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Risk Factors Associated with Default and Failure of Directly
Observed Treatment for Tuberculosis

BACKGROUND: In the Republic of Moldova the success
rates of TB treatment remain low (62% in 2007). GOAL: To
identify and measure factors associated with DOT failure and
default. METHODS: a retrospective case-control study of 99
cases (registered cases of treatment failure or default) and 198
controls (new TB cases that were still under TB treatment).

RESULTS: Outpatient DOT program was correctly imple-
mented in only 21.3% of cases and 33.2% of controls. Most
significant predictors of adherence to treatment were: at-
tending a physician for outpatient DOT within 5 days after
hospital discharge (55.6% of cases and 74.2% of controls)
and correct knowledge of length of treatment (62.8% cases
and 80.2% controls). CONCLUSIONS: TB treatment success
rate depends mostly on the health care providers, such as
patient management, quality of medical care, continuity of
health care, and information given to the patient about TB
disease and treatment.
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Pezrome

Dakmopul pucka, accoyuuposantble ¢ NPepPsleanuem Kypca
RPOMUBOMYHEPKY1E3HOIU KOHMPOIUPYEMOT mepanuu

AKTYAJIBHOCTbD. B Pecnybnuxe Mondoea yposens ycheu-
HO20 Jleuenus mybepryiesa ocmaemcst Huskum (62% ¢ 2007
2.). JEJIb. Onpedenums u usmepums paxmopwi, ceésa3anHbie
¢ npepvisanuem nevernus Th. METOJ/bI. Pempocnexmughoe
uccnedosane muna ,,Cay4ai-koHmpons”, OCHO8AHHOE HA
onpoce 99 cnyuaes (3apecucmpupo8anHblX Cly4aes npepbi-
sanus nevenus mybepkyneza) u 198 cnyuses 8 KOHMpOIbHOI
epynne (HOBbIX Ciyyaes 3aboneanust myoepKyie3oM, KOmopbwie
Haxooamcs 6 ghaze npooonicerus nevenus mybepkynesa). PE-
3VIIBTATBI. Ambynamopuuiit DOT Ovin cobniooen monvko 6
21,3% cnyuaes u 33,2% cnyuses 8 koumponwvHoli epynne. Hau-
bonee 3HaUUMBIMU PAKMOPAMU NPUBEPICEHHOCIU K JIeYEHUTO
Th 6vinu oopawaemocms K 8pauy 011 amoyramoprozo DOT
6 meuenue 5 OHell nocie eulnucku u3 cmayuonapa (55,6%
cnyuaes u 74,2% — 6 KoHmponvHoU epynne) u npasuibivle
3HanUs 0 npododicumenvHocmu aedenus (62,8% ciayuaes u
80,2% — 6 koumponwroii epynne). BBIBO/IBI. Ycnex nevenus
mybepKyne3a 6 OCHOBHOM 3a8UCUmM OM NOCMABUWUKO8 MeOU-
YUHCKUX YCITye, CB0e8PeMeHH020 NepeHanpasieHus nayueHmad,
Kauecmea MeouyuHCKoU NOMOWU, npeemMcmeeHHoCmu, U mak-
JKce om Kauecmsa uH@opmayuu, npedoCmasisieMol NayueHny
0 bonesHu u nedeHul mybepkyesd.

Kniwouegvie cnosa: neuenue mybepxynesa, npepviganue
JledeHUs, nPUGEPIHCEHHOCb
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FACTORII DE RISC Al ABANDONULUI
SI A ESECULUI TRATAMENTULUI STRICT
SUPRAVEGHEAT AL TUBERCULOZEI
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Actualitatea temei

Conform datelor Organizatiei Mondiale de
Sanatate (OMS) tuberculoza (TB) este o impor-
tanta problema de sanatate publica in regiunea
Europei de Est, iar Republica Moldova se plaseaza
pe locul 2 printre cele 53 de tdri ale regiunii euro-
pene [OMS, 2006]. Incidenta globald a TB a atins
cele mai inalte cifre in anul 2005, cu un numar
absolut de 5632 de cazuri (133.9 cazuri la 100
000 populatie), fiind apoi in descrestere usoara,
in anul 2009 inregistrandu-se 4747 de cazuri de
TB (115,8 cazuri la 100 000 populatie). Rata mor-
talitatii persoanelor cu TB a inregistrat o usoara
crestere in ultimii ani —de la 15,510 2002 1a 17,3
in 2008 [INF Ch. Draganiuc, 2009].

Republica Moldova a adoptatin 2001 Strate-
gia OMS in controlul tuberculozei (DOTS), anga-
jandu-se sa atinga nivelul global de detectare a
70% din cazurile de TB, cu un procent de 85% de
tratament cu succes al cazurilor. Strategia DOTS
a fost aplicata rapid, acoperind intreaga tara in
ianuarie 2004 [MS, 2001]. Drept urmare, rata de
depistare a cazurilor de TB cu sputd pozitiva a
crescut semnificativ, ajungand la 67% in 2007, in
comparatie cu 41% in 2001 [OMS, 2008].

Totodata, in pofida tuturor masurilor intre-
prinse pentru a optimiza acceptarea si accesul la
tratament, rata de succes a tratamentului strict
supravegheat (DOT) pentru noile cazuri TB cu
sputd pozitiva, nu a crescut in ultimii ani. Rata de
succes a DOT pentru cazurile noi de TB cu sputd
pozitiva inregistrate in perioada 2001-2006, la ni-
velul de 66% [INF Ch. Draganiuc, 2009], in timp ce
scopul Programului DOTS este sa vindece cel pu-
tin 85% din pacientii cu sputa pozitiva [MS, 2001].
Cazurile de abandon si de esec al tratamentului
sunt principala cauza a ratei reduse de succes al
tratamentului in Moldova. Astfel, din numarul
total de cazuri noi de TB cu sputa pozitiva care
auinceput tratamentul TB in perioada 2001-2006,
24% au fost pacienti care au abandonat tratamen-
tul sau a caror tratament a esuat.

Factorii de risc asociati cu esecul si aban-
donul tratamentului trebuie studiati, pentru a
propune masuri eficiente de sporire a ratei de
succes a tratamentului. Prezentul studiu a urma-




rit scopul de a examina in mod cantitativ si calitativ
factorii asociati cu cazurile de abandon si de esec al
tratamentului.

Material si metode de cercetare

Studiul este unul de tip caz-martor, retrospectiv,
bazat pe un chestionar.

Definitia cazurilor si a martorilor

Populatia sursd a fost formata din toti pacientii
noi inregistrati cu TB pulmonard activa cu sputa po-
zitiva in perioada 1 ianuarie 2006 — 31 martie 2007 si
care au inceput tratamentul pentru TB, cu rezultate
cunoscute sau necunoscute.

Definitia cazului :cazuri de TB pulmonara ac-
tiva cu sputa pozitiva, care au intrat in tratament
in perioada 1 ianuarie 2006 — 31 martie 2007 si al
caror tratament s-a soldat cu esec sau abandon. Este
considerat egec al tratamentului un pacient nou cu
TB care ramane pozitiv la examenul de sputd dupa
5 sau mai multe luni de tratament. Abandon al tra-
tamentului este considerat cazul in care un pacient
nou cu TB a intrerupt tratamentul pentru 2 luni sau
mai mult [OMS, 1997].

Definitia martorului: orice caz activ de TB cu
sputa pozitivd, care a fost identificat si inregistrat
in perioada 1 ianuarie 2006 - 31 martie 2007, care
a inceput tratamentul si inca se afla sub tratament
la data de selectare a martorului (rezultatele fiind
inca necunoscute). Pacienti din grupul-martor tre-
buie sa corespunda tuturor criteriilor de includere
si excludere.

Colectarea datelor. Esantionul consta din 99
de cazuri si 198 de martori care au fost combinati
conform criteriilor de sex si varsta (corespundere in
intervale de 5 ani). Cazurile au fost selectate oferind
posibilitatea de a participa la studiu fiecarui pacient
care a inregistrat abandon sau esec al tratamentu-
lui In perioada 1 ianuarie 2006 — 31 martie 2007.
Pentru fiecare caz au fost selectati doi pacienti in
grupul-martor, standartizand conform criteriilor de
varsta (£5 ani) si sex. Pentru colectarea datelor a fost
utilizat un chestionar cu intrebari inchise, prin care
au fost evaluati factorii personali de comportament,
comunicarea pacient-medic, severitatea bolii si
simptomele raportate la inceputul studiului, evolutia
bolii, factorii socioeconomici, aderenta si complian-
ta pacientului, precum si cunostintele despre TB si
tratamentul acesteia. Chestionarul a fost elaborat de
echipa de studiu in baza revistei literaturii privind
factorii ce influenteaza aderenta la tratamentul TB
[Chakaya, 2002; Helbling, 1996; Kaona, 2004; Mishra,
2005, 2006; Nuwaha, 1997; Szczuka, 2005; Wares,
2003]. Datele au fost colectate in baza interviurilor
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fata in fata. inainte de a demara interviul, a fost dat
citirii consimtamantul informat si s-a obtinut acordul.
Dupa completarea chestionarului, participantul a
primit remunerare.

Analiza datelor

Fiecare chestionar a fost validat de catre coor-
donatorul lucruluiin teren. Datele au fost inregistrate
sianalizate cu ajutorul programului SPSS. Calitateaa
fost asigurata prin introducerea dubla a datelor. Ana-
liza datelor a inceput prin revizuirea caracteristicilor
cazului in conformitate cu factorii de aderenta, apoi
s-a orientat asupra asociatiilor bidimensionale, utili-
zand testele x*pentru datele categorice si calculand
raportul probabilitatilor pentru principalele rezultate
ce prezinta interes

Consideratii etice

Protocolul de studiu a fost revizuit si aprobat
pentru consistenta principiilor etice de efectuare a
studiilor pe subiecti umani de catre Grupul Tehnic
de Lucru (GTL), Monitorizarea si Evaluarea Consiliului
National de Coordonare pentru Programele Natio-
nale de Prevenire si Control TB si HIV/SIDA/ITS si de
Comitetul National de Etica. Protocolul studiului a
fost aprobat de Comitetul National de Etica la data
de 22 iunie 2007.

Rezultate obtinute

Grupurile-caz (C) si grupurile-martor (M) sunt
omogene in ceea ce priveste distributia caracteristi-
cilor socio-demografice: a sexului (79,8% barbatila C
si M), varstei (22,2% Csi 20,7% M au varsta 18-30 ani,
58,6% C5i 58,0%M au 31-50anisi 19,2% Csi21,2% M
au 51 ani si mai mult), mediului de resedinta (13,1%
Csi 15,7% M din municipii, 69,7% C si 65,2% M din
orasele si 17,2% C si 19,2% M din mediul rural), stu-
diilor (97% Csi 91,9% M au finisat studiile primare si
secundare), statutului civil (52.5% C si 57.4% M sunt
casatoriti), angajarii in campul muncii (52,7% C si
43,6% M sunt someri), nivelului veniturilor (50,0% C
si 40,3% M nu au surse de venit) si migratiei (48,5%
Csi 52,0% M au fost plecati pentru mai mult de o
luna), fara diferente statistice semnificative intre
grupuri (p>0,05).

Factorii asociati cu tratamentul TB si aderenta la
tratament

Majoritatea respondentilor (82,8% din cazurisi
88,9% din pacientii grupului-martor) au fost internati
in spital in timpul fazei intensive pentru 50-60 de
zile, iar folosirea medicamentelor a fost aproape
intotdeauna supravegheatd de personalul medical
(96,0% din cazuri si 95,5% din pacientii grupului-
martor) (tabelul 1). Majoritatii respondentilor li s-au




oferit medicamente gratis, dar diferenta dintre ca-
zuri (92,9%) si pacientii din grupul-martor (98,9%) e
semnificativa din punct de vedere statistic (p=0,03),
constituind unicul factor din faza intensiva asociat cu
riscul sporit de abandon sau de esec al tratamentului.
Majoritatea pacientilor au continuat tratamentul
dupa faza intensivd, insa diferenta e semnificativa:
numai 90,8% de cazuri in comparatie cu 99,0% de
pacienti din grupul-martor; statistic semnificativa
(p<0.001).0 proportie de 94,3% de cazuri si 98,9% de
bolnavi din grupul-martor au raportat vizite la medic
dupa faza de spitalizare, dar numai 55,6% de cazuri
si 74,2% de pacienti din grupul-martor (p<0,001)au
vizitat medicul in primele cinci zile dupa externare.
in faza de continuare s-au inregistrat valori reduse
de tratament strict supravegheat: 77,8% de cazuri si
78,5% de bolnavi din grupul-martor au declarat ca au
fost supravegheati cand luau medicamentele.
Aderenta la tratament a fost evaluata atat in
faza intensiva, cat si in cea de continuare. Numai
11,2% de cazuri si 4,6% de pacienti din grupul-
martor (p=0,03) au omis dozele de medicamente in
zilele de odihna in perioada de spitalizare. in faza de
continuare, numarul celor care au raportat omiterea
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dozelor de medicamente a fost mai mare: 44,4% de
cazuri si 19,9% de bolnavi din grupul-martor au omis
cel putin o doza (p<0,001). La intrebarea de cate ori
pe saptdmana au mers la medic pentru administra-
rea medicamentelor TB in perioada de continuare,
numai 21,3% de cazuri si 33,2% de pacienti din
grupul-martor au raspuns ,de trei ori pe sdptdmand’,
adica numarul corect de vizite. In acelasi timp, 30,3%
de cazuri si 25,5% de pacienti din grupul-martor au
sustinut ca au vizitat de mai mult de 3 ori pe sapta-
mana medicul pentru obtinerea medicamentelor,
ceea ce ne dovedeste ca raspunsul nu este sincer si
nu corespunde realitatii. (Tabelul 1)

Factorii asociati comunicarii pacient-medic si
cunostintele pacientilor despre boala si tratament

Majoritatea respondentilor au afirmat ca au
avut incredere in medici (82,7% de cazuri si 88,3%
de pacienti din grupul-martor, p>0,05) si cd au urmat
recomandadrile acestora (99,0% de cazuri si 99,5% de
bolnavi din grupul-martor, p>0,05). Un numar redus
de pacienti au marturisit faptul ca au solicitat o a
doua opinie referitoare la boala si tratament (7,1%
de cazuri si 3,5% de bolnavi din grupul-martor).
Respondentii au demonstrat cunostinte modeste

Tabelul 1.
Distribuirea factorilor ce determind tratamentul, aderenta si corelatia acestora cu abandonul si cu esecul tratamentului TB
Nr. Cazuri Martori P
Factorii ce determina tratamentul in faza intensivia
Au fost internati 1n spital timp de 50-60 de zile 297 82,8% 88,9% 0,15
Cunosc medicamentele luate pentru TB 296 43,9% 43,4% 0,93
Li s-au oferit preparate gratuite 294 92,9% 98,0% 0,03
Au fost supravegheati cind au luat medicamentele 297 96,0% 95,5% 0,84
Au luat remediile timp de doud luni complete 297 64,9% 71,6% 0,25
Au avut efecte adverse 297 53,5% 54,0% 0,93
Nr. Cazuri Martori P

Factorii ce determina tratamentul in faza de continuare
Au continuat sa ia medicamente TB dupa 2 luni 296 90,8% 99,0% <0,001
Au vizitat medicul dupd externarea din spital 272 94,3% 98,9% 0,02
Au mers la medic in primele 5 zile dupa externare 297 55,6% 74,2% 0,001
Au fost supravegheati cand au luat preparatele 285 77,8% 78,5% 0,90
Sursa de medicamente: 284 0,27

e  Personalul medical a vizitat pacientul la domiciliu 11,1% 10,8%

e  Pacientul a mers la medic 41,1% 51,0%

e  Medicul a distribuit medicamentele 44,4% 37,1%
A fost o alta persoana responsabila de distribuirea medicamentelor 295 14,1% 15,7% 0,73
Aderenta la tratamentul TB
Au omis dozele cel putin o data la sfarsit de saptamana in perioada de spitalizare 295 11,2% 4,6% 0,03
Au omis dozele de medicamente cel putin o data in perioada de spitalizare 297 13,1% 7,1% 0,09
Au omis dozele de remedii cel putin o data in faza de continuare 286 44.4% 19,9% <0,001
Au vizitat de trei ori pe saptamana medicul pentru obtinerea medicamentelor TB
in faza de continuare 285 21,3% 33,2% 0,02
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Tabelul 2.

Distribuirea factorilor referitori la interactiunea medic-pacient, la cunostintele si intelegerea bolii si a tratamentului TB

Nr. Cazuri Martori P
Interactiunea medic-pacient
Increderea in medic 294 82,7% 88,3% 0,19
Informarea pacientului referitor la deciziile de tratament 266 77,6% 82,3% 0,37
Au urmat instructiunile medicilor 296 99,0% 99,5% 0,62
Au cerut o a doua opinie 297 7,1% 3,5% 0,18
Cunostinte si opinii
Cunostinte corecte despre tratamentul TB 297 21,2% 31,3% 0,07
Opinia ca TB este o boala grava 286 65,6% 66,5% 0,63
Cunoasterea faptului ca TB este o boala infectioasa 283 86,0% 92,6% 0,08
Cunoasterea faptului ca TB poate fi tratata 286 91,7% 94,7% 0,31
Cunostinte despre durata tratamentului 250 62,8% 80,2% 0,003

Nr. Cazuri Martori p
Cunostinte despre metodele de tratament TB 265 67,8% 80,0% 0,03
Au primit materiale informative cu referire la TB 295 28,6% 28,9% 0,95
Dorinta de a urma tratamentul 296 99,0% 99,0% 0,99

despre tratamentul TB (62,8% de cazuri fata de 80,2%
de martori stiau durata corectd a tratamentului,
p=0,003) si despre faptul ca cea mai buna metoda
de tratare a TB este un regim medicamentos corect
(67,8% de cazuri i 80,0% din martori, p=0,003). Cu-
nostinte cumulate corecte detineau numaila 21,2%
de cazuri si 31,3% de pacienti din grupul-martori.
(tabelul 2)

Discutii

Analiza distributiei factorilor asociati trata-
mentului ne arata ca aderenta in faza de spitalizare
a fost mult mai buna decat in faza de ambulatoriu
a tratamentului. Atat pacientii din grupul de cazuri,
cit si cei din grupul-martor au raportat o rata inalta
de aderenta si nivel DOT in perioada de spitalizare.
Factorii asociati cu faza de spitalizare a tratamentu-
lui TB au ardtat ca pacientii sunt mai complianti in
timpul spitalizarii si in cazul internarii pe o perioada
mai indelungata.

Aproximativ 10% din cazuri au raportat ca nu
au luat medicamente dupa doua luni de tratament;
5% constituie cazurile de abandon in perioada de
tranzitie de la faza de spitalizare la cea de ambula-
toriu. Numai jumatate din bolnavii externati au mers
la medicul de circumscriptie in primele 5 zile dupa
externare. Unul dintre cei mai importanti factori
asociati cu aderenta este continuitatea ingrijirii in
perioada de tranzitie de la o fazd la alta. Rezultatele
confirma importanta interventiilor pentru imbuna-
tatirea continuitatii ingrijirii in perioada de tranzitie
delafaza de spitalizare la cea de ambulator, si pentru
imbunatatirea gestiondrii pacientilor si a transferului
de pacienti.
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Rata de aderenta raportatd a fost mare in tim-
pul fazei de spitalizare si mult mai redusa in faza de
ambulatoriu a tratamentului. O intrebare formulata
special pentru a verifica numarul de vizite ale pacien-
tului la medic in scopul obtinerii de medicamente
TB in faza de continuare a evidentiat faptul ca mai
putin de o treime din cazuri si din martori au raportat
trei vizite pe saptdmana si o alta treime din ambele
loturi au declarat ca au efectuat vizite mai mult de
3 ori pe sdaptamana, ceea ce ne demonstreaza ca
respondentii nu au fost sinceri, fiindca in faza de
continuare bolnavul nu primeste medicamente TB
mai des de 3 ori pe saptamana. Aceasta intrebare a
relevat nerespectarea conditiilor de tratament strict
supravegheat in mai mult de 70% din cazuri. Asadar,
se impun masuri de ameliorare a continuitatii tera-
piei TB in faza de ambulatoriu.

Cunoasterea mai buna a TB si a specificului tra-
tamentului ei constituie factori protectori impotriva
abandonului tratamentului. Numai o cincime din
cazuri si o treime din bolnavii grupului-martor au
dovedit cunostinte cumulate bune despre tratarea
tuberculozei. Dat fiind faptul ca pacientii trebuie sa
urmeze tratamentul pentru cel putin 6 luni, ar fi nor-
mal ca fiecare sd cunoasca cel putin durata corectd a
terapiei, insd 40% din cazuri nu au stiut-o. Circa 29%
din respondenti au mentionat ca au primit materiale
informative cu referire la tratamentul TB. Este nece-
sara deci o mai buna informare a pacientilor cu TB
privind afectiunea lor si despre tratament, precum si
imbunatatirea consilierii referitoare la tratament.

Relatia medic-pacient a demonstrat un nivel
ridicat de incredere a pacientilor in medici. Supra-
vegherea bolnavilor de catre medic la luarea me-




dicamentelor a redus riscul de abandon. O buna
comunicare dintre acesti doi actori, respectarea in-
structiunilor date de medic siinformarea pacientului
referitor la deciziile de tratament constituie, asadar,
factori protectori ce reduc cazurile de abandon si
de esec.

Concluzii

Studiul a aratat ca rata de succes a tratamentu-
lui TB depinde, in primul rand, de factorii ce tin de
prestatorii de servicii medicale, sianume gestionarea
pacientilor, calitatea serviciilor, informatiile oferite
bolnavului despre TB si despre tratamentul acesteia.
Consideram, de aceea, ca cele mai eficiente interven-
tii ar fi cele directionate in sensul asigurarii continui-
tatii serviciilor de ingrijire a TB de catre prestatori.

Sunt necesare interventii administrative pentru
ainstitui un sistem mai eficient de referire a pacien-
tilor in faza de tranzitie de la perioada de spitalizare
la cea de regim ambulatoriu. Este necesar sa fie
promovata continuitatea tratamentului in faza de
ambulatoriu, fiindca aderenta in aceasta faza este
mai redusa decat in timpul spitalizarii.

Cunostintele mai bune despre tratamentul TB
reduc riscul de abandon si de esec, de aceea se impu-
ne sporirea eforturilor pentru instruirea pacientilor.
Rezultatele tratamentului vor fi influentate de dez-
voltarea capacitatii de consiliere ale lucratorilor me-
dicali si de eficacitatea materialelor informationale.
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