité de Bioética de Via Libre
con cddigo DE-VL-154-2021. Ademas, se obtuvo el consentimiento informado de cada uno de
los participantes.
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RESULTADOS

En este estudio, se enrolaron 149 participantes con una edad entre 20 y 80 afos con una
mediana de 35 afos (RIC: 30- 44) y el 91,3% de ellos (n = 136) fueron varones. Asimismo, el
84,2% (n =112) presentaban una carga viral indetectable (menor a 50 copias/ml), el 54,4% (n=
81) resultaron adherentes al TARGA. Finalmente, la mediana del puntaje obtenido en la escala
FCV-19S fue de 16 puntos (RIC 13 — 19), lo cual se traduce a un nivel intermedio de miedo al
COVID-19. Las demas caracteristicas se detallan en la tabla 1.

Al comparar las personas adherentes al TARGA con las no adherentes (Tabla 2), si bien se
encontrd un puntaje ligeramente mayor de la FCV-19S, traducido a una mayor intensidad de
temor a contraer COVID-19 en los participantes no adherentes versus los adherentes, no hubo
una diferencia significativa (p = 0,343). Sin embargo, las PVV con la presencia de alguna
comorbilidad fueron mas adherentes que los que no tenian este antecedente, esta asociacion
fue estadisticamente significativa (91,7% vs 8,3%, p = 0,007). El resto de covariables analizadas
no mostraron asociacidn significativa con la adherencia al TARGA.

No encontramos asociacién entre el puntaje conseguido en la escala FCV-19S que mide la
intensidad de miedo a CO- VID-19 y la adherencia al TARGA (RP: 0,99; 1C95%: 0,97 a 1,02).
Tampoco se encontré asociacién (RP: 1,00; IC95%: 0,97 a 1,02) luego de ajustar por las otras
covariables (Tabla 3). Sélo la presencia de alguna comorbilidad se asocié significativamente a
la adherencia al TARGA en el analisis crudo (RP: 1,79; 1C95%: 1,41 a 2,27) y ajustado (RP: 1,89;
IC95%: 1,52 a 2,35).

DISCUSION

En el presente estudio no se logré encontrar asociacidn entre la intensidad del miedo a
contraer COVID-19 y la adherencia al TARGA. Son multiples los factores que se asocian a una
adherencia antirretroviral no éptima, y los trastornos en la salud mental son los que mas
impacto tienen en la adherencia®. Nuestros resultados difieren de la mayoria de estudios pre-
pandemia que evaluaron la salud mental y su asociacién con la adherencia al TARGA, sin
embargo, estos estudios no analizaron especificamente el miedo, y cdmo éste podria conllevar
a comportamientos negativos y afectar la toma correcta de los antirretrovirales en los PVV?’.

En ese sentido, emociones parecidas al miedo, como la depresién y ansiedad en PVV han sido
ampliamente estudiadas antes y durante la pandemia por COVID-19, demostrando su
asociacién con la no adherencia terapéutica®®. Adicionalmente, el estrés psicoldgico producto
de circunstancias catastréficas también afecté negativamente la adherencia al TARGA?. Uno
de los pocos estudios que evalué el miedo en PVV y su implicancia en la adherencia
terapéutica fue hecho en adolescentes, concluyendo que el miedo fue la mayor barrera para
alcanzar la adherencia en esta poblacién?®. Esto podria explicarse debido a que el miedo, al
llevar a un estado de desesperacién podria interferir con la adherencia terapéutica.

Por otro lado y de manera contraria a lo esperado, Marbaniang encontré que durante los
primeros meses de pandemia por COVID-19 en la India, las PVV con mayor ansiedad fueron
mas adherentes, lo cual pudo deberse a la preocupacion ocasionada por la falta de
disponibilidad de TARGA®°. Esto demuestra que, en ciertas ocasiones, situaciones de estrés
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pueden hacer que la ansiedad y el miedo sean beneficiosos al incentivar practicas preventivas
sanitarias.

La razén por la cual en este estudio no se encontrd asociacion entre el miedo a contraer
COVID-19 y la adherencia terapéutica se podria deber al marco temporal en el cual los
participantes fueron encuestados. El enrolamiento se realizé en el 2022, entre la tercera 'y
cuarta ola epidémica por COVID-19 y cuando ya se contaba con amplia informacién acerca de
la prevencién de la COVID-19. Ademads, durante este periodo las tasas de hospitalizacion y
muerte por esta enfermedad disminuyeron significativamente producto de la vacunacién
masiva en nuestro pais, la cual pudo causar una sensacién de seguridad y proteccién frente a
enfermar por COVID-19. Por otro lado, la gran mayoria de los participantes encuestados eran
jovenes, posiciondndolos como poblacién con poco riesgo de desarrollar severidad o muerte
por COVID-19.

El antecedente de padecer alguna comorbilidad si se asocié a una buena adherencia al TARGA;
esto podria deberse a que las personas con enfermedades crénicas tendrian una mayor
preocupacién en evitar sus complicaciones asi como un mayor temor en desarrollar COVID-19
severo, lo que a su vez los llevaria a comprender la importancia de la adherencia al
tratamiento®.. Al respecto, un estudio prepandemia tuvo hallazgos similares, encontrando
mayor adherencia al TARGA que a la medicacién para diabetes mellitus (DM) en PVV con estas
comorbilidades, atribuyendo esto a la percepcion de menor control personal sobre el VIH en
comparacion con la DM, asi como la vision del TARGA como una medicacién mas necesaria®2.
Por el contrario, otro estudio también prepandemia describioé a la tuberculosis como variable
asociada a la no adherencia al TARGA debido al estigma y discriminacion producto del efecto
sumatorio de dos enfermedades crénicas®. Estos hallazgos indican que la adherencia al TARGA
puede variar segun las comorbilidades presentadas, a las creencias individuales del paciente
con respecto a su medicacion y a los eventos adversos presentados.

Adicionalmente, las otras variables analizadas no se asociaron a la adherencia al TARGA, a
diferencia de otros estudios que encontraron que el sexo masculino y un mayor tiempo en
tratamiento se asociaron a una mala adherencia, mientras que, por el contrario, la carga viral
VIH por encima de 1000 copias por mililitro se asocié a una buen adherencia terapéutica® . Es
muy posible que los hallazgos en este estudio y la falta de asociacién de las variables
mencionadas se deba al tamafio de muestra.

En cuanto a las limitaciones, primero, al ser un estudio de corte transversal no se podria
establecer una relacién causal entre las covariables estudiadas y la adherencia al TARGA.
Segundo, fue desarrollado en un solo centro de salud por factibilidad, lo cual es una limitante
para hacer inferencias a nivel nacional, no obstante, es importante considerar que los PVV
atendidos en este centro proceden de todo el Peru. Tercero, se realizé un muestreo por
conveniencia que podria no ser representativo de la poblacién estudiada; sin embargo, se
intentd encuestar a pacientes con diversas caracteristicas clinicas y sociodemograficas al
realizar las entrevistas en diferentes dias y horarios. Cuarto, si bien el instrumento FCV-19S se
encuentra validado, éste no ha sido evaluado en PVV, sin embargo, ha sido usado en poblacién
peruanay joven, tal como la mayoria de los entrevistados en el presente estudio®*. Por ultimo,
se debe reconocer que este estudio no tiene el poder estadistico suficiente para aceptar la
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hipdtesis nula a pesar de que no se encontré una asociacion estadisticamente significativa
entre las variables independiente y dependiente y que podria deberse al tamafio de muestra
calculado.En conclusion, seglin nuestro conocimiento, este es el primer estudio analitico que
ha evaluado el miedo auto reportado a COVID-19 en PVV y su asociacion con la adherencia al
TARGA. Sin embargo, no se pudo identificar una asociacién entre ambas variables, en
contraste con la mayoria de lo publicado, que sefiala una fuerte asociacién entre las
alteraciones en la salud mental y la adherencia terapéutica®®. No obstante, se logré encontrar
que la presencia de alguna comorbilidad se asocio a la adherencia al TARGA en la poblacién
estudiada.

A pesar de los hallazgos en este estudio, el cuidado de la salud mental, asi como de las
emociones en los PVV debe ser una prioridad en cada control clinico periddico. En ese sentido,
programas de intervencidn psicolédgica para el manejo del estrés, entrevistas motivacionales, y
meditacidn son alternativas a tomar en cuenta para mejorar la adherencia antirretroviral. Por
ultimo, cuidar la salud mental de las PVV representa un impacto positivo en su calidad de vida
Yy, a suvez, en el riesgo de transmisidn del vi- rus a nivel pais.
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Tabla 1. Caracteristicas de participantes con VIH-SIDA de Via Libre Salud (n= 149)
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@ Mediana y rango intercuartilico

Caracteristicas Frecuencia absoluta (%)
Edad en afios 2 35 (30 - 44)
Sexo biolégico
Masculino 136 (91,3)
Femenino 13 (8,7)
Presencia de comorbilidades

No 137 (92,0)

Si 12 (8,0)
Grado de instruccion

Escolar 18 (12,1)

Técnico/Superior 131 (87,9)
Estado civil

Soltero/a 118 (79,2)

Casado/a 8 (5,4)

Viudo/a 3(2,0)

Conviviente 13 (8,7)

Divorciado/a 74,7
Tiempo en tratamiento TARGA

Menor a 5 afios 81 (54,4)

Igual o mayor a 5 afios 68 (45,6)
Presencia de pareja

Si 58 (38,9)

No 91 (61,1)
Tiempo con pareja (n=58)

Menos de 2 afios 16 (27,6)

De 2 afios a mas 42 (72,4)
Presencia de RAM

No 138 (92,6)

Si 11 (7,4)
TARGA co-formulado

No 21 (14,1)

Si 128 (85,9)
Antecedente de vacunacién contra la COVID-19

No 1(0,7)

Si 148 (99,3)
Conteo de linfocitos T CD4 (cel/mm?3) (n=131)

Menor a 200 7 (5,3)

200-499 42 (32,1)

2500 82 (62,6)
Carga viral VIH (copias/ml) (n=133)

Menor a 50 (indetectable) 112 (84,2)

50 — 999 (viremia de bajo grado) 11 (8,3)

De 1000 a mas 10 (7,5)
Cuestionario SMAQ

No Adherente 68 (45,6)

adherente 81 (54,4)
Puntaje escala FCV-19* Mediana (RIC)* 16 (13-19)
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Tabla 2: Andlisis bivariado entre adherencia al TARGA y caracteristicas clinico-demograficas
de los PVV (n=149)

No Adherente al Adherente al TARGA
Caracteristicas TARGA (68) (81) Valor de p
n (%) n (%)
Puntaje FCV-19S 16,5 (13-20,5) 16 (12-19) 0,343 @
Edad en afios 37 (30-43,7) 37,2 (29-44) 0,754 2
Sexo bioldgico 0,534 °
Masculino 61 (44,9) 75 (55,1)
Femenino 7 (53,9) 6 (46,1)
Presencia de Comorbilidades 0,007 ©
No 67 (48,9) 70 (51,1)
Si 1(8,3) 11 (91,7)
Grado de instruccion 0,160°
Escolar 11 (61,1) 7 (38,9)
Técnico/superior 57 (43,5) 74 (56,5)
Tiempo en TARGA 0,190 °
Menor a 5 afios 33 (40,7) 48 (59,3)
Mayor o igual a 5 afios 35 (51,5) 33 (48,5)
Pareja estable 0,858
No 41 (45,1) 50 (54,9)
Si 27 (46,6) 31 (53,4)
Presencia de RAM 0,755¢
No 64 (46,4) 74 (53,6)
Si 4 (36,4) 7 (63,6)
TARGA co-formulado 0,222°
No 7 (33,3) 14 (66,7)
Si 61 (47,7) 67 (52,3)
Conteo de linfocitos T CD4 0,472°¢
(cel/mm?3) (n=131)
Menor a 200 (estadio SIDA) 2 (28,6) 5(71,4)
200-499 16 (38,1) 26 (61,9)
2500 39 (47,6) 43 (52,4)
Carga viral VIH (copias/ml) 0,518°
(n=133)
Menor de 50 (indetectable) 52 (46,4) 60 (53,6)
50 - 999 4 (36,4) 7 (63,6)
De 1000 a més 3(30,0) 7 (70,0)

a Prueba U de Mann Whitney
b Prueba de Chi cuadrado
¢ Prueba exacta de Fischer
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Tabla 3: Modelos crudo y ajustado entre la adherencia al TARGA vy las covariables clinicas y
epidemioldgicas de los PVV entrevistados (n=149)

Caracteristicas

RPC (IC 95%)

RPa (IC 95%)

Puntaje FCV-19
Edad en afos
Sexo bioldgico
Masculino
Femenino

Presencia de Comorbilidades

No
Si

Grado de instruccién

Escolar

Técnico/superior
Tiempo en TARGA

Menor a5 afios

Mayor o igual a 5 afios

Pareja estable
No
Si

Presencia de RAM

No
Si

TARGA en monodosis

No
Si

Conteo de linfocitos T CD4 (cel/mm?)
Menor a 200 (estadio SIDA)

200-499
2500

Carga viral VIH (copias/ml)
Menor de 50 (indetectable)

50 - 999
De 1000 a mas

0,99 (0.97-1,02)
1,00 (0.9-1,01)

Ref
0,84 (0,45-1,54)

Ref
1,79 (1,41-2,27)

Ref
1,45 (0,80-2,65)

Ref
0,82 (0,60-1,11)

Ref
0,97 (0,72-1,32)

Ref
1,19 (0,74-1,91)

Ref
1,27 (0,90-1,80)

Ref
0,87 (0,51-1,47)
0,73 (0,44-1,23)

Ref
1,19 (0,73-1,92)
1,31 (0,84-2,03)

1,00 (0,97-1,02)
1,00 (0,99-1,02)

Ref
0,91 (0,41-2,01)

Ref
1,89 (1,52-2,35)

Ref
1,49 (0,76-2,95)

Ref
0,75 (0,51-1,11)

Ref
1,00 (0,74-1,36)

Ref
1,16 (0,75-1,80)

Ref
1,36 (0,94-1,97)

Ref
1,00 (0,63-1,59)
1,17 (0,77-1,77)

RPc: razén de prevalencia crudo, RPa: razon de prevalencia ajustado
FCV-19: Fear of COVID-19 scale, TARGA: tratamiento antirretroviral de gran actividad,
RAM: reaccion adversa medicamentosa.
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INSTRUMENTOS USADOS EN LA INVESTIGACION

Anexo 1. Escala de miedo al COVID-19

1. Tengo mucho miedo del coronavirus-19.

Muy en Desacuerdo. | Ni de acuerdo ni De acuerdo | Totalmente de
desacuerdo en desacuerdo acuerdo
1 2 3 4 5

2. Me incomoda pensar en el coronavirus-19

Muy en Desacuerdo. | Nide acuerdo De acuerdo | Totalmente de
desacuerdo ni en acuerdo
desacuerdo
1 2 3 4 5

3. Mis manos se vuelven himedas cuando pienso en el coronavirus-19.

Muy en Desacuerdo. | Nide acuerdo De acuerdo Totalmente de
desacuerdo nien acuerdo
desacuerdo
1 2 3 4 5
4. Tengo miedo de perder la vida por el coronavirus-19.
Muy en Desacuerdo. | Nide acuerdo De acuerdo Totalmente de
desacuerdo ni en acuerdo
desacuerdo
1 2 3 4 5

5. Cuando veo noticias e historias sobre el coronavirus-19 en las redes sociales, me
pongo nervioso 0 ansioso.

Muy en Desacuerdo. | Nide acuerdo De acuerdo Totalmente de
desacuerdo ni en acuerdo
desacuerdo
1 2 3 4 5

6. No puedo dormir porque me preocupa tener coronavirus-19.

Muy en Desacuerdo. | Nide acuerdo De acuerdo Totalmente de
desacuerdo ni en acuerdo
desacuerdo
1 2 3 4 5

7. Micorazén se acelera cuando pienso en contraer coronavirus-19.

Muy en Desacuerdo. | Nide acuerdo De acuerdo | Totalmente de
desacuerdo ni en acuerdo
desacuerdo
1 2 3 4 5

Fuente: Ahorsu DK, Lin C-Y, Imani V, Saffari M, Griffiths MD, Pakpour AH. The Fear of COVID-
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19 Scale: Development and Initial Validation. Int J Ment Health Addict. 27 de marzo de 2020;1-9.
Anexo 2. Cuestionario SMAQ

1. ¢Alguna vez olvida tomar la medicacion?
[ si [] No

2. ¢Toma siempre los farmacos a la hora indicada?
[]si [] No

3. ¢Alguna vez deja de tomar los farmacos si se siente mal?
[] si [] No

4. ¢0Olvidé tomar la medicaciéon durante el fin de semana?
[] si [] No

5. En la dltima semana, ¢cuantas veces no tomad alguna dosis?
[ ] A: ninguna
|:| B: 1-2
[]c:35
[ ] D:6-10
[ ] E: Mas de 10

6. Desde la ultima visita, ¢ cuantos dias completos no tomé la medicacién?
Dias:

1. Se considera no adherente: 1: si, 2: no, 3: si, 4: si, 5: C, D o E, 6: mas de 2 dias. El
cuestionario es dicotdmico; cualquier respuesta en el sentido de no adherente se
considera no adherente.

2. Lapregunta 5 se puede usar como semicuantitativa:

A: 95-100% adhesién
B: 85-94%

C: 65-84%

D: 30-64%

E: <30%

Fuente: Knobel H, Alonso J, Casado JL, Collazos J, Gonzélez J, Ruiz |, et al. Validation of a
simplified medication adherence questionnaire in a large cohort of HIV-infected patients: the
GEEMA Study. AIDS. marzo de 2002;16(4):605-13.
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Anexo 3. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA SER PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA
Titulo del estudio: “Asociacién entre el miedo a contraer el COVID-19y la
adherencia al tratamiento antirretroviral en los pacientes con VIH/SIDA de una
ONG en Lima, Peru”

INTRODUCCION:
Mi nombre es Natalia Vargas Herrera, soy médico infectéloga de Via libre y me
encuentro realizando una investigacion sobre los efectos del temor que ocasiona el
COVID-19 en las personas y su posible asociacion en la adherencia a la toma de los
medicamentos antirretrovirales. A continuacion, le voy a brindar informacion e invitarlo
a ser parte de este estudio. Antes de que decida participar, puede hablar con nosotros
0 cualquier otra persona con quien se sienta comodo/a sobre esta investigacion.
PROPOSITO DEL ESTUDIO:
El COVID-19 es una infeccién que no sélo afecta a las personas a nivel fisico, sino
también a nivel mental, generando miedo, preocupacion e incertidumbre. Se conoce que
estos estados emocionales pueden influenciar en la adopcion de comportamientos
relacionados a la salud, tal como la toma correcta de medicamentos. La razén por la
gue estamos haciendo esta investigacion es para averiguar si existe una asociacion
entre la intensidad del miedo a contraer el COVID-19 y la toma correcta del tratamiento
antirretroviral.
PROCEDIMIENTOS:
Si usted reune las condiciones para participar en este estudio y de aceptar participar se
le pedira lo siguiente:
1. Responder un cuestionario de 7 preguntas para medir su nivel de intensidad de

miedo a contraer el COVID-19 el cual le tomara 5 minutos de su tiempo
2. Responder un cuestionario de 6 preguntas para identificar si usted es no adherente

al tratamiento antirretroviral que viene tomando, el cual le tomara 5 minutos de su

tiempo

SELECCION DE PARTICIPANTES:

Se invita a todos los adultos que se encuentren recibiendo el tratamiento antirretroviral
por al menos 3 meses en la ONG Via Libre a, participar en la investigacion sobre la
asociacion del miedo a contraer el COVID-19 y la adherencia al tratamiento
antirretroviral.

Su participacidn en esta investigacion es totalmente voluntaria, es decir, usted decide si
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participa o no. Asimismo, usted puede decidir interrumpirla en cualquier momento, sin
que ello le genere algun perjuicio. Tanto si decide participar como si no, todos los
servicios que venia recibiendo en Via libre, incluyendo el tratamiento antirretroviral
continuaran y nada cambiara. Si tuviera alguna consulta sobre la investigacion, puede
formularla cuando lo estime conveniente.

Debido a que usted sélo llenara 2 cuestionarios no habra ningun riesgo para usted ni su
salud.

Este estudio ayudard a comprender el impacto del estado de salud mental durante la
pandemia por el COVID-19 en la toma correcta o no del tratamiento antirretroviral, con
lo cual se propondran programas de salud mental en la instituciéon a la par con la
consulta trimestral en Via Libre. Esto podria ayudar a la toma correcta del tratamiento
antirretroviral lo que a su vez contribuira con el control de su enfermedad.
Reembolsos o compensaciones

Usted no recibird compensacion por su participacion en el presente estudio.
Confidencialidad

La informacién que recopilemos de este proyecto de investigacion se mantendra
confidencial. La informacién sobre usted que sera recogida durante la investigacion sera
guardada y nadie mas que los investigadores podran verla. Cualquier informacion sobre
usted tendra un nimero en lugar de su nombre. Sdlo los investigadores sabran cual es
su ndimero y guardaremos esa informacion con un candado y una llave.

Resultados

Los conocimientos que se obtengan de la realizacibn de esta investigacién se
compartiran con usted mediante reuniones antes de que se pongan a disposicién del
publico en general. No se compartird informacién confidencial. Después de estas
reuniones, publicaremos los resultados para que otras personas interesadas puedan
aprender de nuestra investigacion.

Derecho a negarse o retirarse

Recalcamos que no es necesario que participe en esta investigacion si no desea hacerlo
y el hecho de negarse a participar no afectara en absoluto a su tratamiento en este
centro de salud. Seguira teniendo todos los beneficios que de otro modo tendria en este
centro de salud. Puede dejar de participar en la investigacién en cualquier momento que
desee sin perder ninguno de sus derechos como paciente aqui. Su tratamiento en este
centro de salud no se vera afectado de ninguna manera.

Persona(s) de contacto

Si tiene alguna pregunta, puede hacerla ahora o mas tarde, incluso después de que el
estudio haya comenzado. Si desea hacer preguntas mas tarde, puede ponerse en

contacto con: Natalia Gladys Vargas Herrera, celular;: 986348284, correo electrdnico:
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nataliavh84@gmail.com

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por EL COMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD CIENTIFICA DEL SUR, que es un
comité cuya tarea es asegurarse de que los participantes en la investigacion estén
protegidos de cualquier dafio. Sidesea obtener mas informacion sobre el CIEI, p6ngase
en contacto con Natalia Gladys Vargas Herrera, con direccién Av. Horacio Urteaga 746
dpto. 1901 JesUs Maria, celular 986348284.

Si lo desea, puede hacerme mas preguntas sobre cualquier parte del estudio de

investigacion. ¢ Tiene alguna pregunta?

CARTA DE CONSENTIMIENTO
Yo, he leido y

comprendido la informacién anterior. He tenido la oportunidad de hacer preguntas las
cuales han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado/a y entiendo
que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines
cientificos. Doy mi consentimiento voluntario para participar en esta investigacion.

Recibiré una copia firmada y fechada de este formato de consentimiento.

Nombre del participante:

Firma del participante:
Fecha( [/ | )
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CONSTANCIA N° 409-CIEI-CIENTIFICA-2021

El presidente del Comité Instjlucional de Etica en Investigacion de Ia Universidad
Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA) da constancia que el proyecto de investigacion,
cuyos datos se registran a continuacion, ha sido aprobado por el CIEI-CIENTIFICA

Codigo de registro: 320-2021-POS15

Titulo: Asociacion entre el miedo a contraer COVID-19 y la
adherencia al tratamiento antirretroviral en los
pacientes con VIH/sida de una ONG en Lima, Peri

Investigador(a) Natalia Gladys Vargas Herrera

La aprobacion del proyecto de investfigacion implica que el documento presentado a
evaluacion cumple con los lineamientos de Universidad en materia de investigacion y
ética, los cuales se sustentan en la normativa internacional vigente. Adicionalmente, en
el contexto de la pandemia de enfermedad por COVID-19, le recomendamos cumplir
con las normas publicadas por el estado peruano (accesos, medidas de bioseguridad,
etc.) y tener los permisos de las instituciones en las que realizara el estudio antes de
ejecutarlo

En tal sentido, esta aprobacion carecera de valor si es que el proyecto de investigacion
arriba indicado es modificado de cualquier forma. Toda enmienda, afadido, eliminacion
o eventualidad (eventos adversos, efc.) posterior a la fecha de aprobacion debe ser
reportado al CIEI-CIENTIFICA.

La vigencia de la aprobacion de este documento es de dieciocho (18) meses (hasta el
18 de mayo del 2023), periodo en el que puede desarrollarse el proyecto. Cualquier
tramite para su renovacion debera ser enviado antes del término de Ia vigencia de este
documento, debiendo suspenderse todo desarrollo hasta que la renovacion sea
aprobada La presente aprobacion sera ratificada en la sesion del CIEl mas proxima

Villa El Salvador, 19 de noviembre de 2021

== —

Mg. Fulton Paul Rivera Albinagoria
Presidente

Comité Institucional de Etica en Investigacion
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Constancia

Luego de la revision de la solicitud, el presidente del Comité Institucional de Etica en
Investigacion de la Universidad Cientifica def Sur (CIEI-CIENTIFICA) hace constar que
el CIE-CIENTIFICA ha aprobado de forma expedita la renovacion del proyecto de
investigacion que se detalla continuacion:

Cadigo de registro: 320-2021-POS15

Titulo: Asociacion entre el miedo a contraer COVID-19 y la
adherencia al tratamiento antirretroviral en los
pacientes con VIH/SIDA de una ONG en Lima, Peru

Investigador(es): Natalia Gladys Vargas Herrera
Constancia de aprobacién: CONSTANCIA N° 409-CIEI-CIENTIFICA-2021

Por consiguiente, se otorga:

Renovacion de vigencia del periodo de aprobacion ética. Vista la solicitud, se
renueva la vigencia de la aprobacion ética por un periodo de seis meses; es decir, hasta
el 25 de marzo del 2024. El proyecto solo podra ejecutarse entre los periodos detallados
en este documento y el investigador tendra que realizar la solicitud de una nueva
ampliacion 30 dias antes de finalizar esta renovacion de la aprobacion.

Dejando constancia que hay un periodo de ventana (entre el 18 de mayo del 2023 hasta
el 25 de setiembre de 2023) que toda actividad de investigacion estuvo suspendida, sin
el amparo del comité. El CIEI no se hace responsable de lo desarrollado en la margen
de tiempo en donde no se contaba con la aprobacion.

Todas las demas caracteristicas de la investigacion descritas en el proyecto original
permanecen; por lo que cualquier otra modificacion debera informarse a este Comité,
para su evaluacion.

Lima, 25 de setiembre de 2023

Sa¥s

Mg. Cinthya Ruth Chipana Herquinio
Presidente
Comité Institucional de Etica en Investigacion
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Constancia

Luego de la revisién de la solicitud, el presidente del Comité Institucional de Etica en
Investigacion de la Universidad Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA) hace constar que
el CIE-CIENTIFICA ha aprobado de forma expedita la enmienda/modificacion del
proyecto de investigacion que se detalla continuacion:

Cadigo de registro: 320-2021-POS15

Titulo: Asociacion entre el miedo a contraer COVID-19 y la
adherencia al tratamiento antirretroviral en los
pacientes con VIH/SIDA de una ONG en Lima, Peru

Investigador(es): Natalia Gladys Vargas Herrera
Constancia de aprobacion: 409-CIEI-CIENTIFICA-2021

La enmienda/modificacion corresponde a los siguiente:

1. Proyecto de investigacion, solicitud recibida el 08 de abril de 2022. Se detallan
los siguientes cambios:

a. Modificacion del tamano de la muestra. Por un incorrecto calculo se consigno
que el tamano de la muestra deberia ser 214, cuando lo correcto deberia ser 149
participantes.

b. Cambio en la técnica de muestreo. De ser un muestreo probabilistico pasa a
ser un muestreo por conveniencia debido a dificultades obtener la cantidad de
participantes requerida.

Todas las demas caracteristicas de la investigacion descritas en el proyecto original
permanecen; por lo que cualquier otra modificacion debera informarse a este Comité,

para su evaluacion.

Lima, 12 de mayo de 2022.

MgM\Fulton Paul Rivera Albinagorta
Presidente
Comité Institucional de Etica en Investigacion
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RESOLUCION DIRECTORAL ACADEMICA DE CARRERA No. 636 - DACMH-DAFCS-U. CIENTIFICA-2023

Lima, 17 de octubre del 2023

VISTO:
El informe de revisién independiente académica y la aprobacién de un Comité de Etica del proyecto de tesis
titulado: “ASOCIACION ENTRE EL MIEDO A CONTRAER COVID-19 Y LA ADHERENCIA AL
TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL EN LOS PACIENTES CON VIH/SIDA DE UNA ONG EN LIMA,
PERU".

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo al Reglamento General de la Universidad Cientifica del Sur y el reglamento y
Procedimientos de trabajos de Investigacion para obtener el Grado de Maestro.

Que, de acuerdo a la normativa vigente de la Universidad Cientifica del Sur, en uso de las atribuciones
conferidas al Director Académico de la Carrera.

SE RESUELVE:

ART. 1° Aprobar e inscribir el proyecto de tesis titulado: “ASOCIACION ENTRE EL MIEDO A CONTRAER
COVID-19 Y LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL EN LOS PACIENTES CON
VIH/SIDA DE UNA ONG EN LIMA, PERO", presentado por la alumna Natalia Gladys Vargas Herrera con
N° de registro: 320-2021-POS15.

ART. 2° Nombrar al docente: Juan Francisco Sanchez Chiroque, como asesor para el desarrollo de I3 tesis en
cuestion.

Registrese, comuniquese y archivese.

Mg. JORDI GRAU MONGE
DECANO
CARRERA DE MEDICINA HUMANA

cc. Archivo
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