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Es la consistencia y precisión con la que el 
paciente sigue el régimen prescrito por el 

médico u otro personal de salud

DEFINICION
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CUMPLIMIENTO

Es el seguimiento del regimen de intervención y 
de los procedimientos de la prueba

Involucran: paciente, personal, investigador

Controlar el cumplimiento del protocolo en una 
ECA es crítico, ya que la interpretación de los 
resultados deben considerar la aceptabilidad de los 
tratamientos y el nivel de no adherencia a la terapia

CREP

CREP

2005 CUMPLIMIENTO

En estudios explicatorios el nivel de 
cumplimiento puede distorsionar el efecto del 
tratamiento. Un cumplimiento pobre reduce el 

poder del estudio

En estudios pragmáticos el nivel de 
cumplimiento debe ser visto como un aspecto 
de la evaluación del tratamiento, ya que refleja 

el comportamiento en la práctica clínica
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El cumplimiento es raramente evaluado 
en los estudios clínicos

Lang JM, Stat Med 1990
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La evaluación del cumplimiento del protocolo 
involucra a los pacientes, el personal del estudio 

y los investigadores.
Se debe considerar:

Antes del reclutamiento

A lo largo de la conducción del estudio
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ANTES DEL RECLUTAMIENTO

Diseño del estudio

Selección de pacientes

Información a los pacientes

Intervenciones simples 
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DURANTE EL RECLUTAMIENTO

Juicio clínico

Visitas al consultorio/clínica

Efectos terapéuticos

Efectos colaterales

Reportes de los pacientes / entrevistas

Conteo de píldoras 

Métodos de monitoreo sofisticados
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PRINCIPALES PROBLEMAS 

Entrevistas, conteo de píldoras, agendas, 
sobreestiman el cumplimiento

Puede ocurrir cumplimiento de “guardapolvo 
blanco”, justo antes de la evaluación

Los métodos sofisticados pueden no ser prácticos
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MEJORANDO EL CUMPLIMIENTO 

Asegurando el cumplimiento

Evaluación continua del cumplimiento

Tratamiento administrado en la clínica u hospital

Tratamiento administrado por personal entrenado

Enfermeras ambulatorias

Parientes / padres 
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Eliminando barreras

Instrucciones simples y claras

Consultas placenteras

Mejorando el sabor de las drogas

Adicionando gustos nuevos o agradables

Cambiando fórmulas que causen problemas

MEJORANDO EL CUMPLIMIENTO 
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Simplificando los tratamientos

Tratamientos atractivos / prácticos 

Reduciendo el número de dosis

Combinando regímenes

Fórmulas de liberación prolongada

MEJORANDO EL CUMPLIMIENTO 
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Educando a los pacientes

Pacientes informados 

Boletines / cartas / recordatorios / llamadas

“Premios” para pacientes cumplidores 

Seguimiento personal / supervisión de los 

pacientes que no cumplen

MEJORANDO EL CUMPLIMIENTO 
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EJEMPLOS

MMÉÉTTOODDOO  DDEESSCCRRIIPPCCIIÓÓNN  CCOOMMEENNTTAARRIIOO  
CCoonntteeoo  ddee  ppííllddoorraass  
ddeevvuueellttaass  

SSee  ccoonnooccee  eell  nnúúmmeerroo  ddee  
ppííllddoorraass..  SSee  ccuueennttaann  llaass  
qquuee  eell  ppaacciieennttee  ddeevvuueellvvee  
eenn  eell  ffrraassccoo  
  

EEll  ppaacciieennttee  ppuueeddee  
ccoonnoocceerr  eell  mmééttooddoo  yy  
ddeevvoollvveerr  llaass  ppííllddoorraass  qquuee  
““ccoorrrreessppoonnddeenn””  

EEssttiimmaacciióónn  ddee  llaass  
ppííllddoorraass  qquuee  ssee  
nneecceessiittaann  

SSee  ccoonnooccee  eell  nnúúmmeerroo  ddee  
ppííllddoorraass..  SSee  llee  pprreegguunnttaa  
aall  ppaacciieennttee  llaa  ccaannttiiddaadd  
qquuee  nneecceessiittaa  hhaassttaa  llaa  
pprróóxxiimmaa  sseessiióónn  
  

EEll  ppaacciieennttee  nnoo  ssaabbee  qquuee  
eess  ssuuppeerrvviissaaddoo..  MMééttooddoo  
mmeennooss  pprreecciissoo  

RReeggiissttrrooss  //  CChhiippss  //  
OOttrrooss  mmééttooddooss  
ssooffiissttiiccaaddooss  

PPeellííccuullaass  ffoottooggrrááffiiccaass  //  
ccoonnttaaddoorreess  eelleeccttrróónniiccooss  
aaccttiivvaaddooss  ccaaddaa  vveezz  qquuee  
ssee  ttoommaa  llaa  ddrrooggaa    

SSee  aassuummee  qquuee  aall  aabbrriirr  llaa  
bbootteellllaa  ssee  ttoommaa  llaa  ddrrooggaa  
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EJEMPLOS
MMEEDDIICCIIÓÓNN  DDEE  LLAA  DDRROOGGAA  UU  OOTTRROOSS  CCOOMMPPOONNEENNTTEESS  DDEELL  

TTRRAATTAAMMIIEENNTTOO  
DDrrooggaa  MMeeddiicciióónn  ddiirreeccttaa  eenn  

ppllaassmmaa  ((EEjj..  FFeenniittooiinnaa))  
  

MMaarrccaaddoorr  MMeeddiicciióónn  ddee  ““rroojjoo  ffeennooll””  
iieenn  oorriinnaa  ppaarraa  eessttiimmaarr  llaa  
RRiivvooffllaavviinnaa  
  

CCoolloorr  uu  oottrraa  
ccaarraacctteerrííssttiiccaa  
  

HHiieerrrroo  //  HHeecceess  nneeggrraass  
RRiiffaammppiicciinnaa  //  OOrriinnaa  rroojjaa  

EEffeeccttoo  ddee  llaa  
ddrrooggaa  

PPuuppiillaa  //  PPiillooccaarrppiinnaa  
FFCC  //  ββ--mmiimmééttiiccooss  

  
  
  
VVaarriiaacciioonneess  
ppuueeddeenn  ddeebbeerrssee  
aa  llaa  cciinnééttiiccaa  ddee  
llaa  ddrrooggaa,,  yy  nnoo  aall  
ccuummpplliimmiieennttoo..  
CCoonnffuussiioonneess  ssii  
llaass  ddrrooggaass  ssoonn  
ttoommaaddaass  cceerrccaa  
ddee  llaa  eevvaalluuaacciióónn  
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Una vez que el participante haya dado su consentimiento para ser
incluido en el estudio clínico, es responsabilidad del centro 
coordinador recolectar los datos y es responsabilidad del colaborador 
aportarlos

Conozca cómo funcionan los hospitales que actúan como centros 
colaboradores

Adopte un pensamiento lateral - ¿los datos que se necesitan pueden 
estar almacenados en algún otro lugar?

Desarrolle relaciones efectivas con los colaboradores y las disciplinas 
asociadas, por ejemplo, las enfermeras, los médicos de familia. 
Recuerde que en el estudio clínico todos son importantes

NUNCA SE DÉ POR VENCIDO EN LA RECOLECCIÓN DE DATOS
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Envíeles regularmente recordatorios sobre los formularios para la 
recolección de datos

Agradézcales su participación en el estudio clínico, por ejemplo 
incluyéndolos en mailings, boletines informativos, listas de 
publicaciones

Use el Registro Central del Servicio Nacional de Salud para recolectar 
datos sobre fallecimientos o rastrear a los participantes. Consulte con 
los expertos

En los estudios clínicos internacionales quizás sea necesario ponerse 
en contacto con entidades similares en otros países

Barbara Farrell

NUNCA SE DÉ POR VENCIDO EN LA RECOLECCIÓN DE DATOS
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