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SUMMARY

Introduction: In countries like ours, where resources are scarce, the identification of risk
factors would help in the development of early virological failure warning indicators to provide
them with a more specific follow-up. Objective: To determine the factors associated with the
achievement of plasma viral load less than 1000 copies/ml at 6 months of treatment in patients
with human immunodeficiency virus infection who started antiretroviral therapy between
January 2018 and December 2020, at the Hospital Nacional San Juan de Dios, San Miguel.
Methodology: Cross-sectional correlational analytical type study, because it examined the
relationship between variables and viral load in patients diagnosed with HIV-1 infection by
Enzyme-Linked Immunoabsorbent Assays (ELISA) with confirmation by Western Blot, older
than 18 years, had never received ARV drugs (naive) and initiated antiretroviral therapy between
January 2018 and ended December 2020. A 37-item interview of two components was applied:
medical history data and patient-directed interview. In addition, data were extracted from the
HIV AIDS epidemiological evaluation and surveillance system SUMEVE, PSPP 1.2 program
will be used for tabulation and hypothesis testing. Conclusions: Initial undetectability is 11.4%
(<1000 copies/ml) and at completion 87.7% with non-significant difference at 95%. There are
four significant factors: socioeconomic stratum at baseline; adherence, depression and drug use
at the end of the antiretroviral therapy process. And Spearman correlation between CD4 and
undetectability of -0.258 significant.

Keywords: Acquired immunodeficiency syndrome; HIV; antiretroviral therapy; virological

failure.
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RESUMEN

Introduccion: En paises como el nuestro, donde escasean los recursos, la identificacion de
factores de riesgo ayudaria al desarrollo de indicadores de alerta de falla virol6gica temprana
para brindarles un seguimiento mas especifico. Objetivo: Determinar los factores asociados a la
consecucién de carga viral plasmatica menor de 1000 copias/ml a los 6 meses de tratamiento en
pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia humana que iniciaron terapia
antirretroviral entre enero 2018 y diciembre del 2020, en el Hospital Nacional San Juan de Dios,
de San Miguel. Metodologia: Estudio de tipo analitico correlacional transversal, porque examino
la relacion entre las variables y la carga viral en pacientes con diagnostico de infeccion por el
VIH-1 por pruebas Enzyme-Linked Immunoabsorbent Assays (ELISA) con confirmacion por
Western Blot, mayores de 18 afios, nunca habian recibido medicamentos ARV (naive) e
iniciaron terapia antirretroviral entre enero 2018 y finalizaron diciembre 2020. Se aplico una
entrevista de 37 items de dos componentes: datos de la historia clinica y entrevista dirigida al
paciente. Ademas, se extrajeron datos del sistema de evaluacién y vigilancia epidemiolégica del
VIH SIDA SUMEVE, se utilizara el programa PSPP 1.2 para la tabulacion y comprobacion de
hipdtesis. Conclusiones: La indetectabilidad inicial es de 11.4% (<1000 copias/ml) y al finalizar
de 87.7% con diferencia no significativa al 95%. Existen cuatro factores significativos: el estrato
socioecondmico al inicio; la adherencia, la depresion y el uso de drogas al final del proceso de
las terapias antirretrovirales. Y correlacion de Spearman entre CD4 e indetectabilidad de -0.258
significativa.

Palabras clave: Sindrome de Inmunodeficiencia adquirida; VIH; terapia antirretroviral,

fracaso viroldgico
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 SITUACION PROBLEMATICA
El sindrome de inmunodeficiencia adquirida es una enfermedad caracterizada por una
inmunosupresion progresiva producida por el retrovirus VIH, el cual afecta basicamente a las
células T y los macréfagos que expresan el CD4, ademas de los ganglios linfaticos y las células

dendriticas foliculares. (1)

La cantidad de nuevos casos de VIH en América Latina se ha reducido con solo un 1% desde
2010, con aproximadamente 100 000 nuevas personas infectadas cada afio. El Caribe tuvo una
reduccion del 18% de 2010 a 2017, de 19,000 casos nuevos estimados en 2010 para 15,000 en
2017. Aproximadamente un tercio de las nuevas infecciones ocurren en personas jovenes (15 —

24 anos). (3)

En 2017, aproximadamente 1,8 millones de personas vivian con el VIH en América Latina y

310 mil en el Caribe. (3)

Se estima que el 23% de las personas con VIH en América Latina y el 27% en el Caribe
desconocen su estatus serologico, y aproximadamente un tercio se diagnostica tarde, con

inmunodeficiencia avanzada (menos de 200 CD4 por mm? de sangre). (3)

La terapia antirretroviral se ha constituido como una herramienta que permite que los

pacientes tengan una sobrevida mayor a la de otras enfermedades crénicas, asi como una calidad
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de vida que les permita un funcionamiento familiar, social y laboral igual que una persona

inmunocompetente.

La infeccion por el VIH ha afectado a unos 60 millones de personas hasta la fecha,(4) En
2009, habia 33,3 millones de personas que vivian con el VIH en todo el mundo; Se presentaron
2,6 millones de nuevos casos y 1,8 millones de muertes fueron secundarias al sida en el mismo
afio(5) En 2009, Africa subsahariana era la region del mundo con mayor nimero de muertes
causadas por el SIDA, con 1,3 millones de casos (5) Aunque el SIDA es un problema mundial,

los paises con menos recursos son los mas afectados. (6)

El Grupo de Trabajo de OMS/OPS/ONUSIDA sobre el SIDA, calcula que cerca de 1,3
millones de personas viven con el VIH en América Latina, 360.000 en el Caribe y cerca de un

millon en América del Norte. (7)

En el 2012, se perdieron 91,9 millones de afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD)
en todo el mundo a causa del VIH/SIDA, solo superado por la diarrea en términos de morbilidad
por enfermedades infecciosas y el séptimo en general. Representa una disminucion del 9,6 por
ciento con respecto a 2000. En el analisis por region, Africa suma 66.8 millones de AVAD
perdidos (72.7%); Asia sudoriental, 11,8 millones (12,8%); Europa, 4,5 millones (4.9%);
Mediterraneo Oriental, 2 millones (2,2%); Pacifico Occidental, 3.3 millones (3.6%); y las
Américas, 3.5 millones (3,8%). Los datos de la carga mundial de morbilidad presentan valores
absolutos més bajos para los AVAD (69,4 millones en 2013), pero muestran una disminucion

similar entre 2000 y 2013
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Debido a este panorama, la Organizacion Mundial de la Salud creé los objetivos 90-90- 90
para poder erradicar la pandemia del VIH. Se constituyen por fortalecimiento de medidas para
alcanzar que al afio 2020 el 90% de personas que viven con VIH conozcan su estado serolégico,
el 90% reciba tratamiento antirretroviral y de ellas el 90% tenga supresion virologica. No
obstante, existen factores que dificultan conseguir los objetivos. Estos responden a indole
psicosociales, socioecondmicos y clinicos cuyo efecto es aumentar la carga viral pese a la terapia
antirretroviral, a lo cual se denomina falla o fracaso virolégico. Esto obliga a cambiar
progresivamente las combinaciones de farmacos hasta llegar al uso de las llamadas terapias de
salvamento o de rescate. Por lo tanto, identificar los factores que contribuyen a estos seria la

clave para alcanzar los objetivos.

Los factores relacionados dependen tanto del contexto psicosocial, socioecond6mico como
clinicos. La identificacion de factores de riesgo individual en cada paciente ayuda al desarrollo
de indicadores de alerta temprana a falla virologica para brindarles un seguimiento mas
especifico de carga viral, en especial para aquellos programas que carecen de recursos para
realizarlo sistematicamente. Asimismo, podria ayudar al desarrollo de medidas preventivas
destinadas a mejorar el abordaje clinico y asi aumentar la durabilidad del primer régimen
terapéutico de antirretrovirales. Es por ello, el presente estudio tiene como objetivo describir los
factores asociados con la supresion virologica menor de 1000 copias/ml a los 6 meses de
tratamiento en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia humana que inician
terapia antirretro viral, en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el Hospital Nacional

San Juan de Dios, de San Miguel.
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1.2 ENUNCIADO DEL PROBLEMA
¢Qué factores se asocian con la supresion virologica menor de 1000 copias/ml a los 6 meses
de tratamiento en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia humana que inician
terapia antirretroviral, durante el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el Hospital

Nacional San Juan de Dios, de San Miguel?

1.3 JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

Actualmente no existen suficientes estudios en nuestro pais para estimar la tasa de incidencia
de falla virologica, asi como la caracterizacion clinica y epidemioldgica de los pacientes que han
cursado con ello. Se busca que el presente proyecto de investigacion llene dicho vacio de
informacion. En cuanto al impacto econdémico, el costo de los farmacos empleados en terapia de
segunda linea es alto, al igual que el seguimiento de carga viral y estudios de genotipificacion en
casos de resistencia a antirretrovirales. En paises de escasos recursos como el nuestro, donde la
accesibilidad a dichas pruebas se ve comprometida, se espera que la investigacion ayudase a
determinar la poblacion que requiere mayor monitoreo por riesgo a realizar fracaso virologico y
asi desarrollar y mejorar medidas preventivas para aumentar la durabilidad del primer esquema

terapéutico.
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1.4 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

OBJETIVO GENERAL
o Determinar los factores asociados a la consecucién de carga viral
plasmética menor de 1000 copias/ml a los 6 meses de tratamiento en pacientes con
infeccion por virus de inmunodeficiencia humana que iniciaron terapia antirretroviral
durante el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el Hospital Nacional San Juan

de Dios, de San Miguel.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Identificar los factores asociados con la enfermedad antes de
comenzar la terapia antirretroviral en pacientes con infeccién por virus de
inmunodeficiencia humana que iniciaron terapia antirretroviral en el periodo de enero

2018 a diciembre del 2020.

2. Describir los cambios de carga viral plasmatica presentes en
pacientes con infeccidn por virus de inmunodeficiencia humana entre el inicio de la
terapia antirretroviral y 6 meses después en el periodo de enero 2018 a diciembre del

2020, en el Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel.

3. Verificar los factores asociados a la consecucidn de carga viral
plasmatica menor de 1000 copias/ml a los 6 meses de tratamiento en pacientes con

infeccidn por virus de inmunodeficiencia humana que iniciaron terapia antirretroviral
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en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el Hospital Nacional San Juan

de Dios, de San Miguel.

2. MARCO TEORIO
En junio de 1981, cientificos en los Estados Unidos informaron de la primera evidencia
clinica de la enfermedad que mas tarde pasaria a ser lo que se conoce como el sindrome de
inmunodeficiencia adquirida o sida. Su causa, el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), se

identifico en 1983. (12)

Se estima que el nimero de personas viviendo con VIH a nivel mundial asciende a cuarenta
millones existiendo una tendencia al aumento en el nimero de mujeres, personas heterosexuales
e individuos que pertenecen a comunidades de escasos recursos. (13) Esta es también una
realidad en nuestro pais, donde actualmente el VIH es un problema que puede afectar a cualquier

persona, sin importar su orientacion sexual.

Desde el inicio de la epidemia, en torno a 75 millones de personas han contraido la infeccion
del VIH y alrededor de 32 millones han fallecido a causa de enfermedades relacionadas con el
sida. En 2018 habia 37,9 millones de personas con el VIH (12). El diagnostico, el prondstico y el
tratamiento del VIH requieren el nimero de linfocitos T CD4 de la citometria de flujo, una

técnica costosa que a menudo no esta disponible para las personas en los paises en desarrollo.

Los linfocitos son un grupo de células del sistema inmunitario. Sus caracteristicas singulares
las convierten en las Unicas células capaces de reconocer diversos determinantes antigénicos y

distinguirlos especificamente, por lo que asumen las dos caracteristicas definitorias de
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la inmunidad adaptativa: su especificidad y su memoria (14) Desempefian un papel fundamental
en el control de las infecciones y cualquier deficiencia o desbalance en su cantidad o su funcion

conlleva un riesgo importante para la salud.

En los linfocitos se evidencian subpoblaciones que difieren entre si en sus funciones y
productos proteicos, pero son muy similares desde el punto de vista morfoldgico. Por esta razén

se necesitan técnicas de alta sensibilidad y especificidad para su estudio diferencial.

Durante el estudio de los leucocitos humanos se adopto un sistema de nomenclatura segun el
cual, cualquier marcador de superficie que identificara una estirpe particular o una fase de
diferenciacion, cuya estructura estuviera definida y resultara reconocida por un grupo de
anticuerpos monoclonales recibia la denominacion en inglés de “cluster of differentiation” (CD).
Asi, los diferentes marcadores de superficie que se iban identificando eran nombrados como
“CD” seguido de un nimero (ejemplo: CD1, CD4, CD8). La clasificacion de linfocitos segun la

expresion de Antigenos CD se encuentra ampliamente difundida y vigente en la actualidad.

En los dltimos afios se han desarrollado anticuerpos monoclonales que reconocen dichos
antigenos de superficie que conjugados a distintos fluorocromos permiten su deteccién y
caracterizacion de las células que los expresan mediante técnicas muy sensibles y precisas como
es la Citometria de Flujo. De esta manera, los linfocitos humanos pueden clasificarse en dos
poblaciones principales segun su funcién bioldgica y su expresion de antigenos de superficie

celular: linfocitos B y linfocitos T.
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Linfocitos B: Estan implicados en la inmunidad adaptativa con un rol fundamental que es el
de producir anticuerpos (inmunidad humoral). Los linfocitos B maduros se caracterizan por

expresar los marcadores CD19 y CD20 en su superficie.

Linfocitos T: a diferencia de los linfocitos B, los linfocitos T estan involucrados en la
inmunidad celular. Reconocen antigenos de los microorganismos intracelulares y acttan
destruyendo los microorganismos y las células infectadas. Expresan la molécula CD3 en su
superficie asociada al receptor antigénico de la célula T (TCR).

Dentro de este conjunto de linfocitos, se pueden diferenciar dos subtipos: Linfocitos T

cooperadores y Linfocitos T citotoxicos, ambos de importancia clinica.

Linfocitos T cooperadores: son CD3+CD4+. Su funcidn caracteristica es que, luego de activarse
por exposicion a un antigeno secretan intermediarios (citocinas) que ayudan a la activacion y
proliferacion de otras celulas como macrofagos y linfocitos B, para controlar la infeccién. En la
actualidad, su cuantificacion ha tomado importancia por su relacién con la infeccion por el Virus
de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) y el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).
El linfocito CD3+CD4+ junto a monocitos y células dendriticas, son las células susceptibles de
infeccién por el VIH. Durante la infeccion aguda se produce una disminucién brusca de
linfocitos CD3+CD4+. Si durante la evolucion de la enfermedad el recuento de linfocitos
CD3+CD4+ cae por debajo de 200 células/pL, el riesgo de infecciones u otros componentes

clinicos del SIDA se incrementa considerablemente.



FACTORES ASOCIADOS A SUPRESION VIROLOGICA CON TERAPIA ANTIRRETROVIRAL. 21

Linfocitos T citotdxicos: se caracterizan por ser CD3+CD8+. Estan implicados en
la destruccion de células infectadas por microbios y células tumorales. En la infeccion por VIH
se produce una respuesta de linfocitos T CD8+ citotdxicos especificos contra el virus, con lo cual
su nimero se incrementa. En momentos de alta viremia de VIH, el nimero de linfocitos
CD3+CD4+ disminuye y el de CD3+CD8+ aumenta. En un individuo sano, la relacién
CD3+CD4+/CD3+CD8+ es de 0.9 a 1.9 (3). En un individuo infectado con VIH se produce un

desbalance que disminuye esta relacién, encontrandose valores mas bajos.

Ademas de los linfocitos B y T existen otros tipos de células denominadas células NK que son
morfologicamente indistinguibles de los linfocitos T y B excepto por los granulos que contienen.
Las células NK son componentes importantes en la defensa inmunitaria innata y median la
citotoxicidad contra ciertas células tumorales y células infectadas por virus. Las células NK estan
caracterizadas por la presencia de los marcadores CD56, CD16 y por la ausencia de CD3 y del

receptor antigenico de células T (TCR).

El estudio de subpoblaciones linfocitarias por Citometria de Flujo mediante los marcadores
CD3, CD19, CD56, CD16, CD4 y CD8 puede utilizarse para la monitorizacion del estado
inmunoldgico. La medicion del valor relativo y/o absoluto de estas subpoblaciones es de suma
importancia para la toma de decisiones diagnésticas y/o terapéuticas. Por ejemplo, la medida de
los niveles de linfocitos CD3+CD4+ y determinacion de la relacion CD3+CD4+/CD3+CD8+ en
pacientes infectados con VIH se han utilizado para establecer los puntos de decision para iniciar
la profilaxis de ciertas infecciones oportunistas, o para la terapia antiviral y también para

supervisar la eficacia del tratamiento, Se recomienda realizar el recuento de linfocitos
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CD3+CD4+ acompafiado de la medicién de Carga Viral, dos o tres veces al afio, a pacientes VIH

positivos tratados o no tratados

Linfocitos (1.000-4.000 células/pl; 25 - 33% del CGB) Estas son las células de
reconocimiento responsables de iniciar la respuesta inmune especifica del sistema inmune.®’ Los
linfocitos son el segundo méas comun tipo de célula blanca (neutréfilos son los mas comunes) que

circulan en la sangre.

Hay tres tipos principales de linfocitos, las células B, células T y células asesinas naturales

(células NK). Estas células se dividen en subtipos en base a su funcion.

Células T (800-3,200 células / pl, el 80% de linfocitos totales) Formados por las células
madre pluripotenciales de la médula 0sea, las celulas T maduran en el timo (un érgano pequefio
situado en la parte superior del pecho) (37). Hay dos subtipos de células T, los linfocitos T

citotoxicos (CD8) y células T colaboradoras (células CD4).

Las células T citotoxicas (CD8) se unen especificamente a celulas objetivo, las células
infectadas por virus, las células cancerosas, o cualquier célula extrafia al cuerpo. Después de su

union las células objetico, las células T citotoxicas destruyen directamente la célula objetivo.

Las células T colaboradoras (células CD4) liberar sustancias quimicas especiales que ayudan
a activar a otras células de la respuesta inmune, incluyendo: las células B, células T citotdxicas,

otras células auxiliares T, células NK y los macréfagos.
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Células B (100 a 600 células /ul; el 10-15% de linfocitos totales).(37) Estas células se
producen a partir de las células madre pluripotenciales de la médula 6sea y se alojan en la
médula para madurar. Las células B estan a cargo de la produccion de anticuerpos. Las células B
se unen a sus antigenos especificos, se convierten en células activadas del "plasma" y secretan

anticuerpos en grandes cantidades.

Células asesinas naturales (50 a 400 células / pl; el 5-10% de linfocitos totales). (37) Las

celulas asesinas naturales (células NK) se unen a las células infectadas por virus y células

cancerosas Yy las matan directamente.

Tabla 1 Poblaciones linfocitarias basicas T / B / NK, sangre total

Tipo Valores Unidades Edad

CD3 56 — 84 % > 12 afios /
Adulto

CD4 31-52 % > 12 afios /
Adulto

CD8 18 - 35 % > 12 afios /
Adulto

CD19 06 — 23 % > 12 afios /

Adulto
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CELULAS NK 3-22 % > 12 afios /

Adulto

(15) Antaviana, Can. “Catalogo.” Poblaciones Linfocitarias Basicas T / B / NK, Sangre Total

- Catélogo - Centro De Diagndstico Biomédico, http://cdb.hospitalclinic.org/catalogo-

cdbh/521431162/poblaciones-linfocitarias-basicas-t-b-nk-sangre-total.

La determinacion en el laboratorio del nimero de células CD4 se sustenta en la utilizacion de
la citometria de flujo®y es un parametro indispensable en la atencion médica a los pacientes
infectados por VIH, se emplea para estadificar la infeccion y como guia en la toma de conducta
clinica. Cierto nivel de células CD4 sirve como referencia para iniciar profilaxis contra
infecciones oportunistas y/o para iniciar tratamiento antirretroviral. El conteo de células CD4 es

también un indicador de respuesta al tratamiento antirretroviral. (17)

La infeccidn aguda por VIH se caracteriza por la infeccién directa de los linfocitos T de
memoria CD4 positivos en el tejido linfoide asociado a mucosa y, consecuentemente, con la

muerte de muchas de estas células infectadas.

Como el tejido asociado a mucosa es el principal reservorio de linfocitos T en el organismo y
el principal sitio de residencia de los linfocitos T de memoria, esta destruccion local es reflejada

como una considerable reduccién de linfocitos a escala global en el organismo.(18)

Varias semanas después de establecida la infeccion aguda ocurre un incremento en el nimero

de células CD4 que coincide con un aumento en el nivel de linfocitos T CD8 positivos,


http://cdb.hospitalclinic.org/catalogo-cdb/521431162/poblaciones-linfocitarias-basicas-t-b-nk-sangre-total
http://cdb.hospitalclinic.org/catalogo-cdb/521431162/poblaciones-linfocitarias-basicas-t-b-nk-sangre-total
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especificos contra VIH, y con la reduccion de los niveles en sangre del RNA perteneciente al
VIH. (19) En los pacientes sin tratamiento antirretroviral, el conteo de células T CD4 declina de

manera paulatina durante los afios subsiguientes.

Tabla 2 Clasificacion de la infeccién por VIH propuesta por la OMS en 1990

Linfocitos CD4 1 2 3 4
(cel/mm3) Asintomatic Leve Moderado Severo
os/ LGP
(A)>2000)  >500 12 28 28 48
(B) 1000 - 200-500 1B 2B 3B 4B
2000
(C)< 1000 <200 1C 2C 3C 4C

Diaz Torres, Héctor Manuel, and Ana Luisa Lubidn Caballero. “Definicion De Caso y

Clasificacion De La Infeccion Por VIH y Sida.” Revista Cubana De Medicina, 1999, Editorial

Ciencias Médicas, 22

Tabla 3 Clasificacion de los CDC de 1993

Categorias clinicas
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A B C
Categoria de Infeccion aguda Infeccion Condiciones
linfocitos CD4+ Infeccion sintomatica no A indicadoras de SIDA
asintomética o GLP no C
(1) > 500 cel./mm3 Al Bl C1
(2) 200-499/mm3 A2 B2 C2
(3) <200/puL A3 B3 C3

Diaz Torres, Héctor Manuel, and Ana Luisa Lubidn Caballero. “Definicion De Caso y
Clasificacion De La Infeccion Por VIH y Sida.” Revista Cubana De Medicina, 1999, Editorial

Ciencias Médicas, 22

Segun diferentes autores, la velocidad de declinacién anual de las células T CD4 positivas
esté en el rango de 50 cél/mL, aunque hay marcada variacion entre pacientes. (20, 21) El riesgo
de infecciones oportunistas se incrementa con la declinacion del conteo de células T CD4

positivas. Este parametro es un marcador de deterioro del sistema inmune.

Técnica e interpretacion de la cuantificacion de las células CD4 positivas. Usualmente se
utiliza la citometria de flujo, como se coment6 previamente. Para el conteo de células CD4, los
especimenes de sangre deben ser procesados dentro de las 18 h después de su coleccion. El
conteo absoluto de células CD4 puede diferir cuando se utilizan técnicas diferentes, o cuando la
misma técnica es realizada en laboratorios diferentes. Por tal motivo, estos elementos deben ser

considerados al interpretar los resultados. (23)
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El conteo normal de células CD4 positivas en un adulto se encuentra en un rango de 800 a 1
050 cél/mL, con un espectro de variacion (2 desviaciones estandares) de 500 a 1,400 cél/mL (24)
este amplio rango de valores de normalidad es porque el conteo de células CD4 es producto de 3
variables: el conteo global de leucocitos, el porcentaje de linfocitos y el porcentaje de linfocitos
que poseen el antigeno CD4 (25). Los laboratorios reportan la relacion CD4:CD8, que en el
individuo normal es superior a 1. La citometria de flujo reporta el porcentaje de células CD4
positivas; el conteo absoluto se calcula multiplicando el porcentaje por el conteo total de
leucocitos. De manera habitual, el conteo absoluto de células CD4 y el porcentaje son
concordantes y sus valores correspondientes son:

e Conteo absoluto de células CD4 < 200 cél/mL se corresponde a CD4 < 14%. En el
paciente infectado por el VIH, tipicamente el laboratorio informa una relacion CD4:CD8
menor que 1. Las modificaciones en el conteo global de leucocitos pueden afectar el
conteo absoluto de células CD4, pero el porcentaje no varia.

e Conteo absoluto de células CD4 entre 200 y 500 cél/mL se corresponde a CD4
entre 14 y 28%.

e Conteo absoluto de células CD4 > 500 cel/mL se corresponde a CD4 > 29%.

Pacientes infectados por el VIH y un conteo absoluto de células CD4 positivas < 200/mL son
clasificados como sida por los Centros para el Control de Enfermedades de Estados Unidos de
Norteamérica y por la Organizacion Mundial de la Salud.*® Pacientes con un conteo de células
CD4 positivas < 200/mL estan en riesgo de adquirir infecciones oportunistas y deben iniciar

profilaxis.
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Se considera un cambio significativo en el estado de las células CD4 positivas, que puede
tener implicaciones clinicas, a una variacion entre 2 tests que iguale o supere el 30 % del conteo
absoluto o un incremento o decrecimiento en el porcentaje de células CD4 en 3 puntos 0 mas

(26,27).

2.1 FACTORES QUE AFECTAN EL CONTEO ABSOLUTO DE

CELULAS CD4

El conteo absoluto de células CD4 es calculado sobre la base del namero global de leucocitos,
el porcentaje de linfocitos total y el porcentaje de linfocitos CD4 positivos. EI namero absoluto
fluctta entre individuos o puede ser influenciado por factores que afecten el total de leucocitos o
el porcentaje de linfocitos. Algunos medicamentos e infecciones asociadas con leucopenia
pueden resultar en depresion del conteo absoluto de células CDA4. Por el contrario, medicamentos
o infecciones que generan leucocitosis resultan en incremento del conteo absoluto de células
CD4 (20-23). En estos casos, el conteo absoluto y el porcentaje de células CD4 resultan
discordantes. Estos cambios no indican una modificacion real del estado inmunolégico del
paciente y deben ser interpretados con cautela. Cuando ocurren cambios sorprendentes del
conteo absoluto de células CD4, sin modificaciones significativas del porcentaje de estas células,

el clinico debe mostrar suspicacia en la interpretacion de estos resultados.

El porcentaje de células CD4 en ocasiones se utiliza de manera preferencial en la préctica
clinica, ya que es mas estable que el conteo absoluto de estas células. El aporte relativo de estos

parametros como predictores de progresion en la infeccion por VIH es motivo de controversia.
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(24, 25) Existen evidencias que justifican que el conteo absoluto es preferible con una celularidad
CD4 positiva < 350 cél/mL. (26) En pacientes con conteo de células CD4 > 350 cél/mL, el
porcentaje de estas células es un marcador mucho mas preciso de progresion de la enfermedad.

(27,28)

Pacientes afectados con cirrosis hepéatica no infectados por VIH presentan bajos niveles de
células CD4, a pesar de esto, el porcentaje de esas células se mantiene en niveles normales, este
hecho sugiere que en pacientes con cirrosis hepatica infectados por el VIH el porcentaje de
células CD4 es un parametro mas preciso de progresion de la enfermedad.(29) Durante el
embarazo, los cambios fisiologicos de este estado también justifican mayor precision utilizando
el porcentaje preferentemente al conteo absoluto de células CD4.(30) En paciente infectados por
VIH con historia de esplenectomia o esplenomegalia, el porcentaje de células CD4 positivas es

también el mejor indicador del estado inmunoldgico del paciente.(31)

En individuos sanos existe variacion estacional y mensual en el conteo absoluto de células
CD4 positivas. (32) Durante el dia ocurren cambios en su conteo caracterizados por valores
minimos en la mafiana y maximos durante la tarde. (33) Por tal motivo el espécimen clinico debe
ser colectado en horario matutino. El conteo de células CD4 puede incluso estar influenciado por

el ejercicio.

2.2 USO DEL CONTEO DE CELULAS CD4 PARA MONITOREO DE LA TERAPIA

ANTIRRETROVIRAL.



FACTORES ASOCIADOS A SUPRESION VIROLOGICA CON TERAPIA ANTIRRETROVIRAL. 30

Se considera una adecuada respuesta a la terapia antirretroviral a un incremento en el conteo
absoluto de células CD4 en un rango de 50 a 150 cél/mL por afio, con una respuesta acelerada en
los primeros 3 meses. Incrementos subsecuentes en pacientes con adecuado control viroldgico
muestran un incremento en 50 a 100 cél/mL por afio hasta que se alcanza la estabilizacion.

(28) Cuando la terapia antirretroviral se interrumpe ocurre un rapido rebote de la carga viral y
una caida en el conteo absoluto de células CD4; la reduccion ocurre de manera habitual a razon

de 100 a 150 cél/mL en 3 0 4 meses. (29, 30)

La recuperacion inmunoldgica de los pacientes infectados por el VIH se correlaciona
negativamente con los factores siguientes: edad avanzada, sexo masculino y tipo de terapia
antirretroviral utilizada. (31, 32) El grado de compromiso inmune previo a la terapia
antirretroviral afecta cuantitativa y cualitativamente la recuperacion inmunologica del paciente,
(33, 34) lo cual sugiere que pacientes con deterioro avanzado del sistema inmunoldgico pueden

tener reservas limitadas para su recuperacion. (35)

El conteo de células CD4 debe ser monitorizado cada 3-4 meses para determinar cuando
comenzar terapia antirretroviral en pacientes sin tratamiento, monitorizar la respuesta a la terapia
e identificar la necesidad de iniciar o discontinuar la profilaxis contra infecciones oportunistas.

(31)

Diversos estudios demuestran que cuantificar las células CD4 positivas de manera aislada es
un parametro inadecuado para monitorizar la respuesta al tratamiento antirretroviral y que la

carga viral es un parametro inestimable cuando esta disponible.® La respuesta del conteo de
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celulas CD4 a la terapia antirretroviral varia ampliamente. La pobre respuesta de este parametro
a un régimen terapéutico con demostrada supresion virolégica en raras ocasiones es un indicador

de cambio de tratamiento.

En pacientes que mantienen una consistente supresion de la carga viral porque
verdaderamente han experimentado una reconstitucién inmune relacionada con la terapia
antirretroviral, el conteo de células CD4 provee limitada informacion, y las pruebas frecuentes
pueden causar ansiedad innecesaria en el paciente con estabilidad clinica. Por este motivo, en
pacientes bajo regimenes terapéuticos que garantizan supresion viral consistente y con niveles de
células CD4 que superan el umbral de susceptibilidad a infecciones oportunistas, el conteo de
células CD4 puede ser medido con menor frecuencia que la carga viral. En tales pacientes la
determinacion de células CD4 puede ser realizado cada 6 0 12 meses, a menos que ocurran
cambios en el estado inmunoldgico, como nuevos sintomas clinicos asociados a VIH o iniciacion

de tratamiento con interferdn, esteroides o agentes antineoplasicos. (32)

Es importante para el clinico, conocer que numerosos factores ademas de la infeccion por el
VIH pueden influir en el conteo de linfocitos T CD4 positivos. Los cambios en este parametro
generados por estos factores no indican verdaderas modificaciones en el estado inmunolégico del

paciente y deben ser interpretados con cautela.

Es la prueba de laboratorio que por lo general se acepta como el mejor indicador de la
competencia inmunitaria del paciente con infeccion por VIH. Se ha comprobado que este

parametro, que es el porcentaje de linfocitos T CD4+ (determinado por citometria de flujo)
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multiplicado por la cifra total de linfocitos (determinada por el recuento de leucocitos y la
formula leucocitica), guarda muy buena correlacién con la competencia inmunitaria. Los
pacientes que tienen recuentos de linfocitos T CD4+ <200/uL se encuentran en una situacion de
alto riesgo de contraer una infeccion por Pneumocystis jirovecii y aquellos con recuentos <50/uL
presentan un alto riesgo de padecer una infeccion por citomegalovirus, micobacterias del
complejo de Mycobacterium avium (MAC, M. avium complex,) y/o T. gondii (fig. 197-32).
Cuando el recuento de linfocitos T CD4+ es <200/uL, los pacientes deben iniciar un régimen
profilactico contra P. jirovecii, y una vez que la cuenta sea <50/uL esta indicado el tratamiento
preventivo para la infeccion por MAC. Al igual que con cualquier medicion de laboratorio, se
deben obtener dos determinaciones antes de realizar cambios importantes en el manejo de los
pacientes con base sélo en el recuento de linfocitos T CD4+. Los pacientes en quienes se acaba
de diagnosticar la infeccion por VIH deben realizarse un recuento de linfocitos T CD4+ en el
momento del diagndstico y luego cada 3 a 6 meses, aproximadamente. Deben realizarse
mediciones mas frecuentes en caso de advertir una tendencia a la merma. Para pacientes que han
estado bajo CART por al menos 2 afios, con una persistencia en las concentraciones de RNA viral
<50 copias/mL y cifras de CD4 >500/uL, se considera como 6ptimo el seguimiento del recuento
de CD4. Existen unas cuantas situaciones clinicas en las que el conteo de linfocitos T CD4+
podria ser engafioso. Los pacientes con infeccion concurrente con HTLV-1y VIH podrian tener
cifras altas de linfocitos T CD4+ que no son un reflejo exacto del grado de competencia
inmunitaria. En pacientes con hiperesplenismo o que se han sometido a esplenectomia, y en
aquellos que reciben farmacos supresores de la médula 6sea, como IFN-cx, el porcentaje de

linfocitos T CD4+ puede ser un indicador mas fiable de la funcion inmunitaria que el recuento de
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los mismos. Un porcentaje de linfocitos T CD4+ de 15 es comparable a un recuento de éstos de

200/uL.

Tabla 4 Correlacion de complicaciones con el conteo de linfocitos T CD4, segun estadio

clinico OMS Conteo de linfocitos T CD4

Conteo de linfocitos T Etiologia infecciosa probable
CD4
>500/ Ul Sindrome retroviral agudo

Candidiasis vaginal

200 — 500/ uL Neumonia neumocécica u otras neumonias

bacterianas
Tuberculosis pulmonar
Candidiasis nasofaringea
Herpes zoster
Criptosporidiosis
Sarcoma de Kaposi
Leucoplasia oral vellosa
VPH: Neoplasia cervical intraepitelial

VEB: Linfoma células B

VHH-8: Sarcoma de Kaposi/Enfermedad de

Castleman

<200 /Ul Neumonia por Pneumocystis jirovecii
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Histoplasmosis sistémica y coccidiodomicosis
Tuberculosis miliar / extrapulmonar
Leucoencefalopatia multifocal progresiva
<100 /Ul Herpes simple diseminado
Toxoplasmosis
Criptococosis
Criptosporidiosis
Microsporidiosis
Candidiasis esofagica
<50 /Ul Citomegalovirus diseminado
Micobacterium avium complex diseminado

Fuente: The Sandford Guide to HIVV/AIDS Therapy 2017, pag. 21

En ausencia de una cura, el objetivo del tratamiento del VIH es suprimir al maximo la
replicacion viral y mantener el VIH-1 en plasma por debajo del nivel de deteccion con
antirretrovirales (ART). Ademas, dado que tratamiento antirretroviral no elimina el provirus no
replicante, el tratamiento de por vida es obligatorio para garantizar la supresion viral. EI éxito
general de un régimen de ART se puede ver en términos de su capacidad para suprimir la

replicacion viral sin resistencia.

Los esquemas terapéuticos consisten en la combinacién de tres farmacos antirretrovirales, de

los cuales dos de ellos corresponden a los inhibidores nucledsidos de la transcriptasa reversa
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(INTR), siendo de eleccion la tercera droga entre las familias de inhibidores no nucleésidos de la
transcriptasa reversa (INNTR), inhibidores de la proteasa (IP) e inhibidores de la integrasa
(INSTI). El esquema se plantea de acuerdo a las caracteristicas individuales de cada paciente, del
escenario clinico (naive, rescate, simplificacion) y de la posibilidad de resistencia frente a
algunos farmacos. Sin embargo, se registran casos donde hay incapacidad de conseguir o
mantener la supresion de la replicacion viral ante una indicacion terapéutica lo que se denomina

fracaso o falla virol6gica

En El Salvador, el fracaso virologico se identifica cuando la carga viral se encuentra mayor a
1000 copias/ml a los 06 meses de tratamiento, 0 en casos cuando la carga viral se encontraba
previamente indetectable y luego se torna mayor a 1000 copias/ml en dos mediciones
consecutivas con un intervalo de 04 semanas, con minimo de 06 meses de tratamiento. Se dice
que existe un rebote viroldgico cuando la viremia oscila entre 200 y 1000 copias/ml en al menos
02 medidas de RNA VIH después de un periodo de supresion. También existen episodios
aislados y transitorios de viremia de bajo grado (entre 50-1000 copias/ml), conocidos como
blips, los cuales pueden significar solo una variacién de laboratorio o escapes de replicacion

viral.

La mayoria de los regimenes ART utilizados para la terapia de primera linea son lo
suficientemente potentes como para bloguear completamente la replicacion del VIH-1 y tienen
una barrera genética a la resistencia lo suficientemente alta como para mantener la supresion
viroldgica a largo plazo. En la mayoria de casos, la falla viroldgica se debe a adherencia

incompleta que expone el virus de un paciente a los niveles de ARV supresores incompletos
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capaces de ejercer una presion selectiva del medicamento. Sin embargo, también puede
suscitarse falla virologica en pacientes sin resistencia a antirretrovirales y con buena adherencia a
estos, lo cual es raro. Usualmente se debe a interaccidn con otros farmacos, alimentos, asi como
anomalias médicas y anatémicas que alteren la absorcién pudiendo producir concentracion sérica

baja.

De entre los aspectos clinicos, la carga viral al diagnéstico, el estadio clinico, el tiempo para

lograr supresién virologica se confirman como factores asociados a fracaso viroldgico.

El fracaso virologico obedece tambien diversos factores psicosociales y contextuales como la
edad temprana, el apoyo social deficiente, el estigma interno del VIH, las reacciones adversas a
los medicamentos, el consumo de alcohol y la depresion. Este ha sido documentado como
predictores de fracaso virologico. El estudio de grupos de riesgo, siendo los mas destacados la
edad temprana al diagnostico e inicio de tratamiento antirretroviral, conducta sexual de riesgo y

nivel socioecondmico, ayudaria a priorizar futuras estrategias de prevencion.

2.3 FALLA AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL

La terapia antirretroviral ha mejorado en forma sustancial la sobrevida en los pacientes, por lo
que gran parte de los pacientes permanecen en buena condicion clinica e inmunoldgica y con una
viremia del virus de VIH indetectable. Pero otros pacientes se encuentran en falla virologica, es
decir con viremia detectable producidas por cepas del virus VIH resistentes a los

antirretrovirales. La aparicion en los tltimos afios de nuevos farmacos pertenecientes a nuevas
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familias de antirretrovirales como enfurvitide, maraviroc, raltegravir, etravirina, tripanavir y
darunavir, han permitido construir nuevos esquemas de tratamientos antirretrovirales con altas
chances de éxito para el tratamiento de los pacientes con cepas del virus VIH resistentes a los
ARV. En el Perd, se cuenta con la nueva Norma Técnica de Atencion Integral del adulto con
Infeccion VIH (38), en la que se incluye este nuevo arsenal de nuevas familias de ARV
necesarios para el tratamiento de segunda linea en aquellos pacientes en falla viroldgica. Se
asume que un tratamiento antirretroviral es eficaz si mantiene al paciente con VIH asintomatico,
sin infecciones oportunistas, sin deterioro inmunoldgico y con supresion de la replicacién viral

del VIH.

Existen varias razones por las que un paciente con VIH en TARGA puede fallar a los ARV
(39):

a) Viroldgicas: presencia de resistencia viral primaria (virus resistente transmitido al
paciente nuevo en la infeccion) o secundaria (seleccionada durante el transcurso de
paciente en TARGA).

b) Caracteristicas individuales y basales del paciente como edad, carga viral basal
elevada, CD4 basales menores a 200 células/ml, presencia de enfermedades como co-
infeccién como el VHC, comorbilidades, determinadas medicaciones como ARV (gj.:
Tenofovir y Didanosina) u otras (interferon, quimioterapia, corticoides), y utilizacion
previa de antirretrovirales.

c) Medicamentoso: potencia de la TARGA.

d) Clinico: mala adherencia y seguimiento clinico irregular.

e) Psicosocial: uso de drogas, alcoholismo, depresion, psicosis y analfabetismo.
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f) Efectos adversos y toxicidad a los antirretrovirales.
g) Farmacoldgico: problemas relacionados con la farmacocinética de las drogas.

h) Falta de acceso a los servicios de Salud y desabastecimiento de ARV

2.4 FALLA VIROLOGICA

En El Salvador, en el seguimiento de un paciente en terapia antirretroviral es imprescindible
el monitoreo de la carga viral del VIH para detectar la falla virolégica y posteriormente se puede
detectar las fallas clinica e inmunoldgica. Por lo que la carga viral para ARN-VIH se constituye
en el gold estandar para el monitoreo de los pacientes en TARGA, cuando se dispone de los
recursos adecuados. Cabe sefialar que el monitoreo de los pacientes con VIH en terapia
antirretroviral en algunos paises de limitados recursos es sélo realizado usando criterios clinicos
e inmunoldgicos. En un escenario de paises con recursos limitados en el afio 2006, la OMS hizo
recomendaciones acerca de la terapia antirretroviral en los adultos y adolescentes acerca de la
falla a los ARV, definiéndola como la presencia de niveles plasmaticos de ARN del VIH por
encima de 10,000 copias /ml en una persona con VIH que toma TARGA mas de 6 meses. La
OMS define actualmente la falla virolégica como la presencia de carga viral mayor a 1000
copias/ml, luego de haber logrado indetectabilidad de la CV y confirmadas con una segunda

medicion, que debe tomarse de 4 a 12 semanas.

Aunque se ha observado que el criterio clinico y de CD4 sérico de la OMS tiene pobre
sensibilidad y especificidad en detectar la falla viroldgica, en vista de esta situacion los

individuos con adecuada supresion viroldgica pueden ser incorrectamente clasificados, por lo
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que algunos individuos pueden ser cambiados a un esquema de segunda linea tempranamente y
otros en forma tardia, permitiendo el desarrollo de resistencia a los ARV (34). En el estudio de
Kantor en Kenia se refuerza esta observacion realizada (40). Ellos siguieron 149 pacientes que
fueron tratados con TARGA durante 23 meses y usaron el criterio de OMS para acceder al
tratamiento de segunda linea por falla virologica. Pero fueron definidos con la clasificacion
errénea de falla al tratamiento ARV cuando ocurria una disminucién de un 25% del CD4 sérico
con una carga viral indetectable (menos de 400 copias/ml). Lo interesante fue que en este estudio
los pacientes tenian cargas virales para VIH y determinaron quienes eran adherentes a la
TARGA e incluso quienes eran sospechosos de tener falla inmunoldgica (es decir disminucion
del CD4 sérico mas de 25 cel/MI en 6 meses). 86 de 149 pacientes fueron clasificados
erroneamente de tener falla viroldgica, el 38% de estos pacientes tenian CD4 sérico menor de
200 cel./ml, y 18 de 42 pacientes que tenian disminucion del 50% del CD4 sérico, fueron
también clasificados erroneamente de tener falla virologica. En el anélisis multivariado mostrd
que la clasificacion erronea del paciente de falla viroldgica, estuvo asociada a altos valores de

CD4 sérico (40).

Por lo que se concluy6 que el monitoreo inmunolégico como indicador de falla viroldgica
permite una inadecuada clasificacion de la falla viroldgica, por lo que debe ser reevaluado ya que
prematuramente puede hacer que el paciente cambie a esquema de segunda linea. Por otro lado,
su utilidad es limitada llegando a tener una discordancia con la carga viral del RNA del VIH
entre el 10 al 30% (41). En el estudio de Ma, se hizo un estudio multicéntrico realizado en 8
provincias de China, donde se incluyeron sujetos con VIH que estaban recibiendo tratamiento

ARV por lo menos 6 meses, se estratificaron a 3 grupos segun la duracion de tratamiento (6-11
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meses, 12-23 meses y mas de 24 meses), Yy se uso la clasificacion de la OMS de 2006 (42). Se
encontro falla virolégica probable (entre 1001-10,000 copias/MI) en el 6%, 8% y 12% de los
grupos de duracién de tratamiento, respectivamente. Para falla viroldgica definida como > de
10,000 copias /ml, se encontro el 10%, 4% y 18% en los mismos grupos estratificados por
duracion de tratamiento. En este estudio los autores muestran que hubo discordancia
inmunoldgica y virologica en un 26%. Ademas, tuvieron problemas con el abastecimiento de
Lamivudina (3TC) para el tratamiento de primera linea por lo que tuvieron que usar Didanosina
(DDI). Estos pacientes con DDI tuvieron 4 veces mas chance de desarrollar inadecuada respuesta

virolégica que aquellos que usaron 3TC (42).

Se observa que las definiciones de falla virologica son variadas en diferentes estudios clinicos
y guias individuales (43) y en las Guia clinica para la atencion integral en salud de las personas
con VIH de El salvador En un estudio en Estados Unidos en el afio 2006 consideraba el concepto
de FV si el nivel plasmatico de RNA del VIH es mayor de 50 copias por ml al afio de tratamiento
ARV (41). Hoy las recomendaciones consideran falla a los ARV cuando la carga viral es mayor
de 200 copias/ml 0 mas de 50 copias/ml de acuerdo al método utilizado. Esta consideracion se
tiene en cuenta en vista de que se requiere de un umbral pequefio de RNA del VIH para que no
se produzca la acumulacién potencial de mutaciones de los antirretrovirales que pudieran
comprometer la segunda linea de tratamiento. Aungue hay que tener en cuenta y tener cuidado en
que el cambio de metodologias en el laboratorio y el cambio de los limites de deteccidn han
llevado a la obtencion de resultados que generan dificultades para su interpretacion y cuyo

significado y prondstico ain se desconoce.
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2.5 PREDICTORES DE FALLA VIROLOGICA

Robbins (44) usé un modelo de prediccion de riesgo de desarrollar falla viroldgica y usé los
datos de 712 pacientes del Hospital de Massachussets, estratificando a los pacientes segun el
riesgo de falla viroldgica en bajo, medio y alto riesgo, tomando en cuenta ciertos parametros
como adherencia sub6ptima, CD4 menor de 100 cel./MI, consumo de alcohol y drogas, paciente
experimentado con ARVs, pérdida de méas de una cita médica, falla viroldgica previa y supresion
virolégica menos de 12 meses. Las tasas de falla viroldgica para el grupo de riesgo bajo, medio y
alto fueron 3%, 13% y 28.6% respectivamente. En un estudio retrospectivo en Francia (45) se
determinaron los factores de falla viroldgica y resistencia en 71 pacientes con VIH, con un rango
de edad de 23 a 69 afios, con un seguimiento promedio de 29 meses, encontrandose que el 21%
experimento falla viroldgica con un régimen INNTR. Se encontré que la falla virologica estaba
asociada a dejar de tomar la medicacion, depresidn, ser un paciente joven y tener baja adherencia
durante la evaluacion basal. La mejora de la adherencia con INNTR va a depender si se reduce la
cantidad de pastillas o si la dosis es Unica, consiguiéndose la mejora de la adherencia a la

TARGA y por consiguiente la mejora en la calidad de vida del paciente (45,46).

En un estudio realizado en Holanda (47) se evaluaron a 271 pacientes nuevos en TARGA y
que recibian inhibidores de proteasa y se evaluaron los predictores de falla viroldgica y el
resultado en el seguimiento de dichos pacientes. La falla viroldgica a la TARGA se observo en el
40% de los pacientes. Los factores de riesgo para falla viroldgica al tratamiento ARV fueron el
ARN del VIH basal, el conteo de CD4 sérico basal y el uso de Saquinavir. Durante el

seguimiento de uno afio después del inicio de TARGA, se observd que el 6.3% desarroll6 nuevos
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episodios de enfermedades oportunistas asociadas al SIDA, principalmente en los primeros 3
meses de TARGA. Solo el 3% de ellos fallecieron. El cambio de esquema por otro esquema
ocurrio por lo menos en una ocasién en el 53% de los pacientes. Esto ocurri6 significativamente

en los regimenes que tenian Saquinavir y Ritonavir (47).

Lo interesante fue que los pacientes de este estudio que estaban en TARGA a pesar de tener
enfermedad avanzada y exposicion previa a los antirretrovirales, tuvieron éxito virolégico.
Ademas, cabe sefialar que estos pacientes estaban siendo manejados por médicos infectélogos y

enfermeras entrenadas en VIH/SIDA (47).

En otro estudio transversal en Tanzania (48) se evaluaron los predictores de falla virologica,
de adherencia incompleta y de resistencia a los antirretrovirales en pacientes que habian recibido
TARGA mas de 6 meses. En 23 de 150 pacientes se encontro adherencia incompleta. La falla
viroldgica fue identificada en el 32% de los pacientes y ésta estuvo asociada a adherencia
incompleta y al tratamiento antirretroviral autofinanciado. Un factor protector fue la revelacion
del status de VIH a los familiares. (45). En un estudio observacional realizado en China (49) en
dos centros rurales de atencion de pacientes con VIH/SIDA, se reclutaron, entre el afio 2003 y el
afio 2004, 365 pacientes y se hizo seguimiento hasta mayo del 2010. Se encontro falla viroldgica
en el 64.4% de los pacientes durante el seguimiento. 75 pacientes fallecieron y se encontraron
mutaciones resistentes al VIH en un 64.4%. La mediana del inicio de la TARGA al desarrollo de
la falla viroldgica fue de 17.5 meses y la falla inmunolégica fue de 55.2 meses. La mortalidad
por infecciones oportunistas estuvo asociada a ser varon, tener CD4 sérico menor de 50 cel/Mly

tener mutaciones resistentes a los ARVs (49). En otro estudio de corte transversal y
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observacional (50) realizado en Kampala se estudiaron 137 pacientes con VIH que recibian
TARGA. Se evaluo la prevalencia de supresion viral, la falla virologica y las mutaciones a los
ARVs. El 66% de los 137 pacientes tuvieron supresion viral a pesar de la enfermedad avanzada.

El 91% fueron tratados con NNTR y en el 22% se documentd haber presentado falla viroldgica.

Por otro lado, se ha descrito alta prevalencia de resistencia a los antirretrovirales en pacientes
en falla virologica de los paises de bajos recursos como Zimbague, Uganda y Malawi (51), y
altas tasas de falla virologica que van desde el 14 al 53% (52). En vista la presencia de cepas del
VIH-MDR, ésta se constituye en un importante en los paises africanos. En una cohorte
retrospectiva de 596 pacientes con VIH de 4 clinicas de Malawi se estudié en cohortes de
pacientes que habia iniciado TARGA hace 12 meses, la presencia de cepas de VIH-MDR a
través de pruebas de genotipaje, encontrandose solo un 3.4% de dichas cepas (52). En vista de
esta situacion es importante la vigilancia de los patrones de resistencia para garantizar la
adecuada seleccion de regimenes TARGA de segunda linea en vista de la emergencia de
resistencia a los ARVs en los paises de bajos recursos. En un estudio transversal realizado en
pacientes con VIH en Tanzania, se encontr6 que 48 de 180 pacientes desarrollaron falla
viroldgica, encontrandose asociacion con adherencia incompleta, TARGA auto-financiada por el
paciente durante algunos meses (53). En un estudio del Grupo de GHESKIO de Haiti (54) se ve
como una respuesta rapida a una falla viroldgica va a condicionar la disminucion de la
mortalidad, ya que los que no rotan a segunda linea después de la falla viroldgica van a tener
mayor mortalidad. En esta cohorte de 3126 pacientes que iniciaron TARGA entre marzo del
2003 y Julio del 2008, el 15% de ellos reunio los criterios de falla de la OMS. Solo 195 fueron

rotados a un esquema de segunda linea. Cuando se hace el estudio de sobrevida a los 12 meses,
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se encuentra que la mortalidad en los que hicieron la rotacion a segunda linea fue del 93% vs
88%, que no hicieron la rotacion. Al realizarse el anélisis de los predictores de mortalidad
después de la falla a la TARGA se encuentra que estaban asociados: peso en el mas bajo cuartil
segun el sexo, cuenta de CD4 sérico menos de 100 cel/MI, adherencia menos del 90% en el
momento de la falla y no hacer la rotacion a los ARVs de segunda linea (54). Se ha hecho un
interesante analisis de los datos de una cohorte de 18 centros de VIH en Lusaka-Zambia. Estos
fueron categorizados en 3 grupos de acuerdo a la ratio de posesion de medicacion. De 27,115
pacientes nuevos en TARGA 17,060 (62.9%) tuvieron éptima adherencia y 2,373 pacientes

tuvieron pobre adherencia.

El riesgo de mortalidad se incrementa en aquellos con pobre adherencia (55). Se hizo un
estudio de una cohorte de pacientes con VIH en Uganda (56) acerca de los factores de riesgo
asociado a falla viroldgica en el Hospital de Arua, centro de referencia localizado en una zona
rural de Uganda. Se hizo seguimiento durante 24 meses y se encontro que en los meses 12 y 24,
estaban en tratamiento 701/72% y 369/70% de los pacientes, que el 75% y el 72% tuvieron CV
indetectables (< 400 copias /M), siendo los factores de riesgo de falla: pobre adherencia,
diagnostico de TBC después del inicio de TARGA, concentraciones subterapeuticas de NNTR,

sintomas clinicos y bajo peso basal.
Tabla 5 Factores que se asocian a fracaso viroldgico.

Factores sociodemograficos
Edad

Sexo
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Procedencia

Estado civil

Escolaridad

Religion

Depresion

Factores asociados a la enfermedad
Estadio clinico del VIH

Carga viral

Presencia de infecciones oportunistas
Coinfeccion Th

Conductas sexuales de riesgo

Abuso de sustancias psicoactivas
Presencia de otras enfermedades cronicas
Desnutricion IMC menor de 18.4
Factores asociados a la terapia antiretroviral
Adherencias al tratamiento

Efectos secundarios de la terapia

3. SISTEMA DE HIPOTESIS

45
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3.1 HIPOTESIS DE TRABAJO

Hi: Existen factores asociados a la consecucion de carga viral plasmética menor de 1000
copias/ml a los 6 meses de tratamiento en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia
humana que iniciaron terapia antirretroviral en el Hospital Nacional San Juan de Dios, de San

Miguel, en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020.

3.2 HIPOTESIS NULA
Ho: No existen factores asociados a la consecucion de carga viral plasmatica menor de 1000
copias/ml a los 6 meses de tratamiento en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia
humana que iniciaron terapia antirretroviral en el Hospital Nacional San Juan de Dios, de San

Miguel. en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020.

3.3 HIPOTESIS ESPECIFICAS

HIPOTESIS 1
Hei1: Los factores sociodemogréaficos estan asociados a la consecucion de carga viral
plasmatica menor de 1000 copias/ml en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia
humana al inicio terapia antirretroviral en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el

Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel.

Heo1: Los factores sociodemograficos no estan asociados a la consecucion de carga viral

plasmatica menor de 1000 copias/ml en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia
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humana al inicio terapia antirretroviral en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el

Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel.

HIPOTESIS 2
Heio: Los valores de carga viral plasmatica tuvieron cambios significativos entre el inicio y los
6 meses de tratamiento de terapia antirretroviral en pacientes con infeccion por virus de
inmunodeficiencia humana en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el Hospital

Nacional San Juan de Dios, de San Miguel.

Hei2: Los valores de carga viral plasmatica tuvieron cambios significativos entre el inicio y los
6 meses de tratamiento de terapia antirretroviral en pacientes con infeccion por virus de
inmunodeficiencia humana en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el Hospital

Nacional San Juan de Dios, de San Miguel.

HIPOTESIS 3
Heiz: Los factores sociodemogréaficos estan asociados a la consecucion de carga viral
plasmatica menor de 1000 copias/ml en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia
humana a los 6 meses de terapia antirretroviral en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020,

en el Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel.

Heos: Los factores sociodemograficos no estan asociados a la consecucion de carga viral

plasmatica menor de 1000 copias/ml en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia
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humana a los 6 meses de terapia antirretroviral en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020,

en el Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel.

3.4

Hei1: Los factores sociodemogréaficos estan asociados a la consecucion de carga viral

OPERACIONALIZACION DE HIPOTESIS

plasmética menor de 1000 copias/ml en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia

humana al inicio terapia antirretroviral en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el

Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel.

aquellas que

Variables Definicion Dimensiones Definicidén Operacional Indicadores
Conceptual
Factores Son el Edad. Numero de afios al Afos
sociodemografic | conjunto de momento de iniciar biologicos.
0S. caracteristicas TARGA.
bioldgicas,
socioeconomico Sexo. Caracteristica sexual
culturales que fenotipica desde el O0=Femenino
estan presente nacimiento. 1=Masculino
en la poblacion
sujeta a estudio, Grado de Nivel mas elevado de 0=Analfabet
tomando instruccion. estudios alcanzados. a 1=Primaria
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pueden ser

medibles.

Abuso de

sustancias.

Estatus

socioeconémico

Depresion.

Consumo y
dependencia de una droga
u otra sustancia que
acarrea problemas en la
esfera fisica, mental y

social.

Total, ingresos

mensuales

Trastorno mental
caracterizado
fundamentalmente por un
bajo estado de animo y

sentimientos de tristeza.

2=Secundaria

3=Superior

0=No 1=Si

0=<365

1=2366—
730

1.0=731 -
1000

2.0==>1000

Estado de
animo

0 = bajo

1 =normal

2 =alto
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Heio: Los valores de carga viral plasmatica tuvieron cambios significativos entre el inicio y los

6 meses de tratamiento de terapia antirretroviral en pacientes con infeccién por virus de

inmunodeficiencia humana en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el Hospital

Nacional San Juan de Dios, de San Miguel.

Variables Definicion Dimensiones Definicion Indicadores
Conceptual Operacional
Factores Conjunto de Carga viral Numero de copias Reporte en
asociados con la | caracteristicas replicadas del VIH copias/ml
enfermedad. asociadas a la circulando en plasma
infeccién por sanguineo.
VIH.
Recuento Recuento de CD4+ 0=<200
CD4+ mas cercano al inicio 1=200-349
del TARGA, menor de 2=350-499
90 dias antes y 07 dias 3=>500
después.
Clasificacion
Estadio clinica, segin OMS, O=Estadio |
clinico durante primera visita. | 1=Estadio Il
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Précticas que 2=Estadio Il
condicionan riesgo 3=Estadio v
para adquirir infeccion

Conducta por VIH O=Poligamos
sexual de riesgo. 1=HSH

3=Trabajadores

Medida de sexuales
indice de asociacion entre el 4=Bisexuales
masa corporal. peso y la talla de una
persona. >30 = obesidad

25-30 = sobre

peso
185-25=

normal
< 18.5 = bajo

normal

Heiz: Los factores sociodemogréaficos estan asociados a la consecucion de carga viral
plasmatica menor de 1000 copias/ml en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia
humana a los 6 meses de terapia antirretroviral en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020,

en el Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel
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Variables Definicion Dimensiones Definicion Indicadores
Conceptual Operacional
Factores Conjunto de Factores Todos los Ser significativo

asociados con

tratamiento

antirretroviral.

caracteristicas
asociadas al

tratamiento.

sociodemogréafic

os directos:

Factores
sociodemografic
os indirectos:

Adherencia al

tratamiento

Co-infeccion

tuberculosis

sociodemograficos
evaluados en la

hipdtesis especifica 1.

Comportamiento de
una persona con VIH
que se ajusta a la toma
adecuada de los
medicamentos

antirretrovirales.

Positividad de
pruebas diagnosticas
para TBC al inicio o

durante el TARGA

Positividad de
HbsAg y Anti-core
total al inicio o durante

el TARGA

al 5% de
significancia

estadistica.

0 = Pobre

1 = Buena

0=No 1=Si

0=No 1=Si
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Coinfeccion
con virus de

hepatitis B

4. DISENO METODOLOGICO

4.1 TIPO Y DISENO DE ESTUDIO
El presente estudio es de tipo analitico correlacional transversal ya que se examind la relacion
de una enfermedad en este caso la infeccion por virus de inmunodeficiencia humana (VIH) y
diferentes variables en una poblacion determinada y en un momento del tiempo y cuantitativa
por que se establecio la relacion de las diferentes variables por medio de métodos estadisticos

que demostraron la dependencia entre las variables.

4.2 POBLACION
La poblacion fue constituida por 286 pacientes VIH que iniciaron y terminaron la terapia
antirretroviral en el programa de VIH del Hospital San Juan de Dios de San Miguel en el periodo

de enero 2018 a diciembre del 2020.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSION
1. Paciente con nuevo
diagndstico de infeccion por VIH en el periodo del estudio.

2. Paciente mayor de 18 afos.
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3. Paciente sin tratamiento
antirretroviral previo.

4. Paciente con recuento de
linfocitos T CD 4 y carga viral plasmética al inicio y a los 6 meses de tratamiento en el

expediente.

4.4 CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Paciente que no acepta
participar en el estudio

2. Pacientes fallecidos, traslado
a otro centro asistencial o que haya abandonado el pais en el periodo de recoleccién de
datos.

3. Paciente que haya
abandonado sus controles por cualquier causa durante el periodo de recoleccion de datos.

4. Mujeres embarazadas.

4.5 MUESTRA
Se incluyeron en la muestra al total de expedientes de la poblacion que cumplieron con

criterios de inclusion, quedando un total de 114 pacientes.

4.6 TIPO DE MUESTREO
No se tom6 muestra con método probabilistico, sino que fue por conveniencia, es decir no

probabilistico. Condicionado por los criterios de inclusion.
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4.7 TECNICAS DE RECOLECCION DE DATOS

A) Técnicas de trabajo de
campo.

o Se aplico cedula de entrevista
dirigida a pacientes que asisten a controles del programa de VIH del Hospital San juan de
Dios San Miguel que estuviesen incluidos en el periodo de estudio.

o Se procedié a entrevistar a las
pacientes seleccionadas y posteriormente se reviso su expediente clinico y revision del

sistema de evaluacion y vigilancia epidemioldgica del VIH SIDA SUMEVE.

4.8 INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE INFORMACION

Se uso cédula de entrevista (Hoja de entrevista y revision de expediente clinico y revision del
sistema de valuacion y vigilancia epidemioldgica del VIH SIDA SUMEVE): la cual se
estructurara de tal manera que permitira realizar en primera instancia una entrevista a los
pacientes y luego una revision de su expediente clinico y SUMEVE

La cedula de entrevista constaba de 37 items en los cuales de la pregunta 1-6 exploraba los
diferentes factores sociodemogréaficos propios del paciente, directos, que podrian influir en
fracaso viroldgico, de los cuales algunos datos son obtenidos a partir del expediente clinico, de
la base de datos del SUMEVE y de la entrevista al paciente de la pregunta 6-37 exploraba los
diferentes factores propios del paciente, indirectos, que podrian influir en fracaso viroldgico, de

los cuales algunos datos son obtenidos a partir del expediente clinico, de la base de datos del
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SUMEVE vy de la entrevista al paciente , desde la pregunta 12-23 se utiliz6 cuestionario
evaluando adherencia al tratamiento el cuestionario ARMS, validado en pacientes con pacientes
con multiples patologias en Latinoamérica , consta de 12 preguntas: 8 dirigidas a evaluar la
capacidad del paciente para la adecuada administracion de la medicacion y 4 a la correcta
recogida de la misma. Para cuantificar el grado de adherencia, se asigna un valor de 1 a 4 a cada
una de las posibilidades de respuesta de acuerdo a una escala tipo Likert: nunca (valor 1),
algunas veces (valor 2), casi siempre (valor 3) o siempre (valor 4). Menores puntuaciones
globales indican una mejor adherencia., para las peguntas 29-37 se evaluo depresion utilizando la
escala de depresion y ansiedad de Goldberg de las cuales la presencia de dos respuestas
afirmativas nos sugiere el paciente presenta depresion este cuestionario ya ha sido validado para

aplicacion a pacientes en nuestro pais

4.9 PLAN DE ANALISIS

Posterior a la autorizacion del protocolo de investigacion por parte del comité de ética del
hospital San Juan de Dios, San Miguel, se procedio a seleccionar a los pacientes a entrevistar y
se buscd la aceptacion de los mismos en esta investigacion, se firmaron los consentimientos
informados y al obtener el 100% de las cedulas de entrevistas llenas, se procedié a ordenar los
datos mediante una base en Microsoft Excel 2013. Se llevara control de calidad de los datos,
buscando identificar y corregir valores atipicos, vacios o0 no coherentes, El analisis estadistico se
realizard mediante el programa PSPP V 1.2 para Windows. Las variables cuantitativas se

describieron mediante frecuencias y porcentajes. Para el analisis bivariado se utilizo, en las
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variables cualitativas, la prueba Chi cuadrado; y en las cuantitativas el Coeficiente de correlacion

de Spearman, segun sea el caso para una confianza del 95%.

4.10 RIESGOS Y BENEFICIOS

RIESGOS:

La presente investigacion no conllevo ningun riesgo para los pacientes que aceptaron
someterse al estudio, previo consentimiento informado.

BENEFICIOS:

Los resultados que del presente estudio tuvieron un impacto positivo en los pacientes con
infeccién por VIH, que llevan control en este centro hospitalario, de manera que se plantearan
estrategias de salud pablica dirigidas hacia los indicadores que tengan mayor incidencia en la

supresion virologica a los 6 meses de iniciado el tratamiento antirretroviral.

4.11 CONSIDERACIONES ETICAS
Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada a la salud de la CIOMS y OMS
2016:
e Pauta 1, se ha incluido ya que esta permite clarificar el valor social y cientifico y
respeto de los derechos durante el desarrollo de la investigacion. en relacién con el valor

social y respeto de los derechos humanos la presente investigacion se ha disefiado con el
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proposito de generar conocimientos sobre los diferentes factores que pueden influir para
que se presente fracaso viroldgico en pacientes con VIH y con ello tomar acciones

preventivas para esto ocurra.

e Pauta 3, distribucién equitativa de beneficios y carga en seleccion de individuos y
grupos de participantes en una investigacion, los beneficios estan destinados a generar

medidas preventivas aplicables a evitar fracaso viroldgico.

e Pauta 8, asociaciones de colaboracion y formacion de capacidad para la
investigacion y la revision de la investigacion, se presentara el presente estudio a comité

de ética del hospital a realizar estudio.

e Pauta 9, personas que tienen capacidad de dar consentimiento informado, los
participantes en esta investigacion se les proporciono la informacion pertinente y la
oportunidad de dar su consentimiento voluntario e informado para participar en esta a

investigacion o de abstenerse de hacerlo.

e Pauta 12, una vez recolectada la informacion esta se procesara permitiendo hacer
los diferentes analisis e interpretaciones, asi como inferencias estadisticas cabe aclarar
que el instrumento utilizado no lleva el nombre del participante de la investigacion o
algun dato de identificacion esto para proteger la intimidad individual de cada sujeto en

estudio.
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e Pauta 18 en este estudio las mujeres podran participar en la investigacion ya que
el estudio generara beneficios para ambos sexos por igual.

e Pauta 22, uso de datos obtenidos en entornos en linea y de herramientas digitales
en la investigacion relacionada con la salud, en esta investigacion se obtendra
informacidn relacionada a la enfermedad del paciente y datos sociodemogréficos de
Sistema de Monitoreo, Evaluacion y Vigilancia Epidemioldgica del VIH (SUMEVE) de

El Salvador.

e Pauta 23, requisitos para establecer comites de ética de la investigacion y para la
revision de protocolos con el protocolo revisado y aprobado para su entrega al comité de
ética de investigacion del centro hospitalario revisara dicho protocolo con la finalidad de

asegurarse de que se respeten los derechos de los participantes.

e Pauta 24. rendicidn publica de cuentas sobre la investigacion relacionada con la
salud, los resultados obtenidos en la presente investigacion seran publicados para
posterior servir para generar medidas preventivas para modificar los factores asociados a

fracaso viroldgico de pacientes con VIH.

e Pauta 25, conflicto de intereses, la investigacion no genera ningln interés laboral,
personal, profesional por parte de los investigadores por lo que la investigacion sera

imparcial con los resultados obtenidos.
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Declaracion de Helsinki de la AMM- principios éticos para la investigacion médica en seres
humanos
e Principio 4 la investigacion busca promover la generacién de acciones que

prevengan el fracaso viroldgico de pacientes con VIH en terapia antiretroviral.

e Principio 6 el fin de la investigacion es identificar los factores asociados a
presentar fracaso viroldgico en pacientes con VIH que inician terapia antiretroviral, y con

ello generar medidas que ayuden a prevenirlo.

e Principio 7, la investigacion de factores que influyen en fracaso virolégico de
pacientes VIH que inician terapia antiretroviral esta sujeto a las normativas éticas que

ayudaran proteger los derechos de los participantes.

e Principio 8 uno de los principios de la presente investigacion es generar y

actualizar conocimientos.

e Principio 22, el protocolo de investigacion estard justificado en el desarrollo y

explicacion de los fines del estudio.

e Principio 23, el protocolo de investigacion se enviara al comité de ética del
Hospital Nacional San Juan de Dios San Miguel, el mismo revisara que se cumplan con
la normativa y que no vulnere los derechos de los participantes, el cual emitira la

autorizacion respectiva.
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e Principio 24, los investigadores guardaran las medidas necesarias para mantener la
privacidad e integridad de los sujetos participantes en el estudio y los resultados se
presentaran de manera grupal de tal forma que los resultados resguardaran la privacidad

de los participantes en el estudio.

5. RESULTADOS

5.1 FACTORES SOCIODEMOGRAFICOS PRESENTES EN
PACIENTES CON INFECCION POR VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA

HUMANA AL INICIO DE LA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL.

Tabla 6 Factores propios del paciente al inicio del tratamiento: directos

Indetectabilidad de la carga G \Y/ Si Val
viral inicial rados | alor | gnifi | or
Factores directos
Supres | Detect de |chi? |canci|Chi?
propios
ion viral | able Total libert | calcu | a de
F F F ad lado |0.05 |tabla
rec % rec % rec %
Grupo 15-19 0 0 0.
0 1 1
de edad 0 9 9
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dencia

Escola

ridad
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20 -39 7 5 6
9 |8 |96 |7 |75
40 - 59 3 2 2 3 0. 0. 7.8
S5 7 3.7 |1 7.2 847 |838 |15
> 60 afnos 0 4 4.
.0 4 4
Total 1 8 1
14 {01 8.6 14 |00.0
Masculino 8 6 7
8 |7 75 |7 6.3
Femenino 2 2 2 1 0. 0. 3.8
6 |4 1.1 |7 3.7 003 956 |41
Total 1 8 1
14 |01 86 14 |00.0
Urbana 7 6 6
0 |9 05 |7 7.5
Rural 4 2 3 1 0. 0. 3.8
4 |2 81 |7 2.5 241 |623 |41
Total 1 8 1
14 {01 8.6 14 |00.0
Ninguna 0 5 5.
.0 3 3
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Ocupa

cion
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Bésica 7 4 5
0 |1 47 19 1.8
Bachillerat 2 3 3 2. 0. 9.4
0 6 |5 |07 /8 33 807 |[591 |88
Técnico 0 1 1.
0 8 8
Universitar 1 6 7.
i0 .8 1 9
Total 1 8 1
1.4 |01 8.6 14 |00.0
Desemplea 0 1 1
do 9 |3 14 |4 2.3
Ama de 2 1 2
casa 6 |0 75 |3 0.2
Estudiante 2 1 1
6 |3 14 |6 4.0
Agricultor/ 0 1 1
Obrero 9 |3 14 | 4 2.3
Trabajador 1 1 1 2. 0. 14,
formal 8 |8 5.8 |0 7.5 780 |905 |067
Trabajador 0 1 1
informal 9 |4 23 |5 32
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Comercian 1
2
te .8
Otro 0
0
.0
Total 1 1
3 1.4

01

8.6

14

00.0
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Fuente: Cedula de entrevista y registro de este estudio.

En la tabla nimero 6, se encuentran los datos correspondientes a los factores

sociodemograficos clasificados como directos, es decir son propios de la persona, y la deteccion

de la carga viral presente en los pacientes al inicio del tratamiento, ademés se evalla su

significancia estadistica con la que se garantiza su influencia inicial en los valores de la variable

dependiente (carga viral). Y se tiene que el porcentaje de supresion viral para la muestra en

estudio es del 11.4% y 88.6% detectable, es decir tenian valores >1000 copias/ml:

- Alestudiar la variable edad, se tiene que las mas frecuentes oscilan entre 20 — 39

afios representado por 67.5%, luego el grupo de 40 — 59 afios con un porcentaje de
27.2%. Ambos grupos de edad tienen un mayor porcentaje en la indetectabilidad y

también en la detectabilidad de la carga viral. Y dado que su valor chi-cuadrado

calculado con los datos de la muestra es 0.847, el cual menor que el de tabla 7.815, indica

que no es un factor para el estado de carga viroldgica.

- Respecto a la variable sexo, se tiene que el 76.3%son hombres y el 23.7 mujeres;

la detectabilidad presenta porcentajes mayores en ambos casos. Y ademas no es un factor
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con influencia significativa, ya que su valor chi-cuadrado es 0.003 y es mucho menor al
de tabla 3.841.

- Para la variable procedencia se tiene que el 67.5% corresponde al &rea urbana y el
32.5% a la rural. Con porcentajes mas altos de detectabilidad que de indetectabilidad.
Ademas no resulté ser un valor significativo ante la presencia de carga viral.

- Encuanto a la escolaridad, los niveles con mas presencia son los de basica
(51.8%) y bachillerato (33.3%), seguido en tercer lugar de personas con nivel
universitario (7.9%). Los dos primeros casos tienen mas representacion en la
detectabilidad de la carga viral de estas personas con VIH. Hasta el momento inicial de
proceso de un tratamiento esta variable no es significativa segun lo indican los valores del
chi-cuadrado, 2.807 el calculado y 9.488 el de tabla por tanto no evidencia que este
aspecto sea un factor importante.

- Por dltimo, analizamos entre estos factores directos, la ocupacion, se tiene que la
mas frecuente es la ama de casa (20.2%), seguido de trabajador formal (17.5%), en tercer
lugar estudiante (14%), haciendo un total del 51.7% entre estas tres ocupaciones.
Teniendo estas mismas tres los valores mas altos de detectabilidad en la carga viral de
este estudio. Razon que conlleva a que este factor no sea significativo segun lo indican

los valores de Chi-cuadrado, con 2.780 el calculado versus 14.067 el de tabla.
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Grafica 1 Factores Sociodemograficos presentes en pacientes Con VIH al inicio de la terapia

antirretroviral.

Otro

Comerciante

Trabajador informal

Trabajador formal

Ocupacion

Agricultor/Obrero
Estudiante
Ama de casa

Desempleado

Universitario

Técnico

Bachillerato

Basica

Ninguna

Rural

Urbana

Factores propios del paciente antes del tratamiento: Directos
Escolaridad

Procedencia

Femenino

Sexo

Masculino

= 60 afios

40-59

20-39

Grupo de edad

15-19

0.0 10.0 20.0 30.0 40.0
Porcentaje

50.0

60.0

700

80.0

Carga viral inicial

M Detectable

M Supresidn viral

Fuente: Tabla 6.

La grafica nimero 1, detalla los resultados correspondientes a las caracteristicas

sociodemograficas de los pacientes en estudio:
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- Los rangos de edad con mayor presencia de pacientes VIH en este estudio. El
rango de 20 — 39 afios tiene el 7.9% de indetectables y 59.6% de detectables, a este rango
pertenece el 7.9%+59.6% = 67.5% de los casos. Seguido de personas con edades entre 40
— 59 aflos (27.2%). Lo cual son personas en una etapa de que pueden tener mucha
actividad sexual y por tanto estar en un tratamiento antirretroviral es necesario.

- En cuanto al sexo, los mayores predominios de pacientes son del sexo masculino,
representado por el 76.3%.

- Conrespecto a la procedencia el 67.5% pertenece al area urbana. Siendo una
minoria del &rea rural, ya sea porque hay menos personas contagiadas o0 porque estan
menos comprometidas con su salud en cuanto al VIH.

- Elnivel de escolaridad, que es mas comudn es basico (51.7%) y bachillerato
(33.3%), seguido de universitarios (7.9%), lo que significa que el contagio de VIH segln
esta muestra en estudio se da en las personas sin distinguir nivel de conocimiento, al
parecer la evitacion de este riesgo en bastante dificil de controlar al no ser consciente
totalmente de la situacion o de la verificacion inicial de con que comparte evitando las
formas de transmision.

- Enrelacion a la variable ocupacion se observa que, es diversa la gama de
ocupaciones pero que las que presentan mayor contagio son: ser ama de casa, trabajador
formal, estudiante, y asi sucesivamente. Lo que evidencia que también no distingue
ocupacion y que en general se tiene cierto descuido al momento de estar en contacto con

alguna de las formas de transmision de virus del VIH.
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En sintesis, esta caracterizacion describe que en general son personas entre 20 — 59 afios,
masculinos, del area urbana, con escolaridad basica y media, con ocupaciones de ser ama de

casa, trabajador formal y estudiante.

Tabla 7 Factores propios del paciente al inicio del tratamiento: indirectos

Indetectabilidad de la carga G V Si \Y/
viral a los 6 meses rad |alor |gnifi |alor
Factores indirectos
Supre Detect os |chi? |canci | chi
propios
sion viral | able Total de |calcu|a de
F F F|  Fr|libe |lado |0.05 |tabla
% %
rec rec rec |ec rtad
Poblaci HSH 7 4/ 3 4 4
8
on clave 0 |0 51 '8 2.1
TS 0 0 0.
0 1 1
0 9 9
Transgénero 0 0 0. 3 2. 0. 7.
0 1 1
.0 9 9 390 |[495 |815
No 4. 5 5 6/ 5
5
4 |9 18 |4 6.1
Total 1 1 1 8 1 1
3 |14 /01 86 |14 |00.0
Clase baja 4 3 3 4 3
5
4 |9 42 |4 8.6
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Estrato Clase media 5 5 5 6. 0. 5.
economic 3 |0 |26 6 |79 247 044 991
0 Clase alta 1 1 3.

.8 8 5
Total 1 8 1
1.4 /01 |8.6 |14 |00.0
Nivel Bajo peso 0 0 0.
de IMC .0 .0 0
Normal 1 3 3
8 /6 116 8 33
Sobrepeso 7 5 6 3. 0. 9.
9 |0 26 |9 0.5 644 |162 |488
Obesidad 1 4 6.
.8 4 1
Obesidad 0 0 0.
extrema .0 .0 0
Total 1 8 1
14 01 |8.6 |14 |00.0
Drogas Alcohol 0 8 8.
0 |0 8 |0 8
Marihuana 0 0 0. 1. 0. 5.
.0 9 9 567 |457 |[991
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Ninguna 1 1 9 7 1 9

Total 1 1 1 8 1 1

3 14 |01 |86 |14 |00.0

Fuente: Cedula de entrevista y registro de este estudio.

La tabla nimero 7, contiene los resultados correspondientes a los factores sociodemograficos
clasificados como indirectos (es decir que la persona los puede cambiar por tanto son
situacionales o contextuales) y la deteccidn de la carga viral presente en los pacientes al inicio
del tratamiento, ademas se evalla su significancia estadistica con la que se garantiza su
influencia inicial en los valores de la variable dependiente (carga viral). Para la carga viral se
tiene que el porcentaje de supresion viral (indetectabilidad) para la muestra en estudio es del
11.4% y 88.6% detectable, este 88.6% tenian valores >1000 copias/ml:

- Para la variable poblacion clave se tiene que: el 42.1% pertenece a los hombres
que tienen sexo con otros hombre (HSH) y el 56.1% que no pertenecen a esta poblacion.
En cuanto a los HSH el mayor porcentaje estaba detectable al inicio del tratamiento. Y
resulta que no es un factor importante en la carga viral de la muestra en estudio segun los
valores de chi-cuadrado, esto es el calculado es 2.390 y el 7.815 el de tabla.

- Alanalizar los valores de la variable estrato econémico, se tiene que el 57.9%
pertenece a la clase media y el 38.6% a la clase baja. Y que el porcentaje de
indetectabilidad aumenta a medida que el estrato lo hace también (bajo es 4.4% y medio

es 5.3%). Este valor porcentual se garantiza con el valor chi-cuadrado, ya que el
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calculado es 6.247 el cual es mayor que el de tabla que es 5.991. entonces se tiene que
esta variable si es in factor importante al inicio del tratamiento antirretroviral.

- Enrelacion a la variable nivel de IMC, se encuentra que para este estudio el nivel
de sobrepeso es el mas comun (60.5%) seguido del normal (33.3%) y muy pocos con
obesidad. Esta condicién de indice de masa corporal al inicio del tratamiento no es
significativa para la presencia de carga viral, lo que es garantizado por el valor chi-
cuadrado, el calculado es 3.644 y el de tabla 9.488 lo que indica que no hay suficiente
evidencia estadistica para decir que es factor.

- Y por ultimo, la variable drogas: se tiene que el 8.8% consume alcohol y que un
90.4% no tiene esa precondicion hacia un posible razonamiento ante la situacion de ser
persona con VIH. Por lo que inicialmente no se tiene evidencia para considerarlo un
factor segun lo indica los valores de chi-cuadrado, el calculado es 1.567 que es menor al

de tabla, siendo 5.991.

De los factores considerados en esta tabla niUmero 7, se tiene que el 56.1 por ciento no
pertenece a la poblacion y el 42.1% si, que el estrato econdmico que mas prevalece es el de clase
media seguido de la baja, en cuanto al IMC el 60.5% esta en obesidad, que el 8.8% de estas
personas consume alcohol y que el 90.4% no. Que el factor indirecto que es significativo al

inicio del tratamiento es el estrato econdmico.
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Grafica 2 Distribucién de los factores propios del paciente al inicio del tratamiento:

indirectos.

Factores propios del paciente antes del tratamiento: Indirectos
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En la grafica nimero 2, se tienen los resultados correspondientes a las caracteristicas

sociodemograficas de los pacientes en estudio (considerados como factores indirectos):

- Alrevisar los datos de la variable poblacion clave, se tiene que el 42.1% pertenece
a los HSH (Hombres que tienen sexo con hombres), de ellos el 35.1% estaba detectable y
el 7% en supresion viral. Y el 56.2% no pertenece a esa poblacion.

- Al ver la imagen grafica de la variable estrato econdmico se tiene que de esta
muestra en estudio las personas en su mayoria corresponden a la clase media (57.9%) y
que el 38.6% a la baja. Por lo que existe un buen porcentaje de personas que ahora son
pacientes VIH que por sus condiciones econdémicas pueden ser favorecidos o afectados
ante la situacion de salud.

- Para la variable IMC, el 60.5% esta en sobrepeso y el 33.4% esta en estado de
peso normal. De esta forma se observa que un buen porcentaje esta anormal en su IMC.

- Y respecto a la variable drogas, el 8.8% consume alcohol y una gran mayoria que

es el 90.3% no consume ninguna sustancia.

5.2 CAMBIOS DE CARGA VIRAL PLASMATICA PRESENTES EN
PACIENTES CON INFECCION POR VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA
HUMANA ENTRE EL INICIO DE LA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL Y 6

MESES DESPUES.

Tabla 8 Cambio de carga viral entre el inicio y 6 meses de tratamiento antirretroviral

Carga viral a 6 meses | |
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< 40 40 - >= Gl V Si
Supres | copias/ml | 999 1000 rad |alor |gnifi
ion viral copias/ml | copias/ml Total 0s |chi- |canci
Estado de la de |cuad |a
carga viral inicial libe | rado |0.05
F F F rtad | calcu
rec % rec % rec % rec % rec % lado
Indetectable 0 0 0 0 0.
0 0 0 0 0
.0 0 0 0 0
<40 0 0 0 0 0.
0 0 0 0
copias/ml .0 0 0 0 0
40 - 999 1 1 0 0 0 1 2 2. 0.
0 0
copias/ml 2 0.5 0 9 0 |3 1.4 913 |233
>=1000 7 6 0 1 1 1 8
0
copias/ml 2 3.2 0 |5 32 4 23 |01 86
Total 8 7 0 1 1 1 1
0
4 37 0 6 |40 |4 2.3 /14 100.0

Fuente: Cedula de entrevista y registro de este estudio.

Al estudiar la tabla nimero 8, la cual contiene los resultados correspondientes al cambio de la

carga viral entre el inicio y seis meses de tratamiento retroviral. En ella se tiene que el 11.4% ya

se encontraba con carga viral indetectable al inicio y el 88.6% no. A los 6 meses el aumento de
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indetectables fue de 63.2%+13.2% = 76.4% y un 88.6% - 76.4% = 12.2% aun siguio con valores

detectables al final del tratamiento.

De los datos anteriores se tiene que la indetectabilidad a los 6 meses fue de 76.4%+11.4% =
87.8% y el 12.2% detectable en la carga viral. Estos valores reflejan una buena efectividad en el
tratamiento de la terapia antirretroviral. Pero al analizar los valores del estadistico chi-cuadrado
se tiene que el cambio no es significativo aun totalmente por que el valor calculado es 2.913 y el
de tabla es 5.991. Esto indica que si hubo cambio pero que debio ser en un porcentaje mas

significativo, es decir que hubo cierta fallo retroviral en el tratamiento.

Grafica 3 Cambio de carga viral entre el inicio y 6 meses de tratamiento antirretroviral
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La grafica 3, detalla el desplazamiento de los cambios en la carga viral entre el inicio y seis
meses de tratamiento antirretroviral. Se tiene que de todos los detectables al inicio del

tratamiento, el 63.2% pasa a tener supresion viral, el 13.2% también ya que paso a tener valores
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menores a 1000 copias/ml (ser indetectable). Pero el 12.3% aun quedé detectable. Lo que
significa que hay que seguir revisando cuales son los factores que se deben seguir teniendo en

cuenta al estar en el periodo del tratamiento.

5.3 FACTORES ASOCIADOS A LA CONSECUCION DE CARGA
VIRAL PLASMATICA MENOR DE 1000 COPIAS/ML A LOS 6 MESES DE
TRATAMIENTO EN PACIENTES CON INFECCION POR VIRUS DE
INMUNODEFICIENCIA HUMANA QUE INICIARON TERAPIA

ANTIRRETROVIRAL.

Tabla 9 Factores propios del paciente a los 6 meses de tratamiento: directos

Indetectabilidad de la carga G| Val Si Val
viral a los 6 meses rad |or chi? | gnifi |or chi?
Indete Detect os |calcul |canci|de
Factores directos ctable able Total de |ado a tabla
propios F F F libe 0.05
rec % rec % rec % | rtad
Grupo 15-19 0 0 0.
1 0 1
de edad 9 .0 9
20 -39 6 5 1 7 7 6
8 99 |0 9 |7 7.5
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40 - 59 2 3 2 0.4 0. 7.8
3.7 S5 1 7.2 53 929 |15
> 60 afios 3 0 4.
5 9 4
Total 8 1 1
7.7 2.3 14 |00.0
Masculino 6 1 7
4.9 14 7 6.3
Femenino 2 0 2 2.4 0. 3.8
2.8 9 |7 3.7 16 120 |41
Total 8 1 1
7.7 23 14 |00.0
Urbana 6 6 6
1.4 a7 7.5
Rural 2 6 3 2.2 0. 3.8
6.3 a7 2.5 41 134 |41
Total 8 1 1
7.7 2.3 14 |00.0
Ninguna 4 0 5.
4 9 3
Basica 4 6 5
5.6 1 19 1.8




Ocupa

cion
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Bachillerat 2 4 3 4.0 0. 9.4
0 8.9 4 |8 |33 45 400 |88
Técnico 0 0 1.
9 9 8
Universitar 7 0 7.
i0 9 .0 9
Total 8 1 1
7.7 2.3 14 |00.0
Desemplea 1 1 1
do 0.5 8 |4 2.3
Ama de 1 0 2
casa 9.3 9 |3 0.2
Estudiante 1 1 1
2.3 8 |6 4.0
Agricultor/ 1 0 1
Obrero 1.4 9 |4 2.3
Trabajador 1 1 1 12. 0. 14.
formal 5.8 8 |0 7.5 049 099 |067
Trabajador 8 4 1
informal 8 4 |5 132
Comercian 8 0 8.
te .8 0 |0 8
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Otro 0 0 1.

Total 9 8 1 1 1 1

9 7.7 |5 23 |14 1 00.0

Fuente: Cedula de entrevista y registro de este estudio.

En la tabla nimero 9, se encuentran los datos correspondientes a los factores
sociodemograficos clasificados como directos (por que estos son propios de la persona) y la
deteccion de la carga viral presente en los pacientes VIH a los seis meses de tratamiento, también
se evalla su significancia estadistica con la que se garantiza su influencia inicial en los valores
de la carga viral. Y se tiene que el porcentaje de indetectabilidad para la muestra en estudio a
este tiempo de tratamiento es del 87.7% y 12.3% detectable, es decir que la mayoria de los casos
logré valores <1000 copias/ml a esta fecha:

- Alestudiar la variable edad, se tiene que las mas frecuentes oscilan entre 20 — 39
afios representado por 67.5%, de estos el 59.9% es indetectable y en el grupo de 40 — 59
afios con un porcentaje de 27.2% con el 23.7% de indetectables. Ambos grupos de edad
tienen un mayor porcentaje en la indetectabilidad. Y dado que su valor chi-cuadrado
calculado con los datos de la muestra es 0.453, el cual menor que el de tabla 7.815, indica

que no es un factor para el estado de carga viroldgica.

- Respecto a la variable sexo, se tiene que el 76.3% son hombres, de ellos el 64.9%

esta en estado de indetectable y el 23.7 mujeres teniendo que este sexo es indetectable en
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el 22.8%. Y ademas no es un factor con influencia significativa, ya que su valor chi-

cuadrado es 2.416 y es menor al de tabla 3.841, a pesar de que esté bastante cercano.

- Para la variable procedencia se tiene que el 67.5% corresponde al &rea urbana y en
esta area el 61.4% es indetectable y el 32.5% a la rural con un 26.3% de indetectable
también. Ambos con porcentajes de detectabilidad del 6.1%. Ademas no result6 ser un

factor significativo ante la presencia de carga viral.

- Encuanto a la escolaridad, los niveles con mas presencia son los de basica
(51.8%) y bachillerato (33.3%), seguido en tercer lugar de personas con nivel
universitario (7.9%). Los dos primeros casos tienen mas representacion en la
indetectabilidad de la carga viral de estas personas con VIH, 45.6% y 28.9%
respectivamente. Y mas admirable que todas las personas universitarias pasaron a ser
indetectables. A pesar de estos datos hasta el momento de los 6 meses de tratamiento esta
variable no es significativa segun lo indican los valores del chi-cuadrado, 4.045 el
calculado y 9.488 el de tabla por tanto no evidencia que este aspecto sea un factor

importante.

- Para finalizar, analizamos la ocupacion, se tiene que la mas frecuente es la ama de
casa (20.2%), seguido de trabajador formal (17.5%), en tercer lugar estudiante (14.0%),
haciendo un total del 51.7% entre estas tres ocupaciones. Teniendo estas mismas tres los

valores mas altos de indetectabilidad en la carga viral de este estudio. Esta es una variable
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que esté cercana a ser un factor significativo segun lo indican los valores de Chi-

cuadrado, con 12.049 el calculado versus 14.067 el de tabla.

81
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Grafica 4 Distribucion de los factores propios del paciente a los 6 meses de tratamiento:

directos.

82
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La grafica nimero 4, detalla los resultados correspondientes a las caracteristicas

sociodemograficas de los pacientes en estudio a los seis meses de tratamiento:

- Referente a los rangos de edad el que tiene mayor presencia de pacientes VIH
indetectables es el de 20 — 39 afios, representado por el 59.9%, Seguido de personas con
edades entre 40 — 59 afios (23.7%). Estos datos son relevantes ya que la mayoria son
personas se encuentran en una etapa de que pueden tener mucha actividad sexual y por
tanto es necesario estar en un tratamiento antirretroviral.

- En cuanto al sexo, el mayor predominio de pacientes son del sexo masculino,
representado por el 76.3%, de entre ellos el 64.9% es indetectable al finalizar los 6 meses
de tratamiento. Y para el sexo femenino es de 22.8%.

- Con respecto a la procedencia el 67.5% pertenece al area urbana. Siendo una
minoria del area rural. Del area urbana el 61.4% tiene valores de carga viral indetectable.
Y para ambas areas el 6.1% aun no logro la indetectabilidad, y esta se convierte en una de
las situaciones por las que se requiere hacer consciencia de que las personas se
comprometan con su salud en cuanto al VIH.

- Elnivel de escolaridad, que es mas comun es basica (51.7%), de los cuales el
45.6% finaliza indetectable, y de bachillerato el 28.9%, seguido de universitarios (7.9%)
de los cuales todos finalizaron indetectables.

- Enrelacion a la variable ocupacion se observa que, es diversa la gama de
ocupaciones pero que las que presentan mayor contagio son: ser ama de casa, trabajador
formal, estudiante, y asi sucesivamente. Y también en ellas mismas se muestra que el

porcentaje de indetectabilidad al terminar el tratamiento fue mejor.
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En sintesis, esta caracterizacion describe que en general son personas entre 20 — 59 afios,
masculinos, del area urbana, con escolaridad basica y media, con ocupaciones de ser ama de
casa, trabajador formal y estudiante, tuvieron la mejoria en la indetectabilidad por lo que el
tratamiento fue efectivo y su seguimiento ha sido adecuado.
Tabla 10 Factores propios del paciente a los 6 meses de tratamiento: indirectos
Indetectabilidad de la carga G| Val Si \Y/
viral a los 6 meses rad | or chi- | gnifi | alor
Factores indirectos Supre Detect Total os | cuadra | canci | chi?
propios sion viral | able de |do a de
F F F|  Fr|libe | calcul |0.05 |tabla
% %
rec rec rec | ec rtad | ado
Poblaci HSH 4 3 5 4. 4
6
on clave 2 6.8 8 2.1
TS 0 0 0.
1 0 1
9 9
Transgénero 0 0 0. 3 0.2 0. 7.
1 0 1
9 9 85 963 | 815
No 5 4 7 6 5
8
6 |9.1 4 6.1
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Total 8 1 1
00 | 7.7 2.3 |14 |00.0
Clase baja 3 2 3
1 /6.0 6 |4 |86
Clase media 4 9 5 2.9 0. 5.
5) 8.2 6 |6 7.9 57 228 1991
Clase alta 3 0 3.
5 .0 5
Total 8 1 1
00 | 7.7 2.3 |14 |00.0
Bajo peso 0 0 0.
.0 .0 0
Normal 3 2 3
5 0.7 6 |8 3.3
Sobrepeso 5 9 6 2.5 0. 9.
8 0.9 6 |9 0.5 17 284 1488
Obesidad 6 0 6.
A .0 1
Obesidad 0 0 0.
extrema .0 .0 0
Total 8 1 1
00 | 7.7 2.3 |14 |00.0
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Mala 0 7 7.
0 .0 0
Regular 1 0 1.
.8 .0 8
Buena 8 5 9 65. 0. 5.
8 |6.0 3 04 12 516 000 |991
Total 8 1 1
00 | 7.7 |4 2.3 |14 |00.0
Si 0 7 7.
9 .0 9
No 8 5 9 53. 0. 3.
9 6.8 3 |05 21 234 000 |841
Total 8 1 1
00 | 7.7 |4 23 |14 |00.0
Alcohol 4 4 8.
4 4 |0 8
Marihuana 0 0 0. 22. 0. 5.
.0 9 9 298 000 |991
Ninguna 8 7 9
5 3.3 0 |03 04
Total 8 1 1
00 | 7.7 |4 2.3 |14 |00.0

Fuente: Cedula de entrevista y registro de este estudio.
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La tabla nimero 10, contiene los resultados correspondientes a los factores sociodemograficos
clasificados como indirectos (es decir que la persona los puede cambiar y por tanto, son
situacionales o contextuales) y la deteccion de la carga viral presente en los pacientes al inicio
del tratamiento, ademas se evalla su significancia estadistica aun 95% de confianza con la que se
garantiza su influencia inicial en los valores de la variable dependiente (carga viral). Para la
carga viral se tiene que el porcentaje de indetectabilidad para la muestra en estudio es del 87.7%
y 12.3% detectable, este 87.7% tenian valores <1000 copias/ml:

- Para la variable poblacion clave se tiene que: el 42.1% pertenece a los hombres
que tienen sexo con otros hombre (HSH) y el 56.1% que no pertenecen a esta poblacion.
En cuanto a los HSH el mayor porcentaje logré carga viral indetectable al final del
tratamiento (36.8% de 42.1%). Pero aun asi resulta que no es un factor importante en la
carga viral de la muestra en estudio segun los valores de chi-cuadrado, esto es el
calculado es 0.285 y el 7.815 el de tabla.

- Alanalizar los valores de la variable estrato economico, se tiene que el 57.9%
pertenece a la clase media y el 38.6% a la clase baja. Y que el porcentaje de
indetectabilidad aumenta a medida que el estrato lo hace también (bajo es 36.0% y medio
es 48.2%). Este valor porcentual no se logra garantizar que sea significativo con el valor
chi-cuadrado, ya que el calculado es 2.957 el cual es menor que el de tabla que es 5.991.
entonces se tiene que esta variable no es un factor importante por si solo durante el

proceso del tratamiento antirretroviral.
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- Enrelacion a la variable nivel de IMC, se encuentra que para este estudio el nivel
de sobrepeso es el mas comun (60.5%) seguido del normal (33.3%) y muy pocos con
obesidad. Esta condicién de indice de masa corporal al final del tratamiento no es
significativa para la presencia de carga viral, lo que es garantizado por el valor chi-
cuadrado, el calculado es 2.517 y el de tabla 9.488 lo que indica que no hay suficiente
evidencia estadistica para decir que es un factor.

- Alrevisar los datos que corresponden a la variable adherencia, se tiene que en esta
muestra en estudio el 91.2% tuvo buena adherencia y el 7.0% mala; de las personas que
tuvieron buena adherencia al tratamiento el 86.0% se clasifica como indetectable al
finalizar el tratamiento antirretroviral. Al evaluar su significancia estadistica tenemos que
el valor chi-cuadrado calculado es 65.516 el cual es mayor que el valor de tabla 5.991, lo
que nos indica que la adherencia es un factor primordial para lograr el cambio en la carga
viral de los pacientes VIH.

- Encuanto a la variable depresion se tiene que el 92.1% se clasificé como
pacientes no depresivos segun la escala aplicada, de ellos el 86.8% son indetectables, a
diferencia de los depresivos que solo el 0.9% logré ser indetectable. Estas puntuaciones
dan idea de que ser paciente no depresivo bajo la condicién de VIH es importante. Esto lo
confirma el estadistico de asociacion chi-cuadrado, cuyo valor calculado es 53.234 el cual
es mucho mayor al de tabla que es 3.841. y por tanto, se tiene que la depresion se
convierte en un factor para afectar el cambio en el estado de carga viral de los pacientes
en estudio.

- Y por ultimo, la variable drogas: se tiene que el 8.8% consume alcohol y que un

90.4% no tiene esa precondicidn que vaya a afectar un posible razonamiento ante la
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situacion de ser persona con VIH. Al observar los datos del 8.8% solo logro la

indetectabilidad el 4.4%, es decir la mitad, mientras que del 90.4% el 83.3% tuvo valores
indetectables. Por lo que al finalizar el tratamiento se tiene evidencia para considerarlo un
factor segun lo indica los valores de chi-cuadrado, el calculado es 22.298 que es mayor al

de tabla, siendo 5.991.

De los factores considerados en esta tabla niamero 10, se tiene que el 56.1 por ciento no
pertenece a la poblacion y el 42.1% si, que el estrato econdmico que mas prevalece es el de clase
media seguido de la baja, en cuanto al IMC el 60.5% esta en obesidad, que el 8.8% de estas
personas consume alcohol y que el 90.4% no. A pesar de que la mayoria de casos logro valores
de indetectabilidad al finalizar el tratamiento antirretroviral no todos pueden ser considerados
factores. Esto es, se tiene evidencia solo para: la adherencia, la depresion y el consumo de

drogas.
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Grafica 5 Factores propios del paciente a los 6 meses de tratamiento: indirectos

Factores propios del paciente a los 6 meses del tratamiento: Indirectos
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En la grafica namero 5, se presentan los resultados correspondientes a las caracteristicas

sociodemograficas de los pacientes en estudio (considerados como factores indirectos):
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- Alrevisar los datos de la variable poblacion clave, se tiene que el 42.1% pertenece
a los HSH (Hombres que tienen sexo con hombres), de ellos el 36.8% paso a indetectable
y el 5.3% detectable. Y el 56.2% no pertenece a esa poblacién, de los que el 49.1%
finalizo indetectable.

- Al ver en la gréfica de la variable estrato econdmico se tiene que de esta muestra
en estudio las personas en su mayoria corresponden a la clase media (57.9%) y que el
38.6% a la baja. De las cuales el 48.2% y el 36.0% pasaron a indetectables
respectivamente. Esto indica que existe un buen porcentaje de personas que ahora son
pacientes VIH que por sus condiciones econdémicas pueden ser favorecidos o afectados
ante la situacion de salud.

- Para la variable IMC, el 60.5% esta en sobrepeso y el 33.4% esta en estado de
peso normal. De los primeros el 50.9% se encuentra en estado de indetectabilidad en la
carga viral a los seis meses de tratamiento a pesar de que se observa que un buen
porcentaje esta anormal en su IMC.

- El factor adherencia refleja un porcentaje de indetectabilidad muy elevado, el
86.0%. y este corresponde al nivel de adherencia clasificada como buena en la
investigacion.

- Sobre le variable depresion se tiene que del 92.1% que no tiene, el 86.8% finaliz
el tratamiento con estado de indetectabilidad. Lo que indica un aspecto muy significativo
en los resultados de este estudio.

- Y por ultimo para la variable drogas, el 8.8% consume alcohol y una gran mayoria
que es el 90.3% no consume ninguna sustancia. De los que consumen alcohol la mitad

paso a ser indetectable mientras que de los que no consumen lo logré el 83.3%.
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Estas Ultimas tres variables parece que dan un aporte muy significativo al cambio en el estado
de la carga viral de los pacientes VIH. Porque una persona con buena adherencia, sin depresion y

sin consumo de droga es mas propensa a tomar buenas decisiones respecto a las reglas de

actuacion del tratamiento antirretroviral.

Tabla 11 Esquema de tratamiento y carga viral a los 6 meses

Famili Indetectabilidad a los 6 meses G Valo Si
ade Supresid Detectabl rados | r chi- gnifi
tratamien | n viral e Total de cuadrad | canci
to libert | 0 a

Fr Fr Fr ad calculad | 0.05
ec % ec % | ec % 0
ITR 8 8 1 1 9 1
NAN 7 79 |2 21 |9 00.0
I 1 8 1 1 1 1 0.01 0.
3 6.7 i 33 |5 00.0 8 894
Tota 1 8 1 1 1 1
I 00 7.7 |5 2.3 14 00.0
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Fuente: Cedula de entrevista y registro de este estudio.

En latalla 11 se tienen los datos correspondientes a las familias de tratamiento utilizados para
la terapia antirretroviral que recibieron estos pacientes VIH. En ella se observa que los
porcentajes de indetectabilidad generado por cada una de las dos aplicadas es similar, con el
87.9% para ITRNAN y 86.7% para Il. Lo cual se justifica al evaluar el valor chi-cuadrado que es
0.018 el cual es mucho menor al de tabla que es 3.841. Y después de evaluar que el cambio de
detectabilidad inicial al de indetectabilidad a los seis meses de tratamiento de los pacientes VIH
a pesar de que no fue significativo totalmente segun la tabla 9, se tiene méas confianza en que
ambos tratamientos son muy efectivos para generar cambio en la carga viral en un periodo de

seis meses siempre que el usuario de salud lo tome en serio.

Grafica 6 Representacion del esquema de tratamiento y carga viral a los 6 meses
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Fuente: Tabla 11

La grafica 6 muestra que los porcentajes de indetectabilidad entre las familias de tratamiento
utilizadas para el control de carga viral en los pacientes VIH en estudio es similar. Al igual que

para la cantidad de detectables.
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Tabla 12 ganancia de CD4 en el tratamiento antirretroviral en pacientes VIH

95

Valores de CD4 a los 6 meses g Vval Si
En Bajo Norm rad | or chi- | gnifi
riesgo (< | (200 - al (500 - Alto 0s | cuadra | canci
Valores de 200) 499) 1200) (> 1201) Total de |[do a
CD4 inicial lib | calcul |0.05
F F F F F ert | ado
rec % rec % rec % rec % rec % |ad
En riesgo (< 1 1 1 1 2 0 3 3
3 0
200) 8 58 |5 32 .6 0 |6 |16
Bajo (200 - 2| 3] 3 2 1 0/ 6/ 5
3 0
499) 6 |6 16 |1 |84 0 |0 |26
Normal (500 0 0 1 1 0 1 1 4  57. 0.
1 1 0
- 1200) 9 9 |6 |40 0 |8 |58 072 000
Alto (> 0 0 0 0 0.
0 0 0 0 0
1201) .0 .0 .0 .0 0
Total 2 1/ 5/ 4 4 3 0 1 1
0
2 93 2 56 |0 |51 0 |14 |00.0

Fuente: Cedula de entrevista y registro de este estudio.
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La tabla 12 contiene los datos que describen los cambios de valores de CD4 entre el inicio y
los 6 meses de tratamiento de terapia antirretroviral. En ella se observa que al inicio existian un
31.6% en riesgo Yy de ellos solo termind en riesgo el 19.3%, estaban en valores bajos de CD4 el
52.6% y termind en rango bajo el 45.6%, en el caso de los valores normales aument6 del 15.8%
al 35.1% respectivamente. Estos cambios se ven muy positivos y constantes entre los diferentes
niveles y ademas se confirman con el estadistico chi-cuadrado cuyo valor calculado es 57.072 el

cual es mayor que el de tabla que es 9.488 (ver anexo 5).

Grafica 7 Ganancia de CD4 en el tratamiento antirretroviral en pacientes VIH
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Fuente: Tabla 12

La grafica 7 presenta la forma vidual de los datos correspondientes a la ganancia de CD4
durante el periodo de terapia retroviral. Vemos que los valores de la categoria en riesgo van
disminuyendo, eso significa que son los porcentajes de pacientes VIH que han ido cambiando a
valores que tienden a la normalidad, en la clasificacién inicial de valores bajos van subiendo los

valores para resultados a los seis meses, lo que significa que hay un aumento en las puntuaciones
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también hacia la normalidad y se aumenta el porcentaje buscado que es la normalidad o valores

altos en ultimo caso.

Tabla 13 Correlacion entre los valores de CD4 y la carga viral a los 6 meses de tratamiento

Indetectabilidad a los 6 meses G Valo Si
Si No Total rad |r chi- gnifi
Valores de CD4 a 0os |cuadrad | canci
los 6 meses de |o a
Fre Fre Fre libe | calculad | 0.05
c % |c % % |rtad]o
En riesgo (< 12. 19.
14 8 7.0 22
200) 3
Bajo (200 - 42. 45.
48 4 35 52
499) 1
Normal (500 - 33. 35. 2 14.8 0.
38 2 1.8 40
1200) 3 29 001
Alto (> 1201) 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 10 87. 12. 100
14 114
0 7 3

Fuente: Cedula de entrevista y registro de este estudio.

En la tabla 13, se tiene el Gltimo aspecto explicativo de los hallazgos de este estudio, en ella,

se presenta como se comportan los valores de CD4 en la medida que el paciente VIH va
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cambiando de estado detectable a indetectable. Y se evidencia especificamente en la columna de
indetectables el aumento porcentual que son bastante altos. El sentido de este aumento se
garantiza estadisticamente al comparar el valor chi-cuadrado calculado que es 14.829 el cual es
mayor al de tabla que resulta 5.991 para 2 grados de libertad y una confianza del 95% (ver anexo
5). Lo que manifiesta una fuerte asociacion entre las puntuaciones de ambas variables, es decir el

cambio en una variable afecta la otra.

Grafica 8 valores de CD4 y la carga viral a los 6 meses de tratamiento
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Fuente: Tabla 13

La grafica 8 evidencia el comportamiento de los valores de CD4 en relacién a la
indetectabilidad (Las barras de color cafe) indican que entre mayor es el valor de CD4 la

indetectabilidad aumenta y viceversa.
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Tabla 14 Valor de correlacion entre CD4 y la carga viral a los 6 meses de tratamiento

Carga
TCD4 | virala 6
6 meses | meses
Rho de TCD4 6 meses Coeficien
Spearman te de 1.000
0.258(**)
correlacion
Sig.
0.006
(bilateral)
N 114 114
Carga viral a 6 Coeficien -
meses te de 0.258(** 1.000
correlacion |)
Sig.
0.006
(bilateral)
N 114 114

** |a correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).

Fuente: Cedula de entrevista y registro de este estudio.
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El valor de correlacion de Spearman sobre las Valor Correlacion

0 Nula

variables CD4 y estado de carga viral a los 6 meses T M
0,20 -0.40 3a)a

] 0.40-0.60 Media o Moderada

solo confirma la forma en que se comportan los 0,600,580 Alfa

0,80-0,99 Muy alta

valores internos entre ellas. Este valor es — 0.258, 1 5o

lo que se clasifica como una correlacion baja. Es decir que los resultados deben ser mejorados
teniendo presente otras variables o factores del estudio durante el proceso de terapia retroviral.

5.4 PRUEBA DE HIPOTESIS PARA DETERNINAR LOS FACTORES

ASOCIADOS A LA CONSECUCION DE CARGA VIRAL PLASMATICA

MENOR DE 1000 COPIAS/ML A LOS 6 MESES DE TRATAMIENTO EN

PACIENTES CON INFECCION POR VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA

HUMANA QUE INICIARON TERAPIA ANTIRRETROVIRAL.

Segun los datos de los valores chi-cuadrados de las tablas ya presentadas en las secciones 5.1,

5.2 y 5.3 se justifica la prueba de hipotesis planteadas para este estudio. Se empieza

comprobando las especificas y luego se concluye con la de trabajo.

PARA HIPOTESIS ESPECIFICA 1

Al revisar los datos de la tabla 6 y 7, se extrae de ellas los resultados siguientes:

variable Valor chi-cuadrado calculado Valor chi-cuadrado de
tabla

Grupo de edad 0.847 7.815

Sexo 0.003 3.841

Procedencia 0.241 3.841
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Escolaridad 2.807 9.488
Ocupacion 2.780 14.067
Poblacion clave 2.390 7.815
Estrato econdmico 6.247 5.991
IMC 3.644 9.488
Drogas 1.567 5.991

DECISION ESTADISTICA: Al observar los datos vemos que solamente un factor resultd

significativo de los 9 estudiados. Por ello se puede decir que se rechaza la hipotesis especifica 1

y se acepta la nula, la cual dice: Heo1: Los factores sociodemogréaficos no estan asociados a la

consecucion de carga viral plasmatica menor de 1000 copias/ml en pacientes con infeccion por

virus de inmunodeficiencia humana al inicio terapia antirretroviral en el periodo de enero 2018 a

diciembre del 2020, en el Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel

PARA HIPOTESIS ESPECIFICA 2

Al revisar los datos de la tabla 8, se extrae de ella el resultado siguiente:

inicial y a los 6 meses

Variables Valor chi-cuadrado calculado Valor chi-cuadrado de
tabla
Estado de carga viral 2.913 5.991

DESICION ESTADISTICA: El valor chi-cuadrado calculado es bastante menor al de tabla,

eso significa que faltd més evidencia en los cambios para que fuese significativa la incidencia de
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la terapia en los resultados al final del tratamiento. Esto conlleva a aceptar la hipotesis nula que
dice: Heo2: Los valores de carga viral plasmatica no tuvieron cambios significativos entre el
inicio y los 6 meses de tratamiento de terapia antirretroviral en pacientes con infeccién por virus
de inmunodeficiencia humana en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el Hospital
Nacional San Juan de Dios, de San Miguel. Cabe aclarar que no fueron totalmente aun que si los

hubo.

PARA HIPOTESIS ESPECIFICA 3

Al revisar los datos de la tabla 9 y 10, se extrae de ellas los resultados siguientes:

variable Valor chi-cuadrado calculado Valor chi-cuadrado de
tabla

Grupo de edad 0.453 7.815
Sexo 2.416 3.841
Procedencia 2.241 3.841
Escolaridad 4.045 9.488
Ocupacion 12.049 14.067
Poblacion clave 0.285 7.815
Estrato econdmico 2.957 5.991
IMC 2.517 9.488
Adherencia 65.516 5.991
Depresion 53.234 3.841
Drogas 22.298 5.991
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DECISION ESTADISTICA: Al observar los datos vemos que tres factores resultaron
significativos de los 11 evaluados. En este caso por ser de suma importancia en el proceso de la
terapia se puede decir que se acepta la hipdtesis especifica 3, la cual dice: Heiz: Los factores
sociodemograficos estan asociados a la consecucion de carga viral plasmatica menor de 1000
copias/ml en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia humana a los 6 meses de
terapia antirretroviral en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en el Hospital Nacional

San Juan de Dios, de San Miguel. En especifico: la adherencia, la depresion y el uso de drogas.

PARA HIPOTESIS DE TRABAJO:

DESICION ESTADISTICA:

Se tiene que existen cuatro factores: el estrato socioeconémico que es primordial al iniciar el
tratamiento y la adherencia al tratamiento, la depresion y el uso de drogas que se deben fortalecer
en el paciente durante el proceso de las terapias antirretrovirales. Por tanto se concluye que si se
aprueba la hipotesis de trabajo que dice: Hi: Existen factores asociados a la consecucion de carga
viral plasmatica menor de 1000 copias/ml a los 6 meses de tratamiento en pacientes con
infeccidn por virus de inmunodeficiencia humana que iniciaron terapia antirretroviral en el
Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel, en el periodo de enero 2018 a diciembre del

2020.

6. DISCUSION

Este estudio investigd qué factores se asocian con la supresion virolégica menor de 1000

copias/ml a los 6 meses de tratamiento en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia
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humana que inician terapia antirretroviral, en el periodo de enero 2018 a diciembre del 2020, en
el Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel. Para ello se obtuvieron datos a traves de
entrevistas y de expedientes clinicos que se encuentran en el Sistema Unico de Monitoreo y

Evaluacion de la Vigilancia Epidemioldgica (SUMEVE), Sistema de Morbimortalidad en linea

(SIMMOW) que son el fundamento explicativo de los objetivos de la investigacion.

De esta forma se reflejan los hallazgos mas relevantes en este segmento del documento y se

comparan con los de otros estudios:

Se evaluo el comportamiento de los factores sociodemograficos en dos grupos al inicio del
tratamiento teniendo en cuenta que la indetectabilidad en estos pacientes era del 11.4%
solamente. El primero grupo contiene los factores directos que son propios de la persona y los
segundos los que son indirectos:

Entre los directos se evaluaron aspectos como: la edad en donde la mas comun esta entre 20 —
39 afos (67.5%) seguido de 40 — 59 afios (27.2%), el sexo masculino es el mas frecuente 76.3%
de la muestra en estudio, para la procedencia el 67.5% es de la zona urbana, en la escolaridad los
niveles existentes son basica (51.8%) y media (33.3%) y para la ocupacion se obtuvo ama de
casa (20.2%), trabajador formal (17.5%) y estudiante el 14.0%. Ante el aparecimiento de casos,
la cantidad de nuevos casos de VIH en América Latina se ha reducido con solo un 1% desde
2010, con aproximadamente 100,000 nuevas personas infectadas cada afio. El Caribe tuvo una
reduccion del 18% de 2010 a 2017, de 19,000 casos nuevos estimados en 2010 para 15,000 en
2017. Aproximadamente un tercio de las nuevas infecciones ocurren en personas jovenes (15 —

24 anos).
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En el grupo de los factores indirectos: la poblacidn clave en este caso el 42.1% pertenecen a
los hombres que tienen sexo con otros hombres (HSH), para el estrato econémico la clase media
el 57.9% y la baja el 38.6%, referente al IMC el 60.5% en sobrepeso y el 33.3% normal y sobre

el uso de drogas solamente el 8.8% consume alcohol.

En ambos grupos se tienen caracteristicas muy diversas, y que evidencia que a pesar de que el
nuevo plan iniciado en El Salvador desde el 2003, el cual tiene como objetivo mejorar el
conocimiento de la poblacion sobre el VIH / SIDA, fortalecer las medidas preventivas y de
proteccion y ampliar la cobertura de los servicios de VIH / SIDA para grupos vulnerables no ha
generado esas mejoras muy diferencias y que los contagios se siguen dando constantemente. Y
que las formas de transmision: por contacto sexual, exposicion a sangre contaminada y por

transmision de madre a hijo aun siguen sin controlarse totalmente.

Otro aspecto importante de esta investigacion fue considerar el cambio obtenido en la carga
viral plasmatica por los pacientes en la terapia antirretroviral, la cual se ha constituido como una
herramienta que permite que los pacientes tengan una sobrevida mayor a la de otras
enfermedades crdnicas, asi como una calidad de vida que les permita un funcionamiento
familiar, social y laboral igual que una persona inmunocompetente. En este caso se evidencia
grandes cambios en este periodo de terapia, en este caso el 11.4% ya estaba indetectable, a los
seis meses el 63.2%+13.2% = 76.4% que cambid a indetectable. Pero que hizo falta el 12.3%
para que el tratamiento fuese totalmente significativo. Es por ello que, la Organizacion Mundial
de la Salud cre6 los objetivos 90-90- 90 para poder erradicar la pandemia del VIH. Se

constituyen por fortalecimiento de medidas para alcanzar que al afio 2020 el 90% de personas
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que viven con VIH conozcan su estado serologico, el 90% reciba tratamiento antirretroviral y de
ellas el 90% tenga supresion viroldgica. No obstante, existen factores que dificultan conseguir
los objetivos. Estos responden a indole psicosociales, socioeconémicos y clinicos cuyo efecto es
aumentar la carga viral pese a la terapia antirretroviral, a lo cual se denomina falla o fracaso
viroldgico. Esto obliga a cambiar progresivamente las combinaciones de fa&rmacos hasta llegar al
uso de las llamadas terapias de salvamento o de rescate. Por lo tanto, identificar los factores que

contribuyen a estos seria la clave para alcanzar los objetivos.

Después de analizar el impacto en el cambio de la carga viral, se evaluaron nuevamente los
factores sociodemograficos para verificar que factores son significativos ya que el sindrome de
inmunodeficiencia adquirida es una enfermedad caracterizada por una inmunosupresion
progresiva producida por el retrovirus VIH, el cual afecta basicamente a las células T y los
macrofagos que expresan el CD4. Y que estos se trataron con ITRNAN y Il en los cuales no hay
diferencias de indetectabilidad. Esto se traslada al analisis multivariado mostré que la
clasificacion erronea del paciente de falla viroldgica, estuvo asociada a altos valores de CD4

sérico (40). En este estudio se conoce que es del 12.3%.

Se tiene gque el CD4 no es un aspecto directo de analisis segun los objetivos de este estudio,
pero que en esta muestra se obtuvieron cambios significativos de los valores hacia la normalidad.
Analisis relevante porque de lo contrario tendriamos coincidencias con la situacion siguiente: Se
estima que el 23% de las personas con VIH en América Latina y el 27% en el Caribe desconocen
su estatus seroldgico, y aproximadamente un tercio se diagnostica tarde, con inmunodeficiencia

avanzada (menos de 200 CD4 por mm? de sangre). (3). Pero en este estudio hay datos concretos
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de que el cambio es del 35.1%. y que la correlacion entre el CD4 y la indetectabilidad es de —

0.258 que significa un efecto inverso entre ambas variables.

Por ultimo, se tiene el aspecto relacionado a la prueba de hipotesis en todas variables en
estudio hay cuatro factores significativos: el estrato socioecondémico que es primordial al iniciar
el tratamiento y la adherencia al tratamiento, la depresion y el uso de drogas que se deben
fortalecer en el paciente durante el proceso de las terapias antirretrovirales. Algunos de estos
coinciden con el estudio retrospectivo realizado en Francia (45) donde se determinaron los
factores de falla viroldgica y resistencia en 71 pacientes con VIH. Se encontrd que la falla
viroldgica estaba asociada a dejar de tomar la medicacion, depresion, ser un paciente joven y
tener baja adherencia durante la evaluacion basal. La mejora de la adherencia con INNTR va a
depender si se reduce la cantidad de pastillas o si la dosis es Unica, consiguiéndose la mejora de
la adherencia a la TARGA y por consiguiente la mejora en la calidad de vida del paciente
(45,46). Esto coincide con el hecho que los factores relacionados dependen tanto del contexto

psicosocial, socioecondémico como clinicos.

7. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Después de finalizar la investigacion sobre los factores asociados con la supresion viroldgica
en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia humana gue inician terapia
antirretroviral, en el Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel, en el periodo de enero

2018 a diciembre del 2020, se llega a las siguientes conclusiones y recomendaciones.
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7.1 CONCLUSIONES

- De los factores considerados como propios indirectos el estrato socioeconémico
bajo es el que més influia en la no consecucion la supresion viroldgica.

- Que a pesar de que la mayoria de casos logré valores de indetectabilidad al
finalizar el tratamiento antirretroviral no todos pueden ser considerados factores. Los
Unicos que si mostraron evidencia significativa son: la adherencia, la depresion y el
consumo de drogas.

- No hay diferencia significativa entre el uso de los antirretrovirales usados en el
estudio ya ambos mostraron grados similares de supresion viral.

- Que se aprobd la hipotesis de trabajo ya que existen cuatro factores: el estrato
socioecondémico que es primordial al iniciar el tratamiento y la adherencia al tratamiento,
la depresion y el uso de drogas que se deben fortalecer en el paciente durante el proceso
de las terapias antirretrovirales. Por lo que se concluyo que se aceptaba la hipétesis de
trabajo que dice: Hi: Existen factores asociados a la consecucion de carga viral plasmatica
menor de 1000 copias/ml a los 6 meses de tratamiento en pacientes con infeccién por
virus de inmunodeficiencia humana que iniciaron terapia antirretroviral en el Hospital
Nacional San Juan de Dios, de San Miguel, en el periodo de enero 2018 a diciembre del

2020.

7.2 RECOMENDACIONES
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- Que el personal responsable del proceso de terapia retroviral identifique de forma
temprana los factores: adherencia al tratamiento, presencia de depresion y el consumo de
drogas. Y que sean remitidos a la instancia de apoyo pertinente.

- Laidentificacion de factores de riesgo individual en cada paciente ayuda al
desarrollo de indicadores de alerta temprana a falla viroldgica para brindarles un
seguimiento mas especifico de carga viral, en especial para aquellos programas que
carecen de recursos para realizarlo sistematicamente. Asimismo, podria ayudar al
desarrollo de medidas preventivas destinadas a mejorar el abordaje clinico y asi aumentar
la durabilidad del primer régimen terapeutico de antirretrovirales.

- No olvidar incluir la variable CD4 en proximos estudios ya ella es capaz de
brindar una explicacion directa sobre los valores de carga viral, segun lo indica el valor
de correlacion de este estudio.

- Todo paciente que se identifique con algun abuso de sustancia sea referido y de
seguimiento estricto en clinica de adicciones

- Todo paciente con diagnostico de VIH sea referido de manera temprana
psiquiatria para descartar presencia de un estado depresivo.

- Todos los pacientes en los primeros meses de tratamiento se incluyan en grupos
de apoyo donde se les proporciones las herramientas necesarias para mejorar su

adherencia al tratamiento.
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9. GLOSARIO

Antigeno: es una sustancia que puede ser reconocida por los receptores del sistema
inmunitario adaptativo.

Carga viral: es la cuantificacion de la infeccion por virus que se calcula por estimacion de la
cantidad de particulas virales en los fluidos corporales, como por ejemplo ARN viral por
mililitros de sangre

Citometria: es el analisis de las caracteristicas de células ya sea mediante inspeccion al
microscopio, o midiendo de manera automatizada propiedades particulares de las células

Discordantes: Que esta en desacuerdo con otra u otras personas o cosas.

Especificidad: es la probabilidad de que un sujeto sano tenga un resultado negativo en la
prueba. La especificidad es el porcentaje de verdaderos negativos o la probabilidad de que la
prueba sea negativa si la enfermedad no esta presente.

Heterosexuales: es la atraccion romantica, atraccion sexual o comportamiento sexual entre
personas de distinto sexo. Como orientacion sexual, la heterosexualidad es un patron duradero
de relaciones emocionales o eréticas con individuos del sexo opuesto.

Nomenclatura: Conjunto de términos o palabras propias utilizadas en una ciencia, técnica, o
especialidad, o por un autor.

Profilaxis: significa tomar medidas preventivas dirigidas a evitar que se produzca un

acontecimiento
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Sensibilidad: Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo, es decir,
la probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en la prueba un resultado positivo.

La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad del test para detectar la enfermedad.

Subpoblaciones: son grupos dentro de una poblacion. La poblacion se puede definir por
ejemplo mediante la presencia de una enfermedad de interés para los investigadores.

Viremia: es un término que describe la presencia de virus en la sangre.

VHC: El virus de la hepatitis C es un virus ARN pequefio, con nucleocapside icosaédrica y
envoltura, perteneciente al género Hepacivirus de la familia Flaviviridae. Posee un genoma de
cadena sencilla con sentido positivo, de 9,6 Kb que codifica un polipéptido Unico de cerca de
3000 aminoacidos.

TARGA: La terapia antirretroviral (TAR) es el tratamiento de las personas infectadas con el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) con farmacos anti-VIH. El tratamiento consiste en
una combinacion de farmacos (cominmente llamada "terapia antirretroviral de gran actividad"
0 TARGA) que suprime la replicacion del VIH.

SUMEVE: Sistema Unico de Monitoreo, Evaluacién y Vigilancia Epidemioldgica del VIH.

VIH: (virus de la inmunodeficiencia humana) es un virus que ataca el sistema inmunitario del
cuerpo. Si no se trata, puede causar SIDA (sindrome de inmunodeficiencia adquirida).

CD4: linfocitos CD4, también conocidos como linfocitos T4, son glébulos blancos que
combaten infecciones y desempefian un papel importante en el sistema inmunitario. El conteo
de CD4 se usa para vigilar la salud del sistema inmunitario en personas infectadas con el VIH
(virus de la inmunodeficiencia humana

ART: Laterapia antirretroviral (TAR) es el tratamiento de las personas infectadas con el

virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) con farmacos anti-VIH.
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RNA: El &cido ribonucleico (ARN) es una molécula similar a la de ADN. A diferencia del

ADN, el ARN es de cadena sencilla. Una hebra de ARN tiene un eje constituido por un azucar

(ribosa) y grupos de fosfato de forma alterna.
ARMS-e: El cuestionario ARMS-e es una version adaptada al espafiol del cuestionario
ARMS, siendo un cuestionario adecuado para la medida de la adherencia en pacientes

pluripatologicos

GADS: La Escala de Ansiedad y Depresion de Goldberg es tanto una prueba de deteccion,

con usos asistenciales y epidemioldgicos, como una guia del interrogatorio

10. ANEXOS

10.1 Anexo 1. Consentimiento informado

et HOSPITAL

. * ) MACIC \W_.-'\I
3 =% . | MINISTERIO SAN MIGUEL
MINISTERIODE SALUD ke

GOBIERNO DE
EL SAIVADOR.

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS” DE SAN MIGUEL
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DEPARTAMENTO DE MEDICINA INTERNA

CONSENTIMIENTO INFORMADO

se tiene el agrado de invitarle a responder la siguiente entrevista, como parte del proyecto de
investigacion que se titula “factores asociados con la supresion viroldgica en pacientes con
infeccion por virus de inmunodeficiencia humana que inician terapia antirretro viral, en el
hospital nacional san juan de dios, de san miguel, en el periodo de enero 2018 a diciembre del
20207 que tiene como objetivo “determinar los factores asociados a la consecucidn de carga viral
plasmatica menor de 1000 copias/ml a los 6 meses de tratamiento en pacientes con infeccion por
virus de inmunodeficiencia humana que iniciaron terapia antirretroviral en el periodo de enero
2018 a diciembre del 2020, en el Hospital Nacional San Juan de Dios, de San Miguel. ”

Instrucciones para el llenado de la cedula de entrevista:

A continuacion, se le realizara una cedula de entrevista, la cual consiste en una serie de
preguntas acerca de factores sociodemograficos y relacionados con la enfermedad, que seran
contestas de forma verbal y otra fase en la que se revisara su expediente clinico para tomar
valores de examenes realizados, con el fin de determinar que factores estan asociados al objetivo
antes mencionado.

Las preguntas seran realizadas a través de una entrevista con el investigador y colaboradores,
de facil entendimiento para una mejor comprension y se deja a criterio del participante omitir
cualquier pregunta que no quiere responder.

Con la siguiente investigacion se brindara al personal sanitario informacion necesaria sobre

los diferentes factores de riesgos que estén asociados a desarrollar fracaso virolégico en
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pacientes con VIH con lo cual se puedan tomar acciones necesarias para evitarlo de manera
oportuna.

El equipo investigador se compromete a mantener forma confidencial toda informacion
resultante de la investigacion. A demas todos los datos obtenidos no seran asociados a mi
identidad ni a la de mi representado, de ser el caso.

El participante declara de ley6 y entendio el titulo, los objetivos, los procedimientos a realizar
y los posibles beneficios a obtener con el estudio, de forma clara y suficiente.

Ademas, el participante declara que se dio la oportunidad de preguntar sobre la investigacion
a realizar y que, en caso de haber dudas, le fueron aclaradas suficientemente por el miembro del
equipo investigador,

Por tanto, en mi condicidn de participante y habiendo comprendido bien la finalidad del
estudio, declaro estar de acuerdo en colaborar de forma voluntaria en esta investigacion, ademas
de entender que puedo en el momento que lo desee, rehusar a contestar alguna pregunta de la
entrevista, a no permitir la realizacion de algin examen o, incluso, de poder retirarme
completamente del estudio, sin que esto tenga consecuencias negativas para mi persona o
familia.

Datos de identificacion del miembro del equipo investigador, que desarrolla y obtiene el
consentimiento informado.

Dr. Herson Alfredo Polio Perdomo

Dr. Jairo Josué Bonilla Romero

Todo ello y tal como establecen las disposiciones legales pertinentes relacionadas con el
consentimiento informado, luego de haberle explicado verbalmente, lo cual se verifica que lo

entiende y acepta.
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Firma

10.2 Anexo 2. Cédula de entrevista dirigida a poblacion de estudio.

Goldberg, D. P.; Hillier, V. F.: A scaled version of the General Health
Questionnaire. Psychological Medicine 1979; 9(1):139-45

Traduccidn y adaptacion transcultural al espafiol del cuestionario ARMS para la medida de la
adherencia en pacientes pluripatologicos, 49(8), 459-464.

https://doi.org/10.1016/j.aprim.2016.11.008

OBJETIVO: Recopilar informacidn sobre los factores asociados con la supresién virologica
en pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia humana gue inician terapia
antirretroviral, en el hospital nacional san juan de dios, de san miguel, en el periodo de enero
2018 a diciembre del 2020.

Cedula de paciente #

Factores sociodemograficos presentes en pacientes con infeccion por virus de

inmunodeficiencia humana


https://doi.org/10.1016/j.aprim.2016.11.008
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Factores propios del paciente directos

1) Grupo etario:

a)
b)
c)
d)
2) Sexo
a)
b)

15-19

20 -39

40-59

> 60 afios

Masculino

Femenino

3) Procedencia
a) Urbano
b) Rural

4) Escolaridad

a)
b)
c)
d)

e)

Ninguna
Basica
Bachillerato
Técnico

Universitario

5) Ocupacién
a) Desempleado
b) Ama de casa
c) Estudiante

d) Agricultor / obrero
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e) Trabajador formal
f) Trabajador informal
g) Comerciante

h) Otro

Factores propios del paciente indirectos presentes en pacientes con infeccidén por virus
de inmunodeficiencia humana
6) Poblacion clave
a) HSH
b) TS
c) Transgenero
d) No
7) Estrato econdémico
a) Clase baja
b) Clase media
c) Clase alta
8) PESO
9) TALLA

10) IMC
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IMC= fndice de Masa Corporal

11) Uso de drogas
a) Alcohol
b) Marihuana
c) Ninguna

d) Otra

Adherencia

12) ¢{Con qué frecuencia olvida tomar sus medicinas?

a) Siempre

b) Casi siempre
C) Algunas veces
d) Nunca

13) . ¢(Con que frecuencia decide no tomar sus medicinas?

a) Siempre

b) Casi siempre
c) Algunas veces
d) Nunca

14) ¢(Con qué frecuencia olvida recoger de la farmacia las medicinas que le han

recetado?
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a) Siempre

b) Casi siempre
c) Algunas veces
d) Nunca

15) ¢Con qué frecuencia se queda sin medicinas?

a) Siempre

b) Casi siempre
c) Algunas veces
d) Nunca

16) . ¢Con qué frecuencia se salta una dosis de su medicacion antes de ir al médico?

a) Siempre

b) Casi siempre
C) Algunas veces
d) Nunca

17) ¢Con qué frecuencia deja de tomar sus medicinas cuando se encuentra mejor?

a) Siempre

b) Casi siempre
C) Algunas veces
d) Nunca

18) ¢Con qué frecuencia deja de tomar sus medicinas cuando se encuentra mal?
a) Siempre
b) Casi siempre

c) Algunas veces



FACTORES ASOCIADOS A SUPRESION VIROLOGICA CON TERAPIA ANTIRRETROVIRAL. 131

d) Nunca

19) ¢(Con qué frecuencia deja de tomar sus medicinas por descuido?

a) Siempre

b) Casi siempre
c) Algunas veces
d) Nunca

20) . ¢Con que frecuencia cambia la dosis de su medicacion y la adapta a sus

necesidades (por ejemplo, cuando se toma mas o menos pastillas de las que deberia)?

a) Siempre

b) Casi siempre
c) Algunas veces
d) Nunca

21) ¢Con qué frecuencia olvida tomar sus medicinas cuando debe tomarlas mas de una
vez al dia?

a) Siempre

b) Casi siempre

c) Algunas veces

d) Nunca

22) ¢Con qué frecuencia retrasa ir a recoger sus medicinas de la farmacia?

a) Siempre
b) Casi siempre
c) Algunas veces

d) Nunca
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23) ¢Con qué frecuencia planifica recoger de la farmacia sus medicinas antes de que

se le acaben?

a) Siempre

b) Casi siempre
c) Algunas veces
d) Nunca

24) Carga viral al inicio de la terapia antiretroviral
25) Carga viral a los 6 meses de iniciar la terapia antiretroviral
26) Valor de linfocitos T CD 4 al inicio de la terapia antiretroviral
27) Valor de linfocitos TCD4 a los 6 meses de la terapia antiretroviral
28) Familia de terapia antiretroviral (TAR) con cual inicio tratamiento
Depresion
29) . ¢Se ha sentido con poca energia?
a) Si
b) No
30) ¢Ha perdido Vd. el interés por las cosas?
a) Si
b) No
31) ¢Ha perdido la confianza en si mismo?
a) Si
b) No
32) ¢Se ha sentido Vd. desesperanzado, sin esperanzas?

a) Si
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b) No
(Si hay respuestas afirmativas a cualquiera de las preguntas
anteriores, continuar)
33) ¢Ha tenido dificultades para concentrarse?
a) Si
b) No
34) . ¢Ha perdido peso? (a causa de su falta de apetito)
a) Si
b) No
35) ¢Se ha estado despertando demasiado temprano?
a) Sl
b) No
36) ¢Se ha sentido Vd. enlentecido?
a) Si
b) No
37) ¢Cree Vd. que ha tenido tendencia a encontrarse peor por las mafianas?
a) Si

b) No
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10.3 Anexo 3. Cronograma de actividades
ENE/ FEB/ MAR ABR/ MAY JUN/ JUL/ AGO SEP/ OCT/ NOV/
Mieses 2021 2022 12022 2022 12022 2022 2022 12022 2022 2022 2022
Semanas
Actividades
1. Reuniones

Generales con
coordinador de afio y

asesor

2. Propuestas de
ideas sobre temas a

asesor.

3. Aprobacion del

tema de investigacion

4. Elaboracion del
Protocolo de

Investigacion

134
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5. Presentacion
escrita del Protocolo

de Investigacion

6. Ejecucion de la

Investigacién

7. Procesamiento

de los datos

8. Elaboracion de
la discusion y prueba

de hipotesis

9. Elaboracién de
Conclusiones y

recomendaciones

10. Redaccion del

Informe Final

11. Entrega del

Informe Final

12. Exposicién de

Resultados y Defensa

135
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del Informe final de
Investigacion
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10.4 Anexo 4. Presupuesto
CANTI CONCEPTO PRECIO PRECIO
DAD UNITARIOEN | TOTAL EN $
$

3 Libretas block de apuntes 1.00 3.00

6 Lapiz de carbon 0.20 1.20

3 Sacapuntas 0.15 0.45

10 Lapiceros 0.20 2.00

1 Impresora 25.0 25.0

30 Folder 0.20 6.00

20 Fastener 0.15 5.20

3 Borrador de goma 0.25 3.00

800 Fotocopias varias 0.03 24.00

8 Tinta negra 25.0 200

3 Tinta de color 25.0 75.0

22 Anillados de informes de investigacion 2.00 44.0

90 Horas médicas (dato en base a salario 2.50 375

de residente)

20 Transporte 9.00 180

7 Empastados de informe final 5.00 35.0

300 Horas de internet 0.50 150

4 CD 0.80 3.20
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4 Empastados 15.0 60

3 Computadoras 450 1,350

5 Resmas de papel tamafio carta 5.00 25.0

10 % de 37.85
Imprevistos

TOTAL 2,672.9
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10.5

Anexo 5. Tabla de distribucion Chi o Ji cuadrada

Citedra: Probabilidad v Estadistica
Fatultad Regaonal Merdeza

UTH

0,001

10528
12,816
16,268
1B, 467
0,515

22,458
24,323
6,124
7877
29,588

31,264
32,909
34,528
36,123
7.9y

39,253
40,730
42,312
43,520
45,3215

45,79y
48,268
49,728
SL.179
52,620

54,052
55,476
56,592
58,201
59,003

El.098
EZ 487
E3.B7D
ES, 247
E&, 619

¥3,402

59,507
134 =239
137,208
149, 445
173,617
197 451

O D05

T BTI
10, 597
13 B3
14, B&0
16,750

1B, 548
20,278
21,955
23,589
25,1289

2B, 757
28,300
25,819
31,319
32,801

34,267
35,718
3T 155
3. 582
35,997

41,401
43 Toh
44,181
45 559
46, 528

48, 290
A% E45
50,993
53, 336
53,672

55,003
56328
57 E48
5B, Sed
&0.2TS

6B, TS0

91,5952
116,321
128,299
140,159
1&3 E489
186 B47

6,635
9,210
11,34%
13,277
15,085

16,812
18,475

36,191
37565

8,932
40, 2E9
41,638
42,980
44,314

45,642
46, IE3
48,278
449, 588
0,852

52,191
53,485
54,776
56,061
57,342

53,651

B8,379
112,339
124,116
135,807
1%8,9%0
181,840

Tabla D.7: VALORES CRITICOS DE LA DISTRIBUCION JI CUADRADA

a0

5,412
F.B24q
9,837
11,668
13,F88

15,033
16,622
1B, 158
19,679
21,181

T, 618
4,054
25,472
6,873
I8, F59

9,533
30,995
32,348
33,687
35,020

35,343
a7, 659
3,258
40,70
41,568

42, BE5E
44, 140
45,419
46,533
47,263

49,726
=0,487
51,743
52,995
54,2484

34,170

3%.473
3, 7E1
38,076
35, 354
Al E4h

41 523
43,195
a4, 451
an, 7E2
4B 573

4B 2732
A5 480
S0, 725
51, 56
53,303

59 342

a3 32989
106 E29
118,136
129 5561
152 211
174, e489

003

4,709
7,013
|,347
10,71z
12,375

13,968
15,509
17,010
18,480
19,922

21,342
22,742
24,13%
25,453
26, 848

28,191
9,533
=0,84%
2,158
23,482

24,759
26,049
7,332
8,609
9,880

41,145
42, 407
43,6E2
443,913
&6, 1ED

47 402
48,5641
49 876
51,1007
52,33%

8,438

B2,23%
105,832
116,89
18,237
1%0,7ED
173,118

a,04
4.Z1E

B,211
10,026
11,544

13,198
14,703
16,171
17,508
19,021

20,4123
21,785
23,143
24,485
i1%,BlE

a7, 136
aE,44%
a9, 74%
31,037
32,321

iz, mar
34,257
35,131
37,289
3B, 543

39, B89
41,132
42,370
43,604
44,234

45,0559
47,283
48, 500
49,71
50,928

56, 46

BO, 483
O3, 459
114, 208
136,079
148,447
170,524

0,05

3,841
5,991
¥ BIS
S.428
11,070

12,592
14, 07
15507
16,919
1B 307

19,675
21,036
23 352
23, e85
24,9948

2B, 196
27 587
ZB B3
30,144
31,4140

3T ET1
33,524
35,172
3E.415
aF es2

3B BES
40,113
41,337
a3 557
43,773

44,585
4, 194
aF 400
4B BO2
45 B0z

5%, 758

79, 0E2
141,879
113,145
124,342
146, 567
188,613

.10

2,705
4,605
6,251
7 I
9,235

10,64%
12,017
13,362
14,684
15,9687

17,275
18,549
19,812
21,084
22,307

23,542
24, 7E9
5,989
7,204
28,412

29,61%
30,813
32,007
33,196
34,382

35,563
35,741
7,916
39,087
40,256

41,43F
42, 58S
43,745
44,303
45,059

51,80%
4,357
95, 578
107, 5ES
118 458
140,233
151,827

0,15
Z,072
5,317

6,T4%
B2,11%

53, 106
103,504
114,659
136,063
157,353

0,20
1,642
3,219
4,642

¥ 2E3

025

1,323
2,773
4,108
5,38%
& 625

7,841
2,037
14,219
11,389
12,549

13,701
14,84%
15,984
17,117
18,24%

19,39
20,489
21,60%
22,718
23,828

24,93%
26,039
27,141
28,241
29,339

30,43%
31,528
32,630
33,711
34,800

35,887
35,973
38,058
39,141
40,233

45,616
E6,9E1
BH,130
=, 650
109,141
130,a%%
150,854

0,30

1,074
2,408
3,685
4,BE7E
6,064

F,E31
B,783
9,524
10,656
11,781

12z, 599
14,011
1%,11%
16,F23
17,722

1E,41B
19,511
20,501
21,589
22,775

23,858
24,939
26,018
27,096
28,172

29, 24E
30,319
31,791
AZ,361
33,530

34,598
A%, 505%
36,731
ar,ras
3g, 259

44, 16%
65,227
|35, 020
96,529
106, S0E
127,616
148, 2659

L, DOsE
11,097

12,124
13,356
14,345
15,4Z1
1B, 454

17 555
1B, E33
19,653
Z0, Ted
21, 838

Z3_BE8
23,947
Z5,008
ZE/DE3
Z¥ 118

ZB, 173
5 3F7
20273
31,331
23 382

33,431
=4, 480
28, 579
2B 5TE
e e |

43 _B48
&3, EX8
B4, 284
=94, 581
104, B&2
1%, 383
145 B&3

5,132

6,211
7,283
8,351
9,414
13,473

11,530
12,584
13,636
14,68%
15,733

1&, 780
17,834
18,868
13,910
20,951

21,991
23,031
24,089
25, 10
25,143

27,173
28,214
29,249
30,283
31,3186

32,349
33,381
34,413
35,444
315,475

41,63F

139

gd.1

DHEND N B RN

=

a
az
33
asn
A
an
100

120
140

Distribiucitn i cuadrada - Pdg. 1
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