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RESUMEN

La Candidiasis Bucal es una de las lesiones oportunistas mas frecuentes en
Pacientes Viviendo con el Virus del SIDA (PVVS), pero dichas lesiones van
disminuyendo a medida que los pacientes se encuentran bajo Tratamiento
Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA) @ por ello es importante conocer el
comportamiento de esta patologia después de la introduccion de dicho
tratamiento y si la prevalencia de las lesiones bucales estan influenciadas por la
falla del TARGA en pacientes VIH/SIDA.

Esta investigacion trata sobre el diagndstico clinico de Candidiasis Bucal (CB)
en PVVS bajo TARGA, que se realiz6 en las instalaciones de la Clinica Integral
del Hospital Nacional “Dr. Juan José Fernandez”, Zacamil, durante los meses
de Julio y Agosto de dos mil once, contando con la participacion de ciento
cuarenta y cuatro pacientes que asisten a control médico, donde se les evallo
de su expediente clinico los niveles de linfocitos de CD4, Carga Viral (CV),
tiempo de administracion y tipo de esquema de tratamiento.

Posterior a la recoleccion de todos los datos, estos se procesaron a traves del
programa estadistico SPSS (Statistical Package for the Social Sciences version
pasw18), realizando un andlisis de frecuencias con variables, obteniendo como
resultado que de los 144 pacientes el 11.1% presento Candidiasis Bucal y el
88.9% no presento dicha patologia. De los pacientes investigados se obtuvieron
datos generales, como recuento de linfocito CD4 y CV, presentando el 19.4%
(28) valores de linfocitos CD4 <200 mm3 y el 80.6% >200mm®y de conteo de
CV un porcentaje de los pacientes obtuvo el 28.5% (41) >50UL y el 71.5% <
50UL.

De los 16 pacientes que presentaron CB se correlacion6 con los resultados de
examenes de laboratorio obteniendo los siguientes porcentajes el 2.08% (3
individuos) presentaron Candidiasis Bucal con recuentos de linfocitos TCD4 <
200 mm3 y el 1.388% (2 individuos) de los pacientes presentaron Candidiasis
Bucal y su conteo de carga viral fue > 50 UL, concluyendo asi que no existe
relacion entre la CB y examenes de laboratorio por lo que se considera en el
presente estudio que la Candidiasis Bucal no es un marcador clinico sensible
de la falla del TARGA.



INTRODUCCION

El Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) pertenece a la familia de los
retrovirus®, este posee la capacidad de infectar al ser humano, atacando al
sistema de defensa, en particular a los linfocitos TCD4; debilitando asi al
organismo haciéndolo mas vulnerable a cualquier infeccion, y es el causante
del Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

El VIH como infeccion transmisible de una persona a otra; ha ido tomando
mayor magnitud a nivel mundial transformandose en una pandemia.

En El Salvador® el nimero de casos reportados de personas infectadas con
VIH ha ido incrementandose considerablemente al paso de los afos,
convirtiétndose asi en uno de los desafios de salud publica en poder brindar
servicios preventivos a la poblacion salvadoreifia y dar cobertura de
medicamentos que mejoren la calidad de vida para dar un periodo de cronicidad
a los pacientes infectados con el virus.

En la actualidad en el pais existen® medicamentos autorizados por el
ministerio de salud para el tratamiento de la infeccion causada por el VIH;
Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA); siendo estos indicados
para dosis de terapias combinadas.

Sin embargo estos medicamentos poseen desventajas entre ellas podemos
mencionar la resistencia viral, que pueden adquirir los pacientes a una terapia
farmacolégica prolongada®, esta resistencia genera un fallo en el tratamiento
dando como consecuencia que el personal médico realice nuevos examenes de
laboratorio y opte por cambiar el esquema de medicamentos antirretrovirales®.

A raiz de lo antes mencionado, los costos de diagnostico, tratamiento y
controles de dicha infeccidon son dificiles de subsidiar en su totalidad por parte
del estado, lo cual hace una dificultad en dar cobertura a todos los PVVS

Dicha situacion hace relevante evaluar la presencia de lesiones bucales de
PVVS bajo TARGA. En El Salvador son pocas las investigaciones sobre las
primeras manifestaciones clinicas bucales ante el fallo antirretroviral; por tal
razon es importante conocer el comportamiento que han tenido estas después
de la introduccién de dicho tratamiento y si la prevalencia de las lesiones
bucales estan influenciadas por la falla del TARGA en pacientes VIH/SIDA.

Para la presente investigacion se seleccioné estudiar la Candidiasis Bucal por
ser una de las infecciones oportunistas mas recurrentes en PVVS, debido a su
facil y bajo costo tanto al diagnostico como al monitoreo.



De esta forma se estara brindando un aporte educativo a diferentes entidades
de servicio e instituciones interesadas en salud, profesionales, autoridades,
docentes y estudiantes principalmente aquellos que se relacionan y atienden a
PVVS para que se puedan interesar y profundizar en la investigacién y que a la
vez sea punto de partida para seguir indagando sobre las manifestaciones
bucales como la Candidiasis en pacientes VIH/SIDA; que no solo sirvan de
auxiliar de diagnostico de la infeccion por VIH sino como patologia que indique
sefal de alerta y sea de apoyo al monitoreo y control de los pacientes que
reciben TARGA.



1. OBJETIVOS

Objetivo general.
Determinar la presencia de Candidiasis Bucal como marcador clinico temprano
de la falla del TARGA en pacientes con VIH/SIDA, en mujeres y hombres que
asisten al Hospital Nacional “Dr. Juan José Fernandez”, Zacamil.

Objetivos especificos.

-Establecer la presencia de Candidiasis Bucal en pacientes VIH/SIDA a través
de un examen clinico.

-Conocer el esquema y tiempo de administracion del tratamiento antirretroviral
de Paciente Viviendo con el Virus del SIDA.

-Cuantificar los niveles de TDC4 de los pacientes VIH/SIDA.
-Cuantificar los niveles de carga viral de los pacientes VIH/SIDA.

-Correlacionar la presencia de Candidiasis Bucal con los valores de TCD4 y
carga viral en pacientes VIH/SIDA que reciben TARGA.



2. MARCO TEORICO.

La infeccién por el VIH @ es causado por el virus que pertenece a la familia de
los retrovirus humanos (VIH 1, VIH 2); la afeccion destruye a las células del
Sistema Inmunitario (linfocitos TCD4+) de forma gradual, lo cual hace que para
el cuerpo sea mas dificil combatir infecciones, cualquier paciente con infeccion
por VIH con recuento de linfocito TCD4 menor de 200/UL sufre por definicion
SIDA sin importar si presenta 0 no los sintomas de una o varias enfermedades
oportunistas.

El ciclo de replicacion de las células que el VIH invade son esencialmente los
linfocitos TCD4+, pero también en menor medida los monocitos/ macrofagos,
las células dendriticas, las células de langerhans y las células de microglia del
cerebro. La réplica viral tiene lugar en tejidos diversos (ganglios linfaticos,
intestino, cerebro, timo), los érganos linfoides, sobre todo los ganglios linfaticos,
constituyen la principal sede de su replicacién ©.

Las manifestaciones clinicas de la infeccion por el VIH se caracterizan desde un
sindrome agudo que se presenta en asociacion con la infeccion primaria
pasando por un estado asintomatico prolongado hasta la fase de enfermedad
avanzada; la infeccion causada por el VIH comienza en el momento de la
infeccion primaria y va progresando a través de diversos estadios.

Las fases clinicas de la infeccién-enfermedad por VIH/SIIDA son:®

1. Infeccion aguda retroviral o retrovirosis aguda
2. Periodo de portador asintomatico

3. Fase de complejo relacionado con el SIDA

4. Fase de caso SIDA.

Las manifestaciones bucales por la infeccidén del Virus de la Inmunodeficiencia
Humana (VIH) son, en ocasiones, el primer signo de la enfermedad, y en
muchos casos un indicador de la progresiéon de la infeccion hacia el Sindrome
de Inmunodeficiencia Adquirida (’ Las lesiones de la boca como la Candidiasis,
la Leucoplasia Vellosa, las Ulceras aftosas son frecuentes en la infeccién por
VIH no tratada.

La Leucoplasia Vellosa es causada por el virus del Epstein-Barr suele indicar un
deterioro moderadamente avanzado de la inmunidad aparecen en los pacientes
con menos de 300 linfocitos TCD4 @. Se manifiesta por una lesién blanca
filamentosa, generalmente situada en los bordes laterales de la lengua.



El Sarcoma de kaposi se presenta como  lesiones vasculares maculares o
nodulares que se presentan de forma aislada o multiple en la mucosa y piel de
pacientes infectados con el VIH.

La Candidiasis Bucal es una manifestacion temprana y comun de la infeccion
por el VIH; debido a la incapacidad del sistema inmune en responder a
microorganismos oportunistas como la Candida Albicans, esas lesiones bucales
son consideradas como los indicadores mas importantes para el pronéstico y
diagnéstico de la infeccién por VIH @,

La Candidiasis se clasifica de diferentes formas:

Candidiasis  Eritematosa  (Atréfica), Candidiasis Pseudomembranosa,
Candidiasis Hiperplasica Crénica, Queilitis Angular, Glositis Romboidal Media®
% En el interior de la cavidad bucal las infecciones por Candida Albicans tienen
lugar en la superficie de la mucosa, donde adoptan varias formas clinicas.
Algunas son blancas y se pueden eliminar facilmente mediante el raspado,
mientras que otras no, estas tienen un aspecto rojo brillante, la cual se debe a
atrofia y erosion del epitelio y una intensa inflamacion del tejido conjuntivo
subyacente ‘9.

La Candidiasis es el prototipo clasico de una infeccion oportunista. Se trata de
un microorganismo comensal de la cavidad bucal que se convierte en patdogeno
cuando existen los factores predisponentes apropiados ™

A mediados de los afios noventa fueron introducidos un grupo de potentes
antirretrovirales en el tratamiento contra el VIH clasificados genéricamente
como inhibidores de proteasa, fue entonces cuando se establecio el
Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA) ™. El tratamiento
antirretrovirico especifico y el tratamiento antimicrobiano, asi como la profilaxis;
son esenciales para proporcionar a cada persona la oportunidad de vivir una
vida larga y sana a pesar de la presencia de la infeccion del VIH.

El uso de la terapia antirretroviral ha permitido modificar la historia natural de la
infeccion por VIH convirtiéndola en una enfermedad cronica con una
supervivencia alargada en el tiempo, el objetivo principal del tratamiento es
reducir la carga viral a niveles indetectables durante periodos de tiempo lo mas
prolongados posible, ya que la viremia plasmatica (carga viral) es el indicador
més potente de la progresién de la enfermedad ™.

Los farmacos utilizados en la actualidad para el tratamiento de la infeccién por
el VIH corresponden a tres categorias:®

-Los que inhiben a la enzima transcriptasa inversa virica.

-Los inhibidores de la enzima proteasa virica.

-Los que interfieren con el ingreso del virus en la célula.



Inevitablemente, la expansion de los programas de TARV (Tratamiento
Antirretroviral) estard acompafiada de la aparicion de resistencia a los
medicamentos antirretrovirales, algo que ya ha ocurrido en todos los paises en
los que se administra en forma rutinaria TARGA ™. Se teme que el surgimiento
rapido o incontrolado de la resistencia constituya una posible consecuencia de
la ampliacion del TARGA en entornos de recursos limitados .

En El Salvador, se cuenta con esquemas de primera y segunda linea ©®, que
han demostrado ser altamente eficaces, logrando el objetivo de la terapia
antirretroviral: mejorar la calidad y la cantidad de vida de las personas que viven
con VIH y SIDA.

Cuadro 1. Esquema de tratamiento en El Salvador:®®

PRIMARIO SECUNDARIO
3TC/IAZT + EFV 70% D4T, 3TC, EFV 80%
3TC/AZT + NVP 20%

3TC/AZT + IND 5% D4T, 3TC, NVP 20%
3TC + D4t + EFV 5%

La decision de iniciar el TARGA en adultos y adolescentes se basa en la
evaluacion clinica e inmunoldgica segun la OPS.

Cuando el recuento de CD4 esta disponible debe considerarse el inicio de
tratamiento en pacientes en estadio clinico 3 y si los valores se encuentran
entre 350 y 200 células/mm?® ya que a este nivel existe una deficiencia
inmunolégica funcional, si el recuento de CD4 es >350 células/mm® deberia
demorarse la terapia antirretroviral ), el primer régimen suele ser eficaz ya que
el virus no ha desarrollado todavia una resistencia importante.

CD 4 (células/mm3) Recomendacion de tratamiento

<200 Tratar independientemente del estadio
clinico

200-350 Evaluar la necesidad de iniciar el

tratamiento e Iniciarlo antes que el recuento
de CD4 disminuyan a menos de 200 células
/mm?®

>350 No iniciar el tratamiento




Las razones para cambiar el tratamiento son: Un descenso persistente del
recuento de linfocitos TCD4, un deterioro clinico, la toxicidad farmacolégica y
resistencia al medicamento ™

Descartar sistematicamente problemas de dosificacion, provision, adherencia,
interacciones farmacolégicas y vacunaciones para cualquier definicion de
fracaso

Fracaso clinico Nueva o recurrente condicion de
estadio 4 de la OMS
Fracaso inmunoldgico Caida del recuento de CD4 al nivel

basal (o inferior); o

Caida del 50% del valor maximo en
tratamiento (si se conoce); o

Valores persistentes de CD4 inferiores
a 100 células/mm?®

Fracaso virologico CV en plasma superior a 1000
copias/ml en dos mediciones

Cuando se modifica el tratamiento por un fracaso terapéutico, es importante
tratar de suministrar un régimen con al menos dos farmacos nuevos. Antes de
modificar un farmaco es muy importante verificar que el paciente ha cumplido el
régimen prescrito.

Los valores plasmaticos de RNA del VIH y el recuento de linfocitos TCD4 se
deben vigilar cada tres o cuatro meses durante el tratamiento y con mayor
frecuencia si se esta considerando una modificacion del régimen o
inmediatamente después de haberla realizado *©.

El momento de realizar el cambio es cuando se detecta el fracaso del
tratamiento, el mismo puede medirse de tres maneras: clinicamente, mediante
la deteccion de la progresién de la enfermedad y la determinacién de los
estadios clinicos de la OMS; inmunolégicamente, observando la tendencia de
los recuentos de CD4 a lo largo del tiempo; y virologicamente, mediante la
medicién de la CV del VIH (niveles plasmaticos de ARN de VIH-1) 7.

En muchos centros resulta dificil llegar al diagnéstico del fracaso del tratamiento
debido a las limitadas posibilidades de realizar estudios de laboratorio. Cuando
se utilizan los criterios clinicos es probable que muchos pacientes cambien de
tratamiento con una enfermedad avanzada, con un apreciable de riesgo de
muerte por infecciones oportunistas y con una carga viral de un virus
multirresistente.




El recuento de células CD4 continta siendo el principal factor predictivo de
complicaciones relacionadas con el VIH, inclusive después de iniciar el
TARGA. El valor basal de CD4 previo al inicio del tratamiento es informativo y
menores recuentos de los mismos se relacionan con una recuperacion mas
lenta.

Las definiciones razonables de fracaso inmunolégico son: ™

1) Recuento de CD4 inferior a 100 células/mm?® después de 12 meses de
terapia;

2) Un recuento inferior o similar al recuento basal anterior al inicio de la terapia
después de seis meses de TARV; o

3) Disminucion del 50% del valor maximo alcanzado durante el tratamiento (si
se dispone de ese valor).

Estas técnicas siguen sin estar disponibles en algunos entornos de recursos
limitados debido al costo, a la necesidad de contar con laboratorios
especializados y a cuestiones programaticas; sin embargo, en varios paises de
Latino América y el Caribe (LAC) ya son accesibles en el sector ptblico . Por
el contrario, la decision de cambiar el tratamiento en los casos de fracaso
virolégico es compleja y depende fundamentalmente de la posibilidad de
opciones futuras y de la potencial actividad del regimen que recibe el paciente.

En la mayoria de los paises desarrollados, donde tienen facil acceso a las
pruebas de carga viral y donde se aplica un enfoque individualizado de
tratamiento, se considera que ® un paciente que alcanzé la detectabilidad de
CV presenta fracaso virologico cuando muestra cualquier valor confirmado de la
misma.

La infeccion por el VIH se caracteriza por provocar una reduccién paulatina y
progresiva de linfocitos TCD4 hasta llegar a su total deplecion teniendo como
consecuencia una alteracion y disminucién de la inmunidad celular que se
acompafia de un incremento de las infecciones oportunistas. A partir de la
introduccion del TARGA ™ se ha modificado la incidencia de infecciones
oportunistas y ha provisto de una alternativa que ha permitido alargar la calidad
de vida de los pacientes y llevar a esta enfermedad infecciosa a un estado de
cronicidad.

Las lesiones bucales en pacientes VIH positivo como la Candidiasis Bucal (CB)
y Leucoplasia Vellosa han sido consideradas como marcadores clinicos del
éxito o fracaso del TARGA .

Las lesiones bucales asociados a infecciones por VIH pueden ser consideradas
como marcadores clinicos considerando su facil acceso a la inspeccién bucal y
debido a que el criterio diagndstico de las lesiones bucales relacionadas al VIH



estan perfectamente establecidas; no requieren de métodos de diagnéstico
invasivos, también disminuyen los costos en procedimientos diagnésticos y
permite seguimiento de las infecciones 2.

La CB posee un enorme valor clinico ya que puede ser la primera manifestacion
en los pacientes VIH constituyéndose no solo como indicador precoz de la
enfermedad sino como marcador clinico de la severidad y marcador pronéstico
de la misma @9,

Se consideran como marcadores paraclinicos mas especificos o&ue reflejan la
progresion de la enfermedad por VIH los siguientes indicadores: ®°

1. La cantidad de linfocitos TCD4 / ml de sangre periférica.

2. La cantidad de RNA de VIH (carga viral).

De tal forma que el estado inmunolégico y el estado viroldégico soportan en gran
medida la toma de decisiones terapéuticas. El objetivo ideal de cualquier
tratamiento antirretroviral es disminuir la carga viral a niveles indetectables y de
manera concomitante aumentar la cantidad de linfocitos TCD4 por arriba de
500/ ml. De tal forma que estos marcadores paraclinicos de progresion de la
enfermedad también son utilizados como marcadores de éxito o fracaso de las
terapias antirretrovirales.

Sin embargo en muchos paises en vias de desarrollo en areas rurales, las
posibilidades de contar con marcadores paraclinicos es poco factible, para la
determinacién de los conteos de TCD4 o de cargas virales debido a que se
requiere de infraestructura especializada, equipo sofisticado y personal humano
capacitado para tales procedimientos. Estas necesidades requieren de alto
presupuesto para su desarrollo, se puede inferir que probablemente gran
cantidad de pacientes VIH positivo no cuentan con datos respecto a su estado
inmunolégico y/o virolégico V.

Resultados obtenidos en un estudio previo en una poblacibn de Espafa
sugirieron una relacion cercana entre la Candidiasis Bucal y la falla
inmunolégica en pacientes que reciben el TARGA @Y; debido a que la presencia
de esta infeccidon micoética oportunista de la cavidad bucal, puede ser indicativo
de la progresion de la enfermedad por VIH o de la falla de la terapia
antirretroviral.

Los pacientes que se han sometido a estos estudios se encuentran bajo
TARGA seis meses como minimo previo a los examenes bucales para verificar
si es tomado como un predictor ante la falla del tratamiento antirretroviral, el
diagnostico de CB fue de acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud
Centros para el Control de Enfermedades (OMS- CDC) ®Y. Dichos estudios
establecieron la prevalencia de lesiones bucales en una muestra de pacientes
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VIH/SIDA bajo TARGA con un minimo de seis meses previo al examen bucal y
gue hubieran mostrado una perfecta adherencia al tratamiento. Se determinaron
sus conteos de linfocitos TCD4 y carga viral mas recientes.

Cuando se toman dichos estudios se evallan los siguientes variables que
son:®)

-El recuento de linfocito TCDA4.

-La carga viral que sirven como indicadores para verificar el éxito o fracaso de
TARGA.

En dichos examenes de laboratorio “Y se ha encontrado que la disminucién del
recuento de linfocito TCD4 y el aumento de la carga viral estan relacionados
con las infecciones oportunistas que son las lesiones bucales especificamente
la Candidiasis Bucal, por lo cual se sugiere que la presencia de Candidiasis
puede tomarse como un indicador de dicha falla. Por lo que la presencia de
esta lesion micotica oportunista puede ser un indicador de la progresion de VIH
y el fracaso del tratamiento antirretroviral. Dicho estudio se basé en los
resultados que indican que la presencia de CB en pacientes adultos VIH/SIDA
bajo TARGA es un marcador clinico confiable de falla inmunolégica (p 0.006:
OR 3.38, 95%, IC 1.262-12.0.46) @Y.

Con el objetivo final de ofrecer a la comunidad médica una herramienta util, de
bajo costo que sugiera la posibilidad de identificar a pacientes VIH/SIDA con
falla inmunoldgica; no pretendiendo minimizar la enorme utilidad que tienen los
marcadores paraclinicos en la identificacion de los pacientes con progresion de
la enfermedad, sino es el contar con una herramienta Util, que permita, en
condiciones en las cuales no se pueda obtener los datos de dichos marcadores
paraclinicos en grandes poblaciones e identificar a probables pacientes con
disminucién de linfocitos TCD4 aun bajo terapia antirretroviral.® Evidentemente
gue una vez identificados dichos pacientes, con alta probabilidad de falla
inmunologica tendran que ser corroborados por los métodos convencionales
como recuento de carga viral y linfocitos TCD4 2.

Sin embargo, insistiendo una vez mas en los sitios y lugares demograficos
socioeconémicos donde se concentran actualmente la mayoria de poblacion
VIH/SIDA el poder tener un método confiable y de muy bajo costo para ayudar a
una mejor toma de decisiones terapéuticas.

Los resultados de la investigacion mostraron que la Candidiasis Bucal pudiera
ser considerada como un marcador clinico de la falla inmunoldgica en pacientes
sometidos a TARGA &,

En otros articulos recientes ¥ sugieren que la Candidiasis Bucal podria ser un
marcador clinico util en pacientes con alta carga viral. En consecuencia la
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presencia de CB y otras lesiones orales asociadas al VIH podrian ser los
marcadores clinicos de la progresion de la enfermedad definida por los altos
conteos de carga viral y pudiendo ser un indicador atil y complementario para la
supervision de la terapia antirretroviral en pacientes infectados por el VIH.

En vista de estos resultados ), deberia hacer hincapié en la importancia de un
examen sistematico de la cavidad bucal en todos los examenes médicos de
seguimiento, no solo por la necesidad de diagnosticar y tratar las enfermedades
asociadas a cavidad bucal, sino también por la informacion indirecta que
proporciona la presencia de lesiones orales sobre el estado inmunoldgico y
virolégico del paciente.

Segun lo investigado por otros autores se ha informado que la disminucion de
los recuentos de las células de linfocitos CD4 y el aumento de conteos de carga
viral estd estrechamente relacionada con ciertas infecciones oportunistas,
incluyendo lesiones orales relacionadas a la infeccion por el VIH
especificamente Candidiasis Bucal y Leucoplasia vellosa ¢ 2728,

Se ha sugerido que la presencia Candidiasis Bucal asociada a VIH podria ser
indicador clinico de la falla del TARGA 39,
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3. MATERIALES Y METODOS.
Tipo de investigacion

La presente investigacion fue un estudio descriptivo asociativo, en la que se
verifico el grado de asociacién de las variables, dado que el propdsito principal
era obtener informacion acerca del estado actual de un paciente con VIH/SIDA,
su relacién con la presencia clinica de Candidiasis Bucal con la carga viral y
linfocitos TCD4, se baso en la observaciéon clinica intrabucal y expediente
clinico que contenia dicha informacion. (Ver Anexo No.1)

Pacientes

VIH/SIDA con
TARGA

Determinacion de

Observacion r
examenes de

clinica bucal.

laboratorio en
expediente clinico.

Recuentode
linfocitos TCD4

Ausenciade
Candidiasis Bucal.

Presenciade
Candidiasis Bucal.

Cargaviral.

Determinarlarelacion entre la Candidiasis Bucaly la alteracion de examenes de
laboratorio como una posible falla del TARGA.
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Tiempo y lugar.

Esta investigacion se realizd en Paciente Viviendo con el Virus del SIDA que
asisten a la Clinica Integral en el Hospital Nacional “Dr. Juan José Fernandez’,
Zacamil; del municipio de San Salvador, se llevé a cabo durante los meses de

Julio y Agosto del afio 2011.

Variables e indicadores

Variables

Indicadores

Paciente VIH con tratamiento

antirretroviral

12 meses de tratamiento como

minimo.

Conteos de carga viral

Indetectables < de 50 UL copias de
RNA de VIH.
Detectables > de 50 UL copias de
RNA de VIH.

Recuento de niveles de linfocitos
TCD4

Valores < 200 de linfocitos TCD4/

mm?.

Valores > 200 de linfocitos TCD4/

mm?.

Candidiasis Bucal

Presencia de lesiones
pseudomembranosas que pueden
eliminarse facilmente mediante el
raspado.

Presencia de lesiones atréficas

(eritematosas)
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Poblacién y muestra.

En la presente investigacion se trabajé con una poblacion de 735 pacientes
diagnosticados con VIH/SIDA del Hospital Nacional “Dr. Juan José Fernandez”,
Zacamil; que asistieron a la consulta Odontolégica de la Clinica Integral con
expediente clinico, ambos sexos masculino y femenino, bajo tratamiento
antirretroviral, quienes cumplieron con los siguientes criterios:

Criterios de inclusion:

-Todos aquellos pacientes que fueron confirmados con diagnéstico de VIH/SIDA
bajo TARGA que asistieron al Hospital Nacional “Dr. Juan José Fernandez’,
Zacamil.

-Con un minimo de 12 meses bajo TARGA.

- Que cumplen fielmente el régimen del tratamiento.

-Que bajo previo conocimiento del estudio y explicacion del médico tratante
permitieron su revision bucal y estuvieron de acuerdo en la realizacion de dicha

investigacion.

-Que durante sus primeros controles del tratamiento mostraron valores
indetectables de carga viral.

-Que durante sus primeros controles del tratamiento mostraron valores de
linfocitos TCD4 mayores de 200 mm®.
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Muestra.

Para la seleccion de las 144 unidades de andlisis, se utilizo el tipo de muestreo
no probabilistico de tipo “intencional”, donde el investigador selecciono la
muestra considerando algunos fendémenos o criterios que cumplieron la
poblacién a estudiar ®?. Siendo un estudio descriptivo asociativo, la eleccién
de la muestra no dependi6 de la probabilidad, sino de las siguientes
caracteristicas que se encontraron en la poblacion:

-Pacientes del Hospital Nacional “Dr. Juan José Fernandez”, Zacamil con
diagnostico de VIH/SIDA y bajo TARGA.

-Con un minimo de 12 meses con TARGA. Y que cumplen fielmente con
el régimen.

-Que bajo previo conocimiento del estudio y explicacion del médico
tratante permitieron su revision bucal y estuvieron de acuerdo en la
realizacion de dicha investigacion.

-Que durante sus primeros controles del tratamiento mostraron valores

indetectables de carga viral y valores de linfocitos TCD4 mayores de 200

mm?.
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Recoleccién de datos

Durante la recoleccion de los datos se aplicé el disefio de estudio prueba a
prueba en el cual consistié en comparar la presencia de Candidiasis Bucal con
la medicion carga viral y linfocitos TCD4, ademés este estudio fue doble ciego
en donde el recurso o el investigador n°1 no conocié el resultado de la
informacion obtenida por el recurso o el investigador n°2 y viceversa, esto
garantizo mayor confiabilidad de la investigacion.

El paso del instrumento se efectu6 en la Clinica Integral (Ver anexo No.7) del
Hospital Nacional General “Dr. Juan José Fernandez” Zacamil; previo a la
aprobacion emitida por el Comité Nacional de Etica de Investigacion Clinica del
Consejo Superior de Salud Publica (Ver anexo No.12), aprobacion de Director
del Hospital Zacamil (Ver anexo No0.13), y de la Unidad de Formacion
Profesional (Ver anexo No.14) del de dicho centro, el paso de instrumentos se
realizo de lunes a viernes en horario de 7:30- 12:30 del medio dia.

Durante la consulta diaria se abordaron a los pacientes que asistieron a la
Clinica Integral del Hospital Nacional General “Dr. Juan José Fernandez’,
Zacamil; y que previamente fueron seleccionados como poblacién de estudio
porque cumplieron con los criterios de inclusion.

El recurso o investigador n°3 fue el encargado de leer y explicar al paciente en
gué consistia el estudio y le pidi6 que firmara el consentimiento informado (ver
anexo No.2 y anexo No.8) y si era menor de edad el asentimiento informado
junto con el consentimiento informado (ver anexo No.3 y No.4).

Posteriormente se ubico al paciente en el sillén dental. El recurso o investigador
n°2 realizd el examen clinico, revisando todas las estructuras bucales desde
labios hacia el interior de la cavidad bucal. (Ver anexo No0.9) Y le dicto al
recurso n°3 sus hallazgos, para que este lo anote en la guia de observaciéon
n°l(ver anexo No.5). Al final se le tomo una fotografia a la lesién si se
encontrare. (Ver anexo No.11) El tiempo aproximado para el paso de
instrumentos fue de 10 minutos con el paciente, finalmente se le agradecio al
paciente su colaboracion.

Posteriormente el investigador n°l fue el encargado de revisar el expediente
clinico del paciente, y procedi6é a llenar la guia de observacion n°2 (ver anexo
No.6, anexo No0.10).

Ambas guias de observacion llevaron el mismo cédigo y el numero de
expediente para facilitar posteriormente el vaciado de los datos en el programa
establecido y posteriormente la correlacién de las variables.



Recursos humanos y materiales.
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Dentro de los recursos humanos que participaron en la investigacion fueron:

examinadores, pacientes, docente director.

Dentro de los materiales que se utilizaron se encuentran:

Equipo de bioseguridad. $60
44 equipos de Set béasico de diagndstico. $200
288 copias de dos juegos de guias de observacion 1°y 2°. $12
288 copias de consentimiento informado y asentimiento | $25
(original y copia)

Paginas de papel bond y discos compactos vy tinta. $140
Anillados de trabajo. $25
Impresora $40
Transporte. $100
Asesoria con Estadista. $ 125
Camara digital fotografica. $100
Total. $825

El financiamiento de la investigacion, corrié por cuenta de los investigadores.
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4. RESULTADOS.

En este apartado expondremos los resultados obtenidos para cada una de las
variables consideradas, mediante un gréfico y una tabla de datos, asi también
se presentan datos validos (las diferentes datos que miden las variables
evaluadas) y porcentajes acumulados (suma de los porcentajes de cada
frecuencia) estos datos son obtenidos a través del programa SPSS.

Variable: Sexo de los pacientes que estan bajo TARGA.

Tabla No.1
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos Femenino 59 41.0 41.0 41.0
Masculino 85 59.0 59.0 100.0
Total 144 100.0 100.0
Grafico No.1

SEXO DE LOS PACIENTES

100

80

60

Frecuencia
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Femenino Masculino

Sexo

De la poblacién estudiada se obtuvieron un 59% (85) hombres y un 41% (59)
mujeres. Con una relacion 1.44:1. Se observa que la mayoria de PVVS son
hombres.



Variable: Tiempo (Afios) que los PVVS tienen de tomar TARGA.
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Tabla No. 2
TIEMPO CON TARGA
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Validos 1 22 15.3 15.3 15.3
2 20 13.9 13.9 29.2
3 24 16.7 16.7 45.8
4 13 9.0 9.0 54.9
5 25 17.4 17.4 72.2
6 13 9.0 9.0 81.3
7 13 9.0 9.0 90.3
8 8 5.6 5.6 95.8
9 5 3.5 3.5 99.3
11 1 7 7 100.0
Total 144 100.0 100.0
Grafico No.2

TIEMPO CON TARGA

Frecuencia

El tiempo de administracion del TARGA, en los pacientes observados dio como
resultado que el porcentaje mayor frecuencia fue de 17.4% lo que corresponde
a 5 afos de tratamiento y el menor fue de 0.7% correspondiente a 11 afos
concluyendo que la poblacién en estudio es joven en encontrarse bajo TARGA.



Variable: Esquema de TARGA de los PVVS.

ESQUEMA DE TRATAMIENTO

Tabla No.3
Esquema de Tratamiento
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélidos Primario 128 88.9 88.9 88.9
Secundario 16 11.1 11.1 100.0
Total 144 100.0 100.0
Grafico No.3
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257

En cuanto al esquema de tratamiento se observa que el esquema primario es el

Primario

Secundario

Esquema de Tratamiento

de mayor prescripcion teniendo un porcentaje de 88.9%
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Variable: Presencia de Candidiasis Bucal.

Tabla No.4
Candidiasis
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos No 128 88.9 88.9 88.9
Si 16 11.1 11.1 100.0
Total 144 100.0 100.0
Grafico No.4
PRESENCIA DE CANDIDIASIS
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Candidiasis
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De la poblacién con TARGA 88.9% (128) no presentan Candidiasis Bucal y

11.1% (16) pacientes presentan Candidiasis Bucal.
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Variable: Recuento de niveles de linfocitos TCD4.

Tabla No. 5

Linfocitos CD4

1207

100

Frecuencia

40

<200 mm3

LinfocitosCD4

>200 mm3

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélidos <200 mm3 28 19.4 19.4 19.4
> 200 mm3 116 80.6 80.6 100.0
Total 144 100.0 100.0
Grafico No.5

Se observo que el 19.4% (28) pacientes presentaron valores <200 mm3y 80.6%

(116) presentaron valores >200 mmg.




Variable: Conteo de carga viral.
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Frecuencia

<50 UL

CARGA VIRAL

>50 UL

Tabla No.6
Carga Viral
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos <50 UL 103 71.5 71.5 71.5
> 50 UL 41 28.5 28.5 100.0
Total 144 100.0 100.0
Grafico No. 6
CONTEOS DE CARGA VIRAL

Se observo que un 71.5% (103) pacientes presentaron Carga Viral <50 UL y
28.5% (41) pacientes con Carga Viral > 50UL.



Relaciéon de variables:
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Presencia/ausencia de Candidiasis Bucal/ Recuento de Linfocitos TCD4

Tabla No. 7

Tabla de contingencia LinfocitosCD4 * Candidiasis

<200 mm3

LinfocitosCD4

Candidiasis
No Si Total
Linfocitos CD4 < 200 mm3 25 3 28
> 200 mm3 103 13 116
Total 128 16 144
Grafico No.7
Grafico de barras
1201 Candidiasis
M No
HEsi
100
80
]
c
(]
3 60
&
407
20
o

Se encontré que el 2.08% (3 individuos) presentaron Candidiasis Bucal con

recuentos de linfocitos TCD4

< 200 mm3 y

el 9.02 %(13 individuos)

presentaron Candidiasis Bucal con recuentos de linfocitos TCD4 > 200 mm3.
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Variables: Presencia/ausencia de Candidiasis Bucal/Conteo de Carga

Viral.
Tabla No. 8
Candidiasis
No Si Total

Carga Viral <50 UL 89 14 103
> 50 UL 39 2 41
Total 128 16 144

Grafico No. 8

Grafico de barras
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Recuento

>50 UL

CargaViral

Se observo el 1.388% (2 individuos) de los pacientes presentaron Candidiasis
Bucal y conteo de carga viral > 50 ULy el 9.72% (14 individuos) presentaron
Candidiasis Bucal y conteo de carga viral < 50 UL.



Tiempo con TARGA de los pacientes con Candidiasis Bucal.

Tabla 9.
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos 1 3 18.8 18.8 18.8
2 2 12.5 12.5 31.3
3 4 25.0 25.0 56.3
4 1 6.3 6.3 62.5
5 1 6.3 6.3 68.8
6 4 25.0 25.0 93.8
7 1 6.3 6.3 100.0
Total 16 100.0 100.0
Grafico 9.

Tiempo con TARGA con Candidiasis Bucal.

Frecuencia
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De los 16 pacientes que presentaron Candidiasis Bucal, el mayor porcentaje fue
de 25% correspondiente a 3 y 5 afios bajo tratamiento antirretroviral.
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Analisis estadistico

El método del andlisis de los datos obtenidos fue un andlisis cuantitativo
descriptivo, donde se hizo una descripcion de las variables en estudio (tiempo
de tratamiento, conteo de linfocito CD4, recuento de Carga Viral, presencia
clinica de CB) utilizando los porcentajes, minimo, maximo, totales, media,
varianza, desviacién, rango que fueron obtenidos mediante el programa SPSS
version 18. Los cuadros estadisticos muestran y describen los resultados
obtenidos de cada variable.

Uno de los estadisticos mas fundamentales para este tipo de estudio es el
Método prueba a prueba donde se realiz6 y analiz6 de una manera diagnostica
las variables (presencia de Candidiasis Bucal con la medicion de CD4 y Carga
Viral) a través del programa Diagnostic Test Calculator®V

Se obtuvieron datos de 144 pacientes, 85 hombres y 59 mujeres, con una
relacion masculino/femenino global de 1.44:1. En cuanto a los pacientes con
VIH y en tratamiento antirretroviral que se les realizo la evaluacion bucal, se
encontro una prevalencia de 11% de Candidiasis Bucal.

La sensibilidad del linfocito CD4 fue de 18.8%(3/16) y la especificidad de
80.5%(103/128). Asi, el CD4<200 fue de 18.8% de los de candidiasis bucal,
esto significa que un 100-18.8 = 81.2% de los pacientes que tenian Candidiasis
presentaban un CD4>200. Claramente ello indica la necesidad de utilizar otros
marcadores mas sensibles. (Ver tabla No. 9 y 10)

En cuanto al valor predictivo positivo en este caso fue del 11%(3/28) y el valor
predictivo negativo del 89%(103/116). Ello significa que en un 11% de los
pacientes con un CD4<200 finalmente se confirmo la presencia de candidiasis,
mientras que de los que no se detectaron candidiasis con un CD4>200 fue de
88% que efectivamente fueron sanos. (Ver tabla No.11)



Tabla No.10

Diagnostic Test Calculator para obtener la prevalencia de Candidiasis Bucal

Disease present | Disease absent || Total
Test positive 3 25 28
Test negative 13 103 116
Total 16 128 144
Tabla No.11
Prevalence (e.g. 0.10): 11.1
Sensitivity (e.g. 0.80): 18.75
Specificity (e.g. 0.80): 80.45
Total sample size: 144
Tabla No.12
Prevalence (e.g. 0.10): 11.1
+LR (e.g. 4): 0.11
-LR (e.g. 0.01): 0.89
Total sample size: 144
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5. DISCUSION

Es dificil realizar una comparacion acertada y valida entre los diferentes
estudios de incidencia y prevalencia de Candidiasis Bucal asociada a la
infeccion por el VIH bajo TARGA debido a la heterogeneidad epidemiolégica,
caracteristicas socio demograficas, a la terapéutica que esté recibiendo estos
pacientes y a los diferentes métodos de diagndstico utilizados en las diferentes
investigaciones.

Por lo tanto es importante observar la actitud especificamente la Candidiasis
Bucal como enfermedad recurrente aun en pacientes bajo TARGA,; los estudios
gue evalian la relacion Candidiasis Bucal y pacientes VIH como marcador
clinico de la falla del TARGA son limitados.

El presente trabajo de investigacion trata sobre la utilidad diagnostica de la
presencia de Candidiasis Bucal en pacientes VIH/SIDA que asisten a la Clinica
Integral del Hospital Nacional Dr. Juan José Fernandez, Zacamil, como
marcador clinico de la falla inmunologica del Tratamiento Antirretroviral de Gran
Actividad (TARGA).

Posterior al paso de los instrumentos se evaluaron y se obtuvieron datos de
144 pacientes, 85 hombres y 59 mujeres. De los cuales el 59 % son del genero
masculino y 41 % del genero femenino, en similitud al estudio realizado por
Gaitan Cepeda Luis Alberto, et al. Oral Candidosis as a clinical marker of
inmunity failure in patients with HIV/AIDS on HAART en el Hospital Regional
“Carlos Haya” de Malaga, Espafa en el periodo de enero a julio 2002 donde el
grupo que prevalecié fue el genero masculino siendo de un 78.80 %Y. De
igual manera en el estudio realizado por J. Campo, et al., Oral Candidiasis as a
clinical marker related to viral, CD4 lumpochyte in VIH-infected patients en
Madrid Espafia entre junio 1997 a junio 1998 ©9 que report6 el 72.4 % eran del
sexo masculino predominando de igual manera en su investigacion.

En el presente estudio a los pacientes se les evalud de su expediente clinico
datos como: sexo, esquema, fecha de inicio del tratamiento, mejoria paulatina
en sus niveles de carga viral y linfocitos TCD4; para que participaran en la
investigacion se establecié como requisito a los pacientes un minimo de un afio
en la administracién del farmaco y que cumplieran fielmente el régimen de su
tratamiento. En similitud L. Gaitan*? mostraba que los pacientes deberian estar
bajo administracion del medicamento un periodo minimo de 6 meses y que
estos fueran fieles al régimen.

También en los estudios de J. Campos®® presentaba criterios de exclusion,
gue no se presentaron en el presente trabajo y deberian tomarse en cuenta
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para futuras investigaciones tales como: la exclusion de pacientes que tres
meses antes habian tomado antimicéticos y antimicrobianos con fines
terapéuticos o profilacticos, y los que presentaban alteraciones tales como:
xerostomia, cancer, trastornos endocrinos, quimioterapia, radioterapia,
administracién de corticosteroides y trasplantes.

En otro estudio realizado por Velia Ramirez Amador, et al, Oral Lesionsas
Clinical Markers of Highly Active Antiretroviral The terapy Failure:ANested Case-
Control Study in Mexico City. Universidad Autonoma Metropolitana Xochimil
coand Instituto Nacional de Ciencias Medicas y Nutricion Salvador Zubiran,
Mexico City, Mexico®® presentaban que los pacientes para ser incluidos en el
estudio tenian que ser adherentes al medicamento, que estos no hubiera
tenido interrupcion del TARGA por toxicidad y que no presentaban Blips.

El tiempo encontrado de administracion del Tratamiento Antirretroviral obtuvo
una moda de 5 afios y su media de 4.17 + 2,35 a diferencia del estudio de
Gaitan Cepeda Luis Alberto y el estudio de J. Campos no mostraron en sus
resultados el tiempo medio que sus pacientes tenian en tomar el medicamento.

Por tal motivo hemos observado diferencias significativas que son de suma
importancia a tomar en cuenta. En documentaciéon médica ®¥ se demuestra que
la aparicion de la falla del TARGA puede deberse a un periodo prolongado de la
administracion del farmaco por el paciente, sin embargo no establece el nimero
de afios en dicha documentacion. En el presente estudio la muestra investigada
es joven en la administracion de dicho tratamiento, donde aproximadamente el
75% muestran un periodo no mayor de 5 afios en la administracion del farmaco.
Debiéndose tomar en cuenta en los resultados obtenidos.

Referente al tipo de esquema en el pais el Ministerio de Salud solo cuenta con
esquema de tratamiento primario y secundario para PVVS, en la presente
investigacion el de mayor prescripcion fue el primario con un porcentaje de
88.9% y el menor fue el secundario con un porcentaje de 11.1 % a diferencia
del estudio de Gaitan Cepeda, J. Campos y V. Amador no mostraron en sus
resultados tipos de esquema mas utilizado por los pacientes.

Todos los PVVS que participaron en el estudio asisten a su consulta médica
cada dos meses en la Clinica Integral, para control y prescripcién del
tratamiento Antirretroviral, realizandoseles una evaluacion clinica, se
diagnodstico la presencia de Candidiasis Bucal en 16 pacientes, de los 144
estudiados con una prevalencia de 11 % y los que no presentaban Candidiasis
Bucal fueron 128 pacientes con una prevalencia de 89% siendo la variante mas
frecuente : Queilitis Angular; en comparacion con el estudio de J campos que la
presencia de CB fue de 35% donde no todos los pacientes se encontraban bajo
TARGA y la forma de Candidiasis mas frecuente fue la Candidiasis
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Pseudomembranosa. En otro estudio de Ceballos Salobrefia, A, Gaitan Cepeda
LA, et al. Oral lesions in HIV/AIDS patients undergoing highly active
antiretroviral treatment including protease inhibitors. A new face or oral AIDS.
AIDS Patient Care STD 2000%* mostraron en sus resultados una prevalencia
de Candidiasis Bucal de 39%, y en el estudio de V. Amador una prevalencia de
la enfermedad de un 80%.

Asi mismo en la investigacion a los PVVS que asisten a la Clinica Integral se
les realiza un conteo de linfocitos CD4 y carga viral cada seis meses, para
monitorear la respuesta inmunoldgica y virol6gica del paciente y asi determinar
la necesidad de modificar el tratamiento; los datos de laboratorio obtenidos
muestran que de todos los pacientes el 19.4% (28 pacientes) muestran niveles
de CD4 <200 mm?y el 80.6% (116 pacientes) mostraron niveles de CD4 >200
mm?®, asi también se encontraron niveles de carga viral con 71.5% (103
pacientes) <50 upl y el 28.5 % (41 pacientes) con carga viral >50 pl., en
comparacion con el estudio de J. Campos sus resultados generales fueron de
los 156 pacientes estudiado el 12.1% presentaron niveles de CD4 <200 mm®y
el 50% presentaron niveles de carga viral >10,000 copias, y la presencia de
Candidiasis Bucal fue de 37.8%(59 pacientes).y en el estudio de Ceballos S.
mostraron resultados de 258 pacientes que el 32.55% presentaron niveles de
CD4 <200 mm®y el 29.06% presentaron niveles de carga viral >10,000 copias.

En otros estudios como el de L. Gaitan fue imposible comparar resultados
debido a diferencias metodoldgicas en sus investigaciones.

De la poblacion estudiada el 89% no presenté Candidiasis Bucal mostrando en
sus examenes de laboratorio los siguientes datos: el 19.54% (25 pacientes)
mostraron valores <200 mm?®y el 80.46% (103 pacientes) mostraron valores
>200 mm® y el 69.53%(89 pacientes) presentaron valores <50ul y el 30.45 %
(39 pacientes) presentaron valores <50 pl.

Con respecto a la relacion de Candidiasis Bucal con los valores de examenes
de laboratorio. El 11 % presenta Candidiasis Bucal de los cuales el 18.75% (3
pacientes) mostraron valores <200 mm®y el 81.25% (13 pacientes) mostraron
valores >200 mm?®, en investigaciones realizadas por Campo y cols®, se
apreci6 que al disminuir los niveles de CD4 a cifras inferiores a 200
células/mm?®, hubo mayor frecuencia del nimero lesiones, mientras que en un
estudio efectuado por Campisi y cols. Candidal carriage in the oral cavity of
human immunodeficiency virus-infected subjects, 2002 ©, con una muestra de
42 pacientes, no encontré correlacion estadisticamente significativa y en el
estudio J. Campos se mostré la relacién de la presencia de Candidiasis Bucal
con el resultado de los exadmenes de laboratorio, donde se observé que a
medida que los linfocitos CD4 disminuian la presencia de CB aumentaba y a
medida que la carga viral aumentaba la CB aumentaba, mostrandose los
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siguientes resultados de los pacientes que presentaron CB el 57.9% presento
sus niveles de CD4 < 200 mm?3.En cuanto a la relacién de Candidiasis Bucal
con carga viral el 87.5%(14 pacientes) presentaron valores <50ul y el 12.5% (2
pacientes) presentaron valores >50 pl.

En el estudio J. Campos se mostré la relacion de la presencia de Candidiasis
Bucal con el resultado de los examenes de laboratorio, donde se observo que a
medida que los linfocitos CD4 disminuian la presencia de CB aumentaba y a
medida que la carga viral aumentaba la CB aumentaba, mostrandose los
siguientes resultados de los pacientes que presentaron CB el 44.8%
presentaron sus conteos de carga viral >10,000\pl copias. En el estudio de V.
Amador sugiere que la Candidiasis Bucal puede considerarse un marcador
clinico del Fracaso virolégico en pacientes VIH/SIDA y en el de Ceballos S.
asocia a la carga viral a una mayor probabilidad de la presencia de Candidiasis
Bucal que los valores de linfocitos CD4.

A diferencia del estudio de Luis Gaitan sus resultados fueron obtenidos a
través de métodos diagnosticos y estadisticas de diferencia significativa, tales
como: diferencia de diagndésticos sobre la falla inmunolégica del tratamiento y el
agrupamiento y analisis estadistico de las variables.
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6. CONCLUSIONES

Al finalizar esta investigacion donde se realiz6 el diagnostico clinico bucal en
los PVVS pertenecientes a la Clinica Integral del Hospital Nacional “Dr. Juan
José Fernandez”, Zacamil; se concluye lo siguiente:

e En la presente investigacion se determind que la Candidiasis Bucal no
fue sensible ni significativo como marcador clinico de la falla del TARGA
en pacientes VIH/SIDA.

e Se logré identificar en los PVVS la presencia de Candidiasis Bucal en un
11.1% de la muestra.

e De los 144 pacientes en estudio 16 personas presentaron Candidiasis
Bucal en su examen clinico; por la tanto es una muestra
estadisticamente demasiado pequefia para negar o aseverar la hipotesis
gue la Candidiasis Bucal es un marcador clinico de la falla del TARGA en
pacientes VIH/SIDA.

e La prevalencia de Candidiasis Bucal fue muy baja a comparacion a otros
estudios; esta diferencia podria atribuirse a que la mayoria de pacientes
indica un estado inmune favorable y conteos de carga viral indetectables,
en contradiccion en otros estudios que presentan una distribucidon con
inmunosupresion mayor.

e En EI Salvador los medicamentos antirretrovirales prescritos son
esquena primario y secundario; logrando identificar en el presente
estudio que el esquema primario se presentd en un 88.9% y el esquema
secundario en un 11.1%.

e Se logré identificar que el tiempo de tratamiento que presentaron los
pacientes fue de 1- 11 afios y sus porcentajes fueron: 1 afio presento
15.3%, 2 afios un 13.9%, 3 afos con un 16.7%, 4 afios un 9.0%, 5 afios
con un 17.4%, 6 afios 9.0%, 7 afios 9.0%, 8 afios con 5.6%, 9 afios 3.5%
y 11 afios con 0.7% de tiempo de tratamiento. Lo que muestra que los
pacientes que estan bajo TARGA entre 1 a 5 afios representan el 72.3%
de la muestra y el 27.7 % presenta un periodo de administracion del
tratamiento de 6 a 11 afios; encontrando una poblacion mas o menos
joven en cuanto al tiempo de administracion del medicamento
antirretroviral.

e Se identificé en datos de laboratorio a través del expediente clinico que
el recuento de linfocitos TCD4 <200 mm?® se present6 en un 19.4% vy
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recuento de linfocitos TCD4 >200mm? se present6 en un 80.6% de la
muestra.

Se logro identificar a través de examenes de laboratorio observados en
el expediente clinico el conteo de Carga Viral <50 pL en un 71.5% vy
conteo de carga viral >50 pL en un 28.5% de la poblacion observada.

Mostrando en nuestro estudio que los pacientes indican una respuesta
muy favorable al medicamento.

En el estudio se presentaron 16 casos de presencia de Candidiasis Bucal
de los cuales se correlaciono la presencia de dicha patologia con los
valores de examenes de laboratorio presentandose de la siguiente
manera: De 16 pacientes que presentaron CB el 2.08% presento
linfocitos <200 mm?® y 9.02% con linfocitos >200 mm?®. Y los valores de
carga viral de los 16 que presentaron CB el 9.72% presento CV <50 pL y
el 1.38% con CV >50 pL. Concluyendo asi que no existe correlacion
entre Candidiasis Bucal con los valores de linfocitos TCD4 y carga viral.
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7. RECOMENDACIONES
Recomendaciones a otras investigaciones:

e Realizacién de otras investigaciones sobre la presencia de diferentes
lesiones en PVVS bajo TARGA.

e Realizacién de estudio continio sistematizado de esta investigacion,
tomando como poblacién los 16 pacientes que presentaron Candidiasis
Bucal.

e Para préximas investigaciones tomar en cuenta los siguientes criterios de
exclusibn como: pacientes que tres meses antes han tomado
antimicoticos y antimicrobianos con fines terapéuticos o profilacticos, los
gue presentan alteraciones tales como: xerostomia, cancer, trastornos
endocrinos, guimioterapia, radioterapia, administracion de
corticosteroides y trasplantes, pudiendo estos dar un falso diagndstico de
la falla de TARGA.

e Retomar esta investigacion, tomando un rango mayor de tiempo (que se
encuentre bajo tratamiento con TARGA) en que los PVVS estén con
TARGA, asi como realizacion de hisopados para observar la presencia
de Candidiasis Bucal asi como la cantidad de colonias y tipos de
Céandida que se puedan presentar.

e Es tipo de estudio realizarlo a nivel a nacional en varias instituciones
(Estudio multicentrico) donde se les brinde atencién y tratamiento
antirretroviral a este tipo de pacientes.

e Al personal de salud y odontolégico que trabaja con PVVS dar una
importancia de un examen sistematico de la Candidiasis Bucal, no solo
por la necesidad del diagnostico y tratamiento de las enfermedades
oportunistas asociadas al VIH sino por que también las lesiones bucales
podrian proporcionar informacion indirecta sobre el estado inmunolégico
y virologico del paciente VIH aun bajo TARGA.
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A los estudiantes, docentes y direccion general de educacién odontoldgica de la
FOUES

Incentivar diferentes investigaciones que involucren el tema de VIH/SIDA
y que a futuro ayuden a mejorar la salud de PVVS.

Creacion de un Comité de Etica en la Facultad de Odontologia de la
Universidad de El Salvador que permita agilizar las investigaciones y
gue vele el trato digno hacia los PVVS que asistan a la Facultad de
Odontologia, asi también que la facultad participe en las diferentes
actividades que vayan en pro de investigaciones, capacitaciones y otros
a nivel Nacional.
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Cuadro de relacion de indicadores, técnicas e instrumento

Indicadores Técnica Instrumento
12 meses de tratamiento como .Observacion Guia de
minimo. observacion
-Indetectables < de 50 UL copias de
RNA de VIH. Observacion Guia de

-Detectables > de 50 UL copias de
RNA de VIH.

observacion

-Valores < 200 de linfocitos TCD4/

mm?.

-Valores > 200 de linfocitos TCD4/

mm?.

Observacion

Guia de

observacion

-Presencia de lesiones blanquecinas
gue pueden eliminarse facilmente
mediante el raspado.

-Presencia de lesiones atroficas
placas eritematosas de consistencia
firme.
-Queilitis angular, inflamacion
eritematosa ulcerada, con exudado

sanguinolento.

Observacion

Guia de

observacion
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ANEXO 1

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este consentimiento informado va dirigido a PVVS que estan en tratamiento
antirretroviral de gran actividad que asisten a la Clinica Integral del Area de
Odontologia Hospital Nacional “Dr. Juan José Fernandez”, Zacamil.

Investigadores Principales:

Roxana Patricia Quijano Rivas.
Sofia Nohemy Garcia Yanes.
Mirian Araceli Fajardo Castaneda.

Titulo de la investigacion:

Candidiasis Bucal como Marcador Clinico de la Falla Inmunologica del
Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad en PVVS.

Se realiza este estudio como requisito para el proceso de graduacion de la
carrera de Doctorado en Cirugia Dental, de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de El Salvador.

Dicho consentimiento consta de dos partes:
- Parte I: en la que se le proporciona la informacion sobre el estudio.
- Parte II: consentimiento informado.

PARTE |. Informacién sobre el estudio.

Somos estudiantes de la Universidad de El Salvador, estudiamos Odontologia y
estamos realizando nuestra tesis de graduacion, nuestro estudio trata sobre la
presencia de placas blanquecinas y/o rojizas en la boca, que nos indiquen la
presencia de Candidiasis u hongos dentro de la misma que pueden aparecer a
los PPVS cuando este tomando tratamiento antirretroviral.

Le proporcionaremos toda la informacién que usted requiera, le igiftamos a‘que

. 2L g
articipe. S CSSP-MSPAE 2\
P P EL SALYADOR S

)

ZNACIO

Puede que haya algunas palabras que no entienda. Por favor
segun avanzamos en la informacién y tomaré tiempo para explicarlas=SiUusted
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tiene preguntas después, puede preguntarnoslas o, al médico investigador o al
personal.

Propésito de la investigacion: Observar en los pacientes con tratamiento
antirretroviral de gran actividad, la presencia de lesiones blanquecinas y/o
rojizas en la boca, asi como su localizacién, que nos indiquen la presencia de
Candidiasis u hongos.

El procedimiento que se realizara es observar en su boca si hay placas
blanquecinas o rojizas, también se tomaré una fotografia exclusivamente de la
boca en donde se encuentre dicha lesion, no se le tomaré a su rostro. También
se observara en su expediente clinico los resultados de exdmenes de
laboratorio que se le realizan a usted en cierto periodo dentro del hospital, con
el fin de saber como esta respondiendo su cuerpo ante el medicamento. Le
recordamos que estos datos siempre seran confidenciales y solo se usaran con
fines educativos.

En la investigacion participaran los pacientes que estén dispuestos a colaborar,
y pacientes que estén con tratamiento antirretroviral, asi podremos saber de
gué manera su cuerpo responde al tratamiento. La participacion es voluntaria, si
acepta, y luego cambia de opinion puede retirarse de la investigacion en
cualquier momento, y continuar asistiendo con toda normalidad a sus consultas
odontologicas.

El procedimiento a seguir: ya habiendo leido y aclarado todas sus dudas se le
realizard una sola vez el dia de su cita odontolégica, previo a su tratamiento
dental, se recostara en el sillén odontologico y se le observara su boca, el
tiempo estimado sera de 3 minutos, posteriormente se le tomara una fotografia
digital, siempre y cuando presente placas blanquecinas o rojizas en la boca. Ya
finalizado usted continuara con su cita odontolégica con normalidad.

Como mencionamos anteriormente su participacion durard aproximadamente 3
minutos, en total sera una sola cita.

El estudio no conlleva ningun riesgo sistémico ya que solo se observara si hay o
no presencia de placas blanquecinas o rojizas en su boca.

El beneficio o la utilidad de la investigacion es que con los resultados obtenidos
se podra o no decir que la presencia de candidiasis u hongos en | 2}
indicador facil practico y econémico para poder conocer la for
cuerpo esta reaccionando al tratamiento.
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docentes y estudiantes de las diferentes universidades, principalmente en
aquellos que atienden y se relacionan con PVVS , se puedan interesar y
profundizar en la investigacion 6 que a la vez sea punto de partida para seguir
analizando que las manifestaciones bucales como la Candidiasis Bucal no solo
sirvan de auxiliar de diagnéstico de la infeccién por VIH, si no como patologia
gue apoya al monitoreo y control de los pacientes que reciben TARGA.

El proceso sera estrictamente confidencial, y sera controlado por el Comité de
Etica de Investigacion Clinica, quien verificara los procedimientos permitidos por
las leyes, y a quien usted se puede dirigir en caso que se le presente alguna
duda. Su nombre no seré utilizado en ningun informe cuando los resultados de
la investigacion sean publicados, recordandole que son con fines educativos.

Usted podra tener acceso a los resultados cuando desee, recordandole que no
se compartird informacion confidencial. Usted no tiene que aceptar la
participacion de esta investigacion si no lo desea, y si acepta cualquier duda
gue tenga puede ser aclarada. EI hecho de que participe o no de la
investigacion no afecta en nada su asistencia a los tratamientos.

Si usted tiene algunas preguntas puede hacerlas ahora e incluso después de
gue haya comenzado el estudio. Si usted desea hacer preguntas mas tarde,
puede contactar a la siguiente persona: Mirian Araceli Fajardo Castaneda, No.
de teléfono: 753-56336.

Esta propuesta ha sido evaluada y aprobada por Comité Nacional de Etica de
Investigacion Clinica, que es un comité cuya tarea es asegurarse de que a los
participantes se les protegera de dafos. Si desea averiguar algo mas del
comité, contacte Comité Nacional de Etica de Investigacion Clinica, Paseo
General Escalon, #3551. Col. Escalon, San Salvador. Tel. 2121-2559.

Parte Il Consentimiento informado.

He sido invitado para que participe en una investigacion sobre las lesiones que
pueden aparecer en boca cuando estoy en tratamiento antirretroviral, entiendo
gue solo seré observado, que tomaran una fotografia exclusivamepte.de mi
boca para apreciar las lesiones que pueda tener, y se tomara la 'Wﬁfz’l’ mde
los examenes de laboratorio que estdn en mi expediente clinico. '

CSSP-MSPAS .\
EL SALVADOR 2/
He sido informado de los riesgos. Que la investigacion es con fi 15 educa{\" S.
Se me ha proporcionado el nombre de un investigador quaZpueds”ser

contactado facilmente usando el nUmero que se me dio.
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He leido la informacién proporcionada, o me ha sido leida. He tenido la
oportunidad de  preguntar dudas sobre ello y se me ha respondido
satisfactoriamente.

Consiento voluntariamente participar en este estudio y entiendo que tengo el
derecho de retirarme del estudio en cualquier momento sin que afecte de
ninguna forma mi atencion médica.

Nombre del Participante

Firma

Fecha

Dia/mes/afio

Investigadoras Principales.

F F F
Roxana Quijano Sofia Garcia Araceli Fajardo
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ANEXO 3

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE EDAD.

Este consentimiento informado va dirigido a PVVS que estan en tratamiento
antirretroviral de gran actividad que asisten a la clinica integral del Area de
Odontologia Hospital Nacional “Dr. Juan José Fernandez”, Zacamil.

Investigadores Principales:

Roxana Patricia Quijano Rivas.
Sofia Nohemy Garcia Yanes.
Mirian Araceli Fajardo Castaneda.

Titulo de la investigacion:

Candidiasis Bucal como Marcador Clinico de la Falla Inmunolégica del
Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad en PVVS.

Se realiza este estudio como requisito para el proceso de graduacion de la
carrera de Doctorado en Cirugia Dental, de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de El Salvador.

Dicho consentimiento consta de dos partes:
- Parte I: en la que se le proporciona la informacion sobre el estudio.
- Parte II: consentimiento informado.

PARTE |. Informacién sobre el estudio.

Somos estudiantes de la Universidad de El Salvador, estudiamos Odontologia y
estamos realizando nuestra tesis de graduacion, nuestro estudio trata sobre la
presencia de placas blanquecinas y/o rojizas en la boca, que nos indiquen la
presencia Candidiasis u hongos dentro de la misma que pueden ap a los
PPVS cuando este tomando tratamiento antirretroviral. Le pro @%Wéf-_,
toda la informacion que usted requiera, le invitamos a que participe: CSSPMSPAS -2\
EL SALYADOR. )
Puede que haya algunas palabras que no entienda. Por favor\gidame payar
segun avanzamos en la informaciéon y tomaré tiempo para explicar Sk

tiene preguntas después, puede preguntarnoslas o, al médico investigador o al
personal.

Ry

ACIO

\
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Propésito de la investigacion: Observar en los pacientes con tratamiento
antirretroviral de gran actividad, la presencia de lesiones blanquecinas y/o
rojizas en la boca, asi como su localizacién, que nos indiquen la presencia de
Candidiasis u hongos.

El procedimiento que se realizara es observar en su boca si hay placas
blanquecinas o rojizas, también se tomara una fotografia exclusivamente de la
boca en donde se encuentre dicha lesion, no se le tomara a su rostro. También
se observara en su expediente clinico los resultados de exdmenes de
laboratorio que se le realizan a usted en cierto periodo dentro del hospital, con
el fin de saber como esta respondiendo su cuerpo ante el medicamento. Le
recordamos que estos datos siempre seran confidenciales y solo se usaran con
fines educativos.

En la investigacion participaran los pacientes que estén dispuestos a colaborar,
y como anteriormente dijimos es en los pacientes que estén con tratamiento
antirretroviral asi podremos saber de qué manera su cuerpo responde al
tratamiento. La participacion es voluntaria, si acepta, y luego cambia de opinion
puede retirarse de la investigacion en cualquier momento, y continuar asistiendo
con toda normalidad a sus consultas odontologicas.

El procedimiento a seguir: ya habiendo leido y aclarado todas sus dudas se le
realizard una sola vez el dia de su cita odontolédgica, previo a su tratamiento
dental, se recostara en el sillén odontologico y se le observara su boca, el
tiempo estimado sera de 3 minutos, posteriormente se le tomara una fotografia
digital, siempre y cuando presente placas blanquecinas o rojizas en la boca. Ya
finalizado usted continuara con su cita odontologica con normalidad.

Como mencionamos anteriormente su participacion durara aproximadamente 3
minutos, en total sera una sola cita.

El estudio no conlleva ningun riesgo sistémico ya que solo se observara si hay o
no presencia de placas blanquecinas o rojizas en su boca.

El beneficio o la utilidad de la investigacién es que con los resultados obtenidos
se podra o no decir que la presencia de Candidiasis u hongos en la boca es un
indicador facil practico y econdmico para poder conocer la forma _que su

cuerpo esta reaccionando al tratamiento. ’%QC\‘“’“ b PN\
S
, , . L : é CSSP-MSPE:
El fin educativo de esta investigacion es que a partir de ellaj= mﬂdaﬁes;;;de
servicio e instituciones interesadas en salud , profesional %autorid\' S,

docentes y estudiantes de las diferentes universidades, prin Im
aquellos que atienden y se relacionan con PVVS , se puedan interesar y
profundizar en la investigacién 6 que a la vez sea punto de partida para seguir
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analizando que las manifestaciones bucales como la Candidiasis Bucal no solo
sirvan de auxiliar de diagnéstico de la infeccién por VIH, si no como patologia
gue apoya al monitoreo y control de los pacientes que reciben TARGA.

El proceso sera estrictamente confidencial, y sera controlado por el Comité de
Etica de Investigacion Clinica, quien verificara los procedimientos permitidos por
las leyes, y a quien usted se puede dirigir en caso que se le presente alguna
duda. Su nombre no seré utilizado en ningun informe cuando los resultados de
la investigacion sean publicados, recordandole que son con fines educativos.

Usted podréa tener acceso a los resultados cuando desee, recordandole que no
se compartird informacion confidencial. Usted no tiene que aceptar la
participacion de esta investigacion si no lo desea, y si acepta cualquier duda
gue tenga puede ser aclarada. EI hecho de que participe o no de la
investigacion no afecta en nada su asistencia a los tratamientos.

Si usted tiene algunas preguntas puede hacerlas ahora e incluso después de
gue haya comenzado el estudio. Si usted desea hacer preguntas mas tarde,
puede contactar a la siguiente persona: Mirian Araceli Fajardo Castaneda, al
No. de teléfono: 75356336.

Esta propuesta ha sido evaluada y aprobada por Comité Nacional de Etica de
Investigacion Clinica, que es un comité cuya tarea es asegurarse de que a los
participantes se les protegera de dafos. Si desea averiguar algo mas del
comité, contacte Comité Nacional de Etica de Investigacion Clinica, Paseo
General Escalon, #3551. Col. Escalon, San Salvador. Tel. 2121-2559.

Parte Il Consentimiento informado.

Mi hijo ha sido invitado para que participe en una investigacion sobre las
lesiones que pueden aparecer en boca cuando estd en tratamiento
antirretroviral, entiendo que solo serd observado, que tomaran una fotografia
exclusivamente de su boca para apreciar las lesiones que pueda tener, y se
tomara la informacion de los examenes de laboratorio que estdan en el
expediente clinico.

He sido informado de los riesgos. Que la investigacion es con fjges‘etdugativos.
Se me ha proporcionado el nombre de un investigador g%e pued’e‘“\,\ser
;. - . s AP .
contactado facilmente usando el nimero que se me dio. s e =
;EL SAL\A.L‘U: =
\)) <

He leido la informacién proporcionada, o me ha sido leid
oportunidad de  preguntar dudas sobre ello y se me ha respondido
satisfactoriamente.
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Consiento voluntariamente participar en este estudio y entiendo que tengo el
derecho de retirarme del estudio en cualquier momento sin que afecte de
ninguna forma la atencion médica de mi nifio.

Nombre del Participante

Nombre del Padre/Madre o Apoderado

Firma del Padre/Madre o Apoderado

Fecha

Dia/mes/afio

Investigadoras Principales.

F F F
Roxana Quijano Sofia Garcia Araceli Fajardo

==
@ DTN

Y
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ANEXO 4

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
ASENTIMIENTO INFORMADO

Documento de asentimiento informado para menores de edad, que asisten a la
Clinica Integral del Area de Odontologia del Hospital Nacional “Dr. Juan José
Fernandez”, Zacamil; y que se les invita a participar en la investigacion sobre
Candidiasis Bucal en pacientes que estan con Tratamiento Antirretroviral de
Gran Actividad.

Investigadores Principales:

Roxana Patricia Quijano Rivas.
Sofia Nohemy Garcia Yanes.
Mirian Araceli Fajardo Castaneda.

Titulo de la investigacion:

Candidiasis Bucal como Marcador Clinico de la Falla Inmunolégica del
Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad en PVVS.

Este documento de asentimiento informado tiene 2 partes:

* Informacion.

* Formulario de asentimiento.

Se le dara una copia del documento completo de asentimiento informado.

Parte |: Informacion

Nuestros nombres son: Roxana Quijano, Sofia Garcia y Araceli Fajardo. Somos
estudiantes de la Universidad de El Salvador, estudiamos Odontologia y
estamos realizando nuestra tesis de graduacion, nuestro estudio trata sobre la
presencia de manchitas blanquecinas y/o rojizas en la boca, en las personas
gue toman ciertos medicamentos.

AT
kamos “a)\que
~ 2\
> CSSP-MSPAZ -\
EL SALYADOR )

Y

Te proporcionaremos toda la informacion que quieras, te i
participes, y puedes elegir si deseas participar o no

%)

WACIO

Hemos discutido esta investigacion con tus padres/apoderado y
te estamos preguntando para tu aceptacién. Si vas a pa
investigacion, tus padres/apoderado también tienen que aceptarlo. Pero si no
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deseas tomar parte en la investigacion no tienes porque hacerlo, ain cuando
tus padres lo hayan aceptado.

Puedes hablar cualquier aspecto de este documento con tus padres o amigos u
otra persona con la que te sientas comodo. Puedes decidir participar o no
después de haberlo platicado con ellos. No tienes que decidirlo
inmediatamente. Puede que haya algunas palabras que no entiendas o cosas
gue quieras que te las expliguemos mejor porque estas interesado o
preocupado por ellas. Por favor, puedes pedirnos que paremos en cualquier
momento y tomaremos tiempo para explicartelo.

El objetivo de esta investigacion es saber si los medicamentos que tomas estan
funcionando adecuadamente en tu cuerpo. El propésito de la investigacion es
observar la presencia de lesiones blanquecinas y/o rojizas en la boca, asi
como su localizacion.

Esta investigacion se esta realizando a los pacientes que vienen al Hospital, ya
sean nifios o adultos, pero que estén tomando medicamentos, es para observar
si tienes manchitas blancas o rojizas en boca.

Hemos hablado con tu mama/papa, les explicamos detalladamente en qué
consiste la investigacion y esta de acuerdo en que participes, pero nos gustaria
saber si tu éstas de acuerdo en participar de la investigacion.

No tienes porque participar en esta investigacion si no lo deseas. Es tu decision
si decides participar 0 no en la investigacion, esta bien y no cambiara nada.
Esta es todavia tu clinica, todo sigue igual que antes. Incluso si dices que “si”
ahora, puedes cambiar de idea mas tarde y estara bien.

Hemos preguntado al nifio y entiende que su participacion es voluntaria y que
puede retirarse cuando él asi lo desee, la decision que tome no afectara su
atencion como paciente en este Hospital. Hemos respondido a sus dudas y a
las de sus padres.

El procedimiento que se realizara es observar en tu boca si hay placas
blanquecinas o rojizas, también se tomara una fotografia exclusivamente de la
boca en donde se encuentre la lesion, no se le tomar& a tu rostro. También se
observara en tu expediente clinico los resultados de examenes %ﬁﬁm%orio
gue se te realizan a ti en cierto periodo dentro del hospital, con n de “Saber
como esta respondiendo tu cuerpo ante el medicamento. Te qu
estos datos siempre seran confidenciales y solo se usaran con

El procedimiento a seguir: ya habiendo leido y aclarado todas tu
realizar4 una sola vez el dia de su cita odontolégica, previo a tu tratamiento
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dental, se recostara en el sillén odontoldgico y se observaréa tu boca, el tiempo
estimado serd de 3 minutos, posteriormente tomaremos una fotografia digital,
siempre y cuando presentes placas blanquecinas o rojizas en la boca. Ya
finalizado ta continuards con tu cita odontologica con normalidad.

Como mencionamos anteriormente tu participacion durara aproximadamente 3
minutos, en total sera una cita.

Hemos explicado detalladamente el procedimiento que se llevara a cabo, y si
tienes dudas puedes preguntarlas.

En la investigacion participaran los pacientes que estén dispuestos a colaborar,
y pacientes que estén con tratamiento antirretroviral, asi podremos saber de
gué manera tu cuerpo responde al tratamiento.

La participacion es voluntaria, si aceptas, y luego cambias de opinion puedes
retirarte de la investigacion en cualquier momento, y continuar asistiendo con
toda normalidad a tus consultas odontologicas.

El estudio no conlleva ningun riesgo sistémico ya que solo se observara si hay o
no presencia de placas blanquecinas o rojizas en tu boca.

El beneficio o la utilidad de la investigacion es que con los resultados obtenidos
se podra o no decir que la presencia de Candidiasis u hongos (manchitas
blancas o rojizas) en la boca es un indicador facil practico y econémico para
poder conocer la forma en que tu cuerpo esta reaccionando al tratamiento.

El fin educativo de esta investigacion es que a partir de ella, entidades de
servicio e instituciones interesadas en salud , profesionales, autoridades,
docentes y estudiantes de las diferentes universidades, principalmente en
aquellos que atienden y se relacionan con PVVS, se puedan interesar y
profundizar en la investigacién 6 que a la vez sea punto de partida para seguir
analizando que las manifestaciones bucales como la Candidiasis Bucal no solo
sirvan de auxiliar de diagnostico de la infeccién por VIH, si no como patologia
gue apoya al monitoreo y control de los pacientes que reciben TARGA.

El proceso serd estrictamente confidencial, y sera controlado por el Comité de
Etica de Investigacion Clinica, quien verificara los procedimientos permitidos por
las leyes, y a quien puedes dirigirte en caso que se le presente alguna duda.

Tu nombre no sera utilizado en ningun informe cuando los res ;t_adosqug,lé;:\
investigacién sean publicados, recordandole que son con fines edu tﬁép':@n};,‘ 5
TU podras tener acceso a los resultados cuando desees, recorda )
se compartira informacién confidencial. TU no tienes que aceptar la p
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de esta investigacién si no lo deseas, y si aceptas cualquier duda que tengas
puede ser aclarada. El hecho de que participes 0 no de la investigacion no
afecta en nada tu asistencia a los tratamientos.

Si tienes alguna pregunta puedes hacerla ahora e incluso después de que haya
comenzado el estudio. Si deseas hacer preguntas mas tarde, puedes
contactar a la siguiente persona: Mirian Araceli Fajardo Castaneda, No. de
teléfono 7535-6336.

Esta propuesta ha sido evaluada y aprobada por Comité Nacional de Etica de
Investigacion Clinica, que es un comité cuya tarea es asegurarse de que a los
participantes se les protegera de dafos. Si deseas averiguar algo mas del
comité, contacta al Comité Nacional de Etica de Investigacion Clinica, Paseo
General Escalén, #3551. Col. Escalon, San Salvador. Tel. 2121-2559.

Parte Il: Formulario de Asentimiento

He sido invitado para que participe en una investigacion sobre las lesiones que
pueden aparecer en mi boca cuando estoy en tratamiento antirretroviral,
entiendo que solo seré observado, que tomaran una fotografia exclusivamente
de mi boca para apreciar las lesiones que pueda tener, y se tomara la
informacion de los exadmenes de laboratorio que estan en mi expediente clinico.
He sido informado de los riesgos. Que la investigacion es con fines educativos.

Se me ha proporcionado el nombre de un investigador que puede ser
contactado facilmente usando el nimero que se me dio.

He leido la informacidén proporcionada, o0 me ha sido leida. He tenido la
oportunidad de  preguntar dudas sobre ello y se me ha respondido
satisfactoriamente.

Consiento voluntariamente participar en este estudio y entiendo que tengo el
derecho de retirarme del estudio en cualquier momento sin que afecte de
ninguna forma mi atencion meédica.
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“Sé que puedo elegir participar en la investigacién o no hacerlo (incluir cualquier
limite al asentimiento del nifio). Sé que puedo retirarme cuando quiera. He leido
esta informacién (0 se me ha leido la informacion) y la entiendo. Me han
respondido las preguntas y sé que puedo hacer preguntas mas tarde si las
tengo. Entiendo que cualquier cambio se discutira conmigo.”

Acepto participar en la investigacion”. (iniciales del nifio/menor)
Solo si el nifio asiente:

Nombre del nifio:

Firma del nifio:

Fecha:

Dia/mes/afio

Si es analfabeto:

“‘He sido testigo de la lectura exacta del documento de asentimiento al
participante potencial y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer
preguntas. Confirmo de que ha dado su asentimiento libremente”.

Nombre del testigo (diferente de los padres) Huella dactilar
del nino/menor
Firma del testigo
Fecha
Dia/mes/afio
Copia dada al participante (iniciales del investigador/asistente)

El Padre/madre/apoderado ha firmado un consentimiento informado _Si _No
(iniciales del investigador/asistente)
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ANEXO 5

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE ODONTOLOGIA

GUIA DE OBSERVACION CLINICA No 1

Caddigo No.:

No. de Expediente:

OBJETIVO

-Observar en los pacientes VIH/SIDA del Hospital Nacional “Dr. Juan
José Fernandez”, Zacamil; que tengan como minimo 12 meses de estar
con TARGA, y presencia de lesiones blanquecinas y/o eritematosas en
la mucosa bucal, asi como su localizacion, que nos indiquen la presencia
de Candidiasis Bucal.

INDICACIONES:

Saludo al paciente, explicacion de lo que consistira el examen bucal, asi
como hacerle énfasis que la informacion obtenida es confidencial, y que
puede o no aceptar a ser parte de la investigacion, asi como retirarse en
el momento que desee.

El nimero del cédigo es correlativo.

La guia de observaciéon debe ser llenada en el momento de ir realizando
el examen clinico, utilizando el instrumental de diagnéstico.

En el No de expediente colocar el nimero correspondiente al ediente

clinico de la institucion donde realiza el estudio, fecha, e

Se colocaréan las barreras de proteccién antes de iniciar



Numero de expediente

Sexo:

Observacion clinica bucal.

57

Cod.

Presencia de Lesiones

Psedomembranosa Eliminacion a
Si No través del
raspado
no
Si
Atréfica Si No
Queilitis angular Si No

Marcar la estructura en un circulo donde se encuentra la lesion.

Localizacion.

Fotografia clinica.

S CSSP-MSPAZ .
= EL SALYADOL |




58

ANEXO 6

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE ODONTOLOGIA

GUIA DE OBSERVACION CLINICA No2
Caddigo No.:
No. de Expediente:

OBJETIVO
-Observar en los pacientes VIH/SIDA del Hospital Nacional “Dr. Juan
José Fernandez”, Zacamil; que tengan como minimo 12 meses de estar
con TARGA, y presencia de lesiones blanquecinas y/o eritematosas en
la mucosa bucal, asi como su localizacion, que nos indiquen la presencia
de Candidiasis Bucal.

INDICACIONES:

e El nimero del codigo es correlativo.

e La guia de observacion debe ser llenada en el momento de ir realizando
el examen clinico.

e En el No. de expediente colocar el nUmero correspondiente al expediente
clinico de la institucion donde realiza el estudio, fecha, edad, sexo.

e Colocar el valor actual de la carga viral, de linfocitos TCD4 asi como

fecha actual de exadmenes de laboratorio.

%\
i

SP-MSPAS 2\
SALYADOR 3

paciente:
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-Todos aquellos pacientes que hubiesen sido confirmados con diagnostico de
VIH/SIDA y estén bajo TARGA y que asistan al Hospital Nacional “Dr. Juan
José Fernandez”, Zacamil.

-Con un minimo de 12 meses bajo TARGA.

- Que estén cumpliendo fielmente el régimen del tratamiento.

-Que bajo previo conocimiento del estudio y explicacion del médico tratante
permitan su revisién bucal y estén de acuerdo en la realizacién de dicha

investigacion.

-Que durante sus primeros controles del tratamiento  mostraron valores
indetectables de carga viral.

-Que durante sus primeros controles del tratamiento mostraron valores de
linfocitos TCD4 mayores de 200 mm?.




Evaluacion de Expediente clinico.

Valor de Carga Viral:

Valor de Linfocitos TCD4:

Fecha de exdmenes realizados recientemente:

Esquema:

Tiempo de tratamiento:

60
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ANEXO 7
Instalaciones
Clinica Integral, anexo del Hospital Zacamil.
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Area de odontologia.




ANEXO 8

Entrevista al paciente.

Aceptacion del consentimiento informado y firma.
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ANEXO 9

Observacion clinica.

Observacion bucal.
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ANEXO 10

Observacién de expediente clinico.

Colocacion del codigo de la guia.

Observacion del expediente clinico.
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Toma de datos del expediente clinico: Recuento de linfocitos TCD4 y carga
viral.

ANEXO 11
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Candidiasis Bucal encontrada en PVVS.

Descripcion de la lesion: Lesién eritematosa en el dorso de lengua presenta
superficie lisa, dolorosa a la palpacion, bordes irregulares, demas superficie de
lengua con sarro.

Descripciéon de la lesion: lesion bilateral en comisuras de labios, dolorosa a la
apertura, sangrante, piel escamosa, presencia de exudado.
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Descripcion de la lesion: Lesion eritematosa en el dorso de lengua presenta
superficie lisa, dolorosa a la palpacién, bordes irregulares, demas superficie de
lengua con presencia de sarro.

Descripcién de la lesion: Lesion eritematosa en paladar duro y blando, dolorosa
a la palpacién, bordes irregulares, presenta superficie lisa brillante.
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Descripcion de la lesion: Lesion eritematosa en paladar duro y blando, dolorosa
a la palpacién, bordes irregulares, presenta superficie lisa brillante.

Descripcién de la lesion: Mdltiples lesiones blanquecinas en boca, en forma de
algodon, de facil desprendimiento al raspado.



ANEXO 12

COMITE NACIONAL DE ETICA DE INVESTIGACION CLINICA
Comité Nacional de OHRP IRB No. 0005660, FWA No. 00010986

Etica de Investigacion
Clinica
El Salvador

Comité de Etica de Investigacién en Salud
Oficio N°: 014/2011
Envio de aprobacién de asentimiento y consentimiento informado.

Fecha, 11 de mayo del 2011.

Dra. Ruth Fernandez de Quezada,
Coordinadora de procesos de graduacion
Facultad de Odontologia en la Universidad de El Salvador

De nuestra consideracion:

Hemos recibido las enmiendas realizadas al estudio “Candidiasis bucal como marcador
clinico de falla inmunolégica del tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA)
en pacientes con VIH que asisten al Hospital Dr. Juan José Ferndndez, Zacamil’, asi
como la solicitud de aprobacién y firma del asentimiento informado; y con la opinién
favorable de este Comité, SE RESUELVE: aprobar sin restricciones la ejecucién del estudio
en mencién; solicitando enviar a este Comité informe de evaluacién de medio termino segun

el periodo establecido en el disefio

Solicitamos a Ud., tomar en consideracién nuestra solicitud.

Saluda atentamente,

Presidenta Secretario

CC. Patrocinador

nicio de Paseo Genergl Escalén No. 3551 - Pox: 2121-2525 Fax: 2121-2559 - San Salvador, El Salvador

70



ANEXO 13
. Q. g"'szESTION 2010-14
BT A = N A
cosicANG o 2 ¢ INNOVACION - COMPROMISO - PERTENENCIA
EL SALVADOR R

NIR, CRECER, INCLUIR S

Referencia N°

D/RECC/ON DIR.2011-931-400

Mejicanos, 16 de junio de 2011.

Dra. Aida Marinero de Turcios

Directora de Educacién Odontoldgica
Dra. Ruth Fernandez de Quezada
Coordinadora de Procesos de Graduacion
Facultad de Odontologia

Universidad El Salvador

Presente

Estimada Doctoras:

En respuesta a su nota, donde solicita que Bachilleres puedan realizar el trabajo de investigacion
Presencia de Candidiasis Bucal como marcador clinico de falla del tratamiento antirretroviral en
pacientes infectados con VIH/SID.

Al respecto le adjunto respuesta recibida de la Coordinadora Unidad de Formacién Profesional con
numero de Ref. 001-2011-209, en la cual informo que no ninguna objecion.

No omito manifestarles que se autoriza dicha solicitud y al mismo tiempo le informo que deberan
coordinarse con la Coordinadora de la UFP.

Informacién que hago de su conocimiento para los tramites correspondientes.

Dr. Victor David Franco Escobaruj

Director \
2

C.C..UFP.

VDEF/dr
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ANEXO 14

N . HOSPITAL NACIONAL” JUAN JOSE FERNANDEZ” ZACAMIL
RYAECR UNIDAD DE FORMACION PROFESIONAL
Para: Dr. Victor David Franco-Director.~"

De: Dra. Rosario Zavaleta-U.F.P. l—‘%\fﬁi’v\@

Asunto: Respuesta a marginado No. 1568

Fecha: 13 de Junio de 2011.

NiDy*ry
ML

Reciban un cordial saludo y deseos de éxito en sus labores diarias.

Por medio de la presente remito respuesta a marginado No. 1568, en la cual la Unidad de
Formacidn Profesional, no tiene ninguna objecién en que las estudiantes de la Universidad de El
Salvador, Facultad de Odontologia puedan realizar el trabajo de investigacion “Presencia de
Candidiasis Bucal como marcador clinico de Falla de Tratamiento Antirretroviral en pacientes

infectados con VIH/SIDA”.

Sin mds que agregar, me suscribo.

Atentamente,

Hospital Na¢ional Zacamil “Dr. Juan José Fernandez”
Unidad de Formacion Profesional
Calle La Ermita v Av. Castro Moran maiicanne Con ©obicaewe coon oo
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ANEXO 15

Cronograma de actividades.
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Actividades

Enero

Febrer
0

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Entrega de
protocolo a
docente
director.

Correcciones

Entrega de
protocolo a
Comité.

Correcciones

Entrega de
protocolo a
Comité Etico
CSSP.

Aprobacion
de CSSP.

Aprobacion
de protocolo
a Hospital
Zacamil.

Aprobacion
de protocolo
en FOUES.

Paso de
instrumentos
guia de
observacion.




CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.
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Actividades.

Agosto

Septiembre

Octubre

Vaciado de instrumentos

Interpretacion de los resultados
obtenidos.

Entrega de protocolo a docente
director.

Correcciones.

Entrega de protocolo a Comité.

Correcciones.

Redaccioén final de tesis.

Defensa de trabajo de tesis.

Entrega de protocolo a Comité Etico
CSSP finalizado.




