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RESUMEN

La presente investigacion aborda la tematica de los efectos adversos en el uso clinico de los
antirretrovirales en pacientes con VIH, teniendo en cuenta que, los efectos adversos son
considerados como un efecto no deseado que se desarrolla a partir de la aplicacion de
tratamiento o intervencion. Objetivo: El objetivo de la presente investigacion se centrd en
establecer los efectos adversos en el uso clinico de los antirretrovirales en pacientes con VIH
atendidos en el hospital de Infectologia en el periodo 2018-2020. Metodologia: Desde el punto
de vista metodoldgico se realiz6 una investigacion de tipodescriptivo, transversal, retrospectivo
y observacional, en una muestra de 200 pacientes atendidos en el Hospital de Infectologia Dr.
José Daniel Rodriguez Mariduefia en el periodo 2018- 2020. Resultados: Se determind una
mayor prevalencia de casos de sexo masculino, con un 68.3%. De igual manera el esquema
mas utilizado TDF/FTC/EFV con el 41% y los efectos SECUNDARIOS mas frecuentes
corresponde a las alteraciones gastrointestinales con el 34%. Conclusiones: El esquema
antirretroviral que ocasiona mayores efectos adversos en pacientes con VIH se encuentra
asociado TDF/FTC/EFV puesto que presento un total de 84 efectos adversos en una muestra de
200 pacientes, equivalente al 45,16% de los casos, evidenciando con mayor frecuencia, efectos
adversos asociados a alteraciones gastrointestinales (32), neuroldgicos (17),cutaneos (11),
renales (9), hepéticos (7) y hematoldgicos (8).

Palabras claves: Efectos adversos, uso clinico, antirretroviral, VIH.
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ABSTRACT

This research addresses the issue of adverse effects in the clinical use of antiretrovirals in HIV
patients, taking into account that adverse effects are considered as an unwanted effect that
develops from the application of treatment or intervention. Objective: The objective of this
research focused on establishing the adverse effects in the clinical use of antiretrovirals in
patients with HIV treated at the Infectious Diseases Hospital in the period 2018-2020.
Methodology: From the methodological point of view, a descriptive, cross-sectional,
retrospective and observational investigation was carried out in a sample of 200 patients treated
at the Dr. José Daniel Rodriguez Mariduefia Infectology Hospital in the period 2018-2020.
Results: determined a higher prevalence of male cases, with 68.3%. In the same way, the most
used scheme TDF/FTC/EFV with 41% and the most frequent SECONDARY effects
correspond to gastrointestinal alterations with 34%. Conclusions: The antiretroviral regimen
that causes the greatest adverse effects in HIV patients is associated with TDF/FTC/EFV, since
it presented a total of 84adverse effects in a sample of 200 patients, equivalent to 45.16% of the
cases, evidencing with more frequently, adverse effects associated with gastrointestinal (32),

neurological (17), cutaneous (11), renal (9), hepatic (7) and hematological (8) alterations.

Keywords: Adverse effects, clinical use, antiretroviral, HIV
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INTRODUCCION

El SIDA es consecuencia de la infeccion por el VIH, retrovirus humano de la familia de los
lentivirus, denominados asi porque tienen un largo periodo de incubacion, de forma que sus
sintomas o manifestaciones tardan mucho tiempo en aparecer después de que se ha producido
el contagio, cuyo blanco son células que expresen en su membrana la molécula CD4+. Existen
cerca de 29000 pacientes infectados con el VIH en Ecuador, ddndose terapia antirretroviral con
15 farmacos diferentes, en donde los de primera lineaque surgen para uso de la terapéutica son
los “inhibidores de la transcriptasa reversa andlogos de nucledsidos” (ITRAN) y los
“inhibidores de la transcriptasa reversa no andlogo nucleosido” (ITRNAN), y, segin reportes
del MSP, a fines del afio 2018existian alrededor de 8.355 pacientes con tratamiento. (1)

El tratamiento contra el VIH esta basado en el ciclo de vida de un retrovirus y sus principales
procesos vitales, lo que permite incidir directamente en las fases de su ciclo de vida como son
la replicacion del ADN viral, que actda sobre las principales enzimas reguladoras de este
proceso. El objetivo principal del tratamiento contra el VIH es combatir el virus en su cuerpo.
El reto es hacer esto sin causar efectos secundarios que sean desagradables o que sean dafiinos
a la salud. La bibliografia dio a conocer los efectos secundarios agudos del TAR: nauseas,
vomito, diarrea, mareo, dolor de cabeza, entumecimiento en boca y sentimientos de tristeza; la
mayor parte de estos sintomas se identifican durante los primeros tres meses de inicio del
tratamiento . (1)

Los efectos secundarios del tratamiento antirretroviral suelen ser frecuentes y presentar una
gravedad moderada-alta, afectando, en ciertos casos, de manera notable, la adherencia al TAR
y ser una de las principales causas de variaciones en la terapia de combinacion antirretroviral
prescrita en el paciente. Los medicamentos contra el VIH pueden causar efectos secundarios,
algunos son leves, mientras que otros son masgraves o hasta mortales. Un efecto secundario
también puede empeorar mientras mas tiempo se tome un medicamento. La combinacion de
farmacos a menudo aumenta el riesgo de que cualquiera de los farmacos tenga un efecto
adverso. (1)

Aunque los efectos secundarios entre personas tomando medicamentos para el VIH no varian
mucho entre hombres y mujeres, algunos efectos secundarios parecen ser mas comunes entre
mujeres viviendo con VIH que en hombres viviendo con VIH. Con el TARV se ha demostrado
que existe una mejora en la respuesta clinica, inmunolégica y viral del paciente, es necesario

que exista un gran nivel de adherencia a la terapia, dado



que de no tenerla se originaria un aumento de la actividad viral y como resultado podria
desarrollarse una alta resistencia a los farmacos. De este modo, la adherencia es de gran
importancia para garantizar la efectividad de los farmacos, quedando demostrado que una mala

adherencia es la principal causa de fallo terapéutico. (1)



CAPITULO I
PROBLEMA A INVESTIGAR

Mediante este estudio se busca exponer los efectos adversos que causan los antirretrovirales en
su uso clinico en pacientes con VIH atendidos en el hospital de Infectologia en el periodo 2018-
20109.

JUSTIFICACION

Los efectos adversos producidos por los farmacos antirretrovirales, ya sean, a corto, mediano o
largo plazo, han producido importantes consecuencias a la adherencia del TARGA generando
ciertas restricciones al seleccionar el régimen inicial tras el diagnostico de la infeccion por VIH.
Conocer los efectos adversos que ocasionan los farmacos antirretrovirales ayudaria a reducir el
riesgo de errores en el tratamiento y que los pacientes puedan desarrollar resistencia a los
farmacos. Los efectos adversos constituyen un grave problema de salud pablica y se deberian
implementar estrategias para buscar un enfoque mas adecuado en el tratamiento con
antirretrovirales con un enfoque hacia los posibles efectos adversos y modificar o evaluar el
cambio de la TARGA.

OBJETIVOS

Obijetivo General:
Establecer los efectos adversos en el uso clinico de los antirretrovirales en pacientes conVIH

atendidos en el hospital de Infectologia en el periodo 2018-2020.

Obijetivos especificos

1. Determinar el efecto adverso mas comun que ocasionan los diversos esquemas
antirretrovirales en pacientes con VIH.

2. Reconocer el sexo més frecuente asociado a efectos adversos por el uso esquemade
antirretrovirales

3. Identificar la edad méas frecuente en pacientes con tratamiento de esquema de

antirretrovirales asociado a efectos adversos.



4. Indicar el esquema antirretroviral que ocasiona mayores efectos adversos en
pacientes con VIH

5. Conocer el antirretroviral que ocasiona menos efectos adversos en pacientes con
VIH.



CAPITULO Il MARCO TEORICO

DEFINICION

El VIH (virus de la inmunodeficiencia humana) es categorizado como un virus el cual afecta a
las células del sistema inmunoldgico de esta manera poder combatir las infecciones y
enfermedades cotidianas.(1) Si no recibe tratamiento adecuado puede causar SIDA (sindrome
de inmunodeficiencia adquirida) es el termino que se usa para describir una serie de infecciones
y enfermedades mortales las cuales ocurren cuando el sistema inmunoldgico ha sido
gravemente dafiado por el virus del VIH.Si bien el SIDA no se puede transmitir de una persona
a otra, el virus del VIH si.

En la actualidad no existe una cura para el VIH, sin embargo existen tratamientos
farmacoldgicos los cuales son efectivos lo que permiten a la mayoria de las personascon el
virus vivir de manera normal. (2) Teniendo un diagnéstico temprano y tratamientos efectivos,
la mayoria de las personas con VIH no desarrollaran ninguna enfermedad relacionada con el
SIDA y viviran una vida casi normal.

El virus de la inmunodeficiencia humana, o VIH, es un virus que ataca el sistema inmunitario
del cuerpo, especificamente, los glébulos blancos llamados células T auxiliares CD4 positivas
(CD4+).(1)

Las denominadas células CD4, células T auxiliares o células T4, desempefian un papel
importante en la identificacion de patdgenos que invaden el cuerpo y en la preparacion de una
respuesta inmunitaria contra ellos. Si no se trata, el VIH se infiltra y destruye las células CD4 ,

lo que afecta la capacidad del sistema inmunitario para combatir infecciones y enfermedades.(3)

Cuando el numero de células CD4 desciende lo suficiente, o se producen ciertas infecciones
relacionadas con un sistema inmunitario deteriorado, a una persona se le puede diagnosticar la
etapa final de la infeccion por VIH: sindrome de inmunodeficiencia adquirida o SIDA. Cuando
el sistema inmunitario se debilita a causa del SIDA, el cuerpo puede tener dificultades para
combatir ciertos tipos de cancer o infecciones virales, fungicas o bacterianas, y estas afecciones

pueden resultar fatales.(2)



Si bien adn no existe una cura para el VIH, el tratamiento eficaz contra el VIH,conocido como
terapia antirretroviral (ART), puede reducir la cantidad de virus aniveles indetectables, permitir
que las personas vivan vidas mas largas y saludables ademas ayuda a prevenir la transmisién

del virus a otros.(3)

ETIOLOGIA

El causante de esta enfermedad infecciosa es el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH),
que se puede clasificar en VIH-1y VIH-2. El VIH-1 esta mas expandidoglobalmente y es mas
virulento. Se origind en Africa Central. El VIH-2 es mucho menos virulento y proviene de
Africa Occidental. Ambos virus estan relacionados antigénicamente con los virus de la

inmunodeficiencia que se encuentran principalmenteen los primates.(4)

EPIDEMIOLOGIA

El SIDA fue reconocio por primera vez en los Estados Unidos, en el estado de Washington, en
1981. Sigiendo la linea del tiempo en 1983, se descubrio que el VIH erala causa del SIDA.
Desde entonces, el nimero de casos de SIDA ha seguido aumentando, tanto en los Estados
Unidos como en otros paises.(4)

En Ecuador los primeros casos de VIH fueron detectados en 1984; las estimaciones realizadas
por el MSP junto con ONUSIDA, indican que para el cierre del 2019 existiran 47.2061
personas viviendo con VIH — ademas de VPP en el pais, y de estas, el grupo etario varia de
edad entre 15 a 49 arios es el mas afectado por la epidemia, con mayor aumento de namero de
casos en hombres. En la provincia del Guayas reporta la mayor concentracién de personas

viviendo con VIH con aproximadamente 16.710 casos, seguido por Pichincha con 5.452 casos.

(5)

La epidemia en Ecuador es de tipo concentrada, en grupos de poblacion clave, con una mayor
prevalencia en hombres que tienen sexo con hombres 16,5% en Quito y 11,2% en Guayaquil,

y mujeres transfemeninas 34,8% en Quito y 20,7% en Guayaquil. (5)



Las personas infectadas con el VIH provienen de todas las razas, paises, orientaciones sexuales,
géneros y niveles de ingresos. A nivel mundial, la mayoria de las personas queestan infectadas
con el VIH no se han hecho la prueba y no saben que viven con el virus. Los Centros para el
Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) estiman quel,2 millones de personas
mayores de 13 afios viven con la infeccion por el VIH,incluidas 168 000 (14 %) que
desconocen su infeccion. Esta es una disminucion del 25

% en 2003 y del 20 % en 2012, y es una sefial positiva porque los estudios han demostrado que
las personas con VIH que saben que estan infectadas evitan comportamientos que propagan la
infeccion a otros; ademas, pueden obtener atencion médica y tomar medicamentos antivirales

que podrian reducir la propagacion del VIH hasta en un 96 %.(6)

Los CDC estiman que solo hay 4 transmisiones por afio por cada 100 personas queviven con
el VIH en los Estados Unidos, lo que significa que al menos el 95 % de las personas que viven
con el VIH no transmiten el virus a nadie mas. Esto representa una disminucién del 89 % en la
tasa de transmision desde mediados de la década de 1980, loque refleja el impacto combinado
de las pruebas, el asesoramiento preventivo y los esfuerzos de tratamiento dirigidos a las

personas que viven con la infeccion por el VIH.(6)

La incidencia estimada del VIH se ha mantenido generalmente estable en los ultimos afios, en
alrededor de 50 000 nuevas infecciones por el VIH por afio. Si bien estenimero sigue siendo
demasiado alto, la estabilizacion es en si misma una sefial de progreso positivo. Con los
aumentos continuos en el nimero de personas que viven con el VIH debido a los medicamentos
efectivos contra el VIH, existen potencialmente méas oportunidades para la transmision del VIH

gue nunca antes. Sin embargo, el nimero anual de nuevas infecciones no ha aumentado (7)

A nivel mundial, hubo alrededor de 2,1 millones de nuevos casos de VIH en 2013, y alrededor
de 35 millones de personas viven con el VIH en todo el mundo. De ellos, 3,2 millones son
nifios, 2,1 millones son adolescentes y 4,2 millones fueron personas mayores de 50 afios. En
2013, las nuevas infecciones por el VIH en todo el mundo fueron 2,1 millones, pero las nuevas
infecciones han disminuido un 38 % desde 2001 y las nuevas infecciones entre los nifios han

disminuido un 58 % en el mismo periodo (3)



Hasta 2011, el numero acumulado estimado de muertes de personas con infeccion por VIH
diagnosticada alguna vez clasificada como etapa 3 (SIDA) en los Estados Unidos fue de 648
000 (las muertes pueden deberse a cualquier causa, lo que puede hacer que lainterpretacion de
los datos sea compleja). Casi 39 millones de personas con SIDA han muerto en todo el mundo

desde que comenzd la epidemia.(8)

A nivel mundial, las muertes relacionadas con el sida, que alcanzaron su punto maximo en 2005
con 2,4 millones y han disminuido constantemente desde entonces, se estimaron en 1,5
millones en 2013. Si bien el Africa subsahariana soporta la mayorcarga del VIH/SIDA, los
paises del sur y sudeste de Asia, Europa del Este y Asia central, y los de América Latina, se

ven significativamente afectados por el VIH y el SIDA (4)

El descubrimiento de las terapias de medicamentos antivirales combinados en 1996 dio como
resultado una disminucién dramatica en el nimero de muertes por SIDA entre las personas que
recibieron las terapias de medicamentos. En el lado negativo, es posible que muchas personas
que tienen acceso a las terapias no se beneficien de ellas 0 no puedan tolerar los efectos
secundarios. Los medicamentos son caros y requieren horarios estrictos de dosificacion.
Ademas, en los paises en desarrollo, muchas personascon VIH no tienen acceso a las nuevas

terapias con medicamentos.(8)

TRANSMISION Y CONTROL DE INFECCIONES

El VIH es un virus relativamente fragil que no se transmite por contacto casual. EI VIH no es

facil de “contagiar” debe adquirirse . Para que el VIH se transmita, deben darse tres condiciones:

. Una fuente de VIH .
. Una dosis suficiente de virus .
. Acceso al torrente sanguineo de otra persona.

Liguidos corporales que pueden transmitir el VIH

Cualquier persona infectada con el virus es potencialmente una fuente de infeccion por VIH.

La transmisién se produce principalmente a través de la sangre, el semen, las



secreciones vaginales o la leche materna infectados. El sudor, las lagrimas, la saliva, la orina 'y
las heces no pueden transmitir el VIH a menos que estén visiblemente contaminados con
sangre.(8)(9)

En entornos como los quiréfanos de los hospitales, otros liquidos (liquido cefalorraquideo,
liquido sinovial, liquido pleural, liquido pericardico, liquido amniotico)pueden considerarse
infecciosos si la fuente es VIH positiva. Estos fluidos generalmenteno se encuentran fuera del
ambito hospitalario. Por lo tanto, los fluidos corporales comunes que se consideran
potencialmente infecciosos para el VIH son la sangre, el semen, las secreciones vaginales y la

leche materna.(10)

Dosis suficiente

La concentracion y la cantidad de VVIH necesarias para que se produzca la infeccion se denomina
dosis suficiente . Las personas pueden infectarse con el VIH si se involucran en
comportamientos de riesgo especificos o si estan expuestos a través de lesiones por pinchazos
de agujas (generalmente en un entorno de atencion médica). Otro contacto de la sangre con las
membranas mucosas o la piel no intacta brinda una posibilidad posible,pero no probable, de

transmision.(7)

Sangre

El acceso al torrente sanguineo de otra persona involucra comportamientos o circunstancias
que ponen a alguien en riesgo de que fluido infeccioso ingrese a su torrente sanguineo. Las
conductas de riesgo mas comunes son las relaciones sexuales sin proteccion con una persona

infectada y el uso de equipos de inyeccion de drogas contaminados.(11)

La transmision del VIH puede ocurrir durante practicas tales como tatuajes, actividades en las
que se comparte sangre, como los rituales de “hermanos de sangre”, o cualquier otro tipo de
ceremonia ritual en la que se intercambia sangre, o cuando se comparte equipo no esterilizado
contaminado con sangre. La transmision del VIH también puede ocurrir en entornos
laborales.(8)(11)
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Transmisién del VIH

Las personas pueden infectarse con el VIH si se involucran en comportamientos de riesgo
especificos o si estan expuestos a través de lesiones por pinchazos de agujas (generalmente en
un entorno de atencion médica). Otro contacto de la sangre con las membranas mucosas o la

piel no intacta brinda una posibilidad posible, pero no probable, de transmision.

El VIH se transmite a través de:

. Relaciones sexuales anales, vaginales y orales sin proteccién

. Compartir agujas u otros equipos de inyeccién

. Una madre que le transmite el virus a su bebé antes o durante el parto.

. Una mujer infectada amamantando a su bebé

. Lesiones accidentales por pinchazos de agujas o fluidos corporales infectados que

entran en contacto con la piel rota o las membranas mucosas de otra persona(como con los

trabajadores de la salud)

. Una transfusion anterior a 1986 de sangre o productos sanguineos infectados porel
VIH

En casos extremadamente raros, el VIH puede transmitirse al compartir maquinillas de afeitar
o cepillos de dientes si la sangre infectada de una persona se deposit6 en el cepillo de dientes o

la maquinilla de afeitar y la sangre entr6 en el torrente sanguineo de otra persona.(12)

Requisitos de transmisién del VIH

La transmision del VIH depende de la disponibilidad del agente infeccioso (VIH) en cantidad
suficiente y de laviabilidad del agente infeccioso. También depende de la virulencia del
agente infeccioso y la capacidad del agente infeccioso para llegar al torrente sanguineo, las

membranas mucosas o la piel lesionada de un huésped potencial.(13)

Uno de los predictores del nivel infeccioso de una persona VIH positiva es la carga viral: la

cantidad de VIH presente en el torrente sanguineo. Los estudios muestran una
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clara conexion entre una mayor carga viral en la sangre y una mayor transmisibilidaddel
VIH.

La transmision del VIH depende de:

. La disponibilidad del agente infeccioso (VIH) en cantidad suficiente

. La viabilidad del agente infeccioso (qué tan fuerte es)

. La virulencia del agente infeccioso (cuan infeccioso es)

. La capacidad del agente infeccioso para llegar al torrente sanguineo, las membranas

mucosas o la piel rota de un huésped potencial (la entrada para ingresar al cuerpo de otra
persona)

Uno de los predictores del nivel infeccioso de una persona seropositiva es la carga viral,que es
la cantidad de VIH presente en el torrente sanguineo. Los estudios muestran una clara conexion

entre una mayor carga viral en la sangre y una mayor transmisibilidad del VIH.(11)

Transfusiones de sangre

La transmision por sangre o productos sanguineos contaminados ocurrié en los Estados Unidos
antes de marzo de 1985. Las pruebas de VIH en bancos de sangre y centros de trasplante de
organos comenzaron en 1985 y han eliminado casi por completo los riesgos de transmisién en
los paises desarrollados. En 1999, alrededor del 1% de los casos nacionales de SIDA fueron
causados por transfusiones o el uso de productos sanguineos contaminados. La mayoria de esos

casos fueron en personas que recibieron sangre o productos sanguineos antes de 1985.(12)

Probabilidad de transmision del VIH a partir de una exposicion al VIH

La seleccion de donantes, los analisis de sangre y otras medidas de procesamiento han reducido
el riesgo de transmision del VVIH causada por transfusiones en los Estados Unidos a entre 1 en
450 000 y 1 en 600 000 transfusiones. Donar sangre siempre es seguro en los Estados Unidos,
porque se utilizan agujas y equipos estériles. Todas las jeringas, agujas y derrames de sangre 0
fluidos corporales usados deben considerarse potencialmente infecciosos y deben tratarse con

las Precauciones estandar, anteriormente conocidas como Precauciones universales (9)
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TABLA 1. PROBABILIDAD DE INFECCION DESPUES DE LA EXPOSICION AL VIH
*Riesgo del 1 % significa una posibilidad entre 100 de que se produzca unainfeccién. Un
riesgo del 0,10 % significa una posibilidad entre 1.000.

Fuente: CDC.

Probabilidad de infeccion después de una exposicion al VIH*

Fuente de infeccién Tasa de infeccion por VIH
(%)

Transfusion de sangre contaminada (antes de 1986) 95 .0

Una exposicién intravenosa con jeringa o aguja 0 .67

Una exposicion percutanea (por ejemplo, un pinchazo de 0 4

aguja)

Un episodio de relaciones sexuales anales receptivas 0 1-3

Un episodio de coito vaginal receptivo 0 1-0.2

Un episodio de coito vaginal insertivo 0 0,03-0,09

Relaciones sexuales

El VIH puede ingresar al torrente sanguineo a través de las membranas mucosas:roturas, llagas
y cortes en la boca, el ano, la vagina o el pene. Las relaciones sexuales anales, vaginales y orales

(tanto receptivas como con penetracion) pueden transmitir el VIH de persona a persona.(14)

Sexo anal

El coito anal sin proteccion se considera el mayor riesgo sexual de transmision delVIH. Las
relaciones sexuales anales con frecuencia resultan en desgarros de las membranas mucosas, lo
que facilita que el virus ingrese al torrente sanguineo. Seconsidera que la pareja receptiva
(abajo) tiene mas riesgo de contraer el VIH si el virus esta presente. Los riesgos varian para la

pareja insertiva (superior).(14)
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Relaciones sexuales vaginales

Las relaciones sexuales vaginales sin proteccion con intercambio de semen, liquido
preeyaculatorio, sangre menstrual o flujo vaginal también representan un riesgo de transmision
del VIH. Los estudios han demostrado que las mujeres tienen mas probabilidades de infectarse
con el VIH a través del sexo vaginal que los hombres. La mayor cantidad de superficie de la
membrana mucosa de la vagina es una razén probable de la mayor tasa de infeccion por VIH

de las mujeres de sus parejas masculinas. (15)

Compartir agujas y equipos de inyeccion de drogas

Compartir agujas de inyeccion, jeringas y otros accesorios relacionados con las drogas con una
persona infectada por el VIH puede llevar el VIH directamente al torrente sanguineo del usuario
y es el comportamiento que transmite de manera mas eficiente el VIH, la hepatitis B (VHB) y
la hepatitis C (VHC).(14)

El intercambio indirecto ocurre cuando los inyectores de drogas comparten parafernalia de
inyeccion o dividen una droga compartida o comprada conjuntamente mientras la preparan e
inyectan. La parafernalia que conlleva el potencial de transmision son la jeringa, la aguja, la
“cocina”, el algodon y el agua de enjuague. Compartir estos articulos (a veces llamados
“trabajos”) puede transmitir el VIH u otras bacterias yvirus. Ejemplos de compartir
indirectamente son cuando un usuario vierte la droga (desde una jeringa sucia) en el recipiente

de la droga o en la jeringa de otra persona o comparte un filtro comdn o agua de enjuague.(13)

VIH y Embarazo

Una mujer infectada por el VIH puede transmitir el virus a su bebé durante el embarazo,durante
el parto o después del embarazo por la lactancia. Uno de los predictores de qué tan infecciosa
sera la mujer para su bebé es su carga viral (cuanto VIH esté presente en su torrente sanguineo).
Las mujeres con infecciones nuevas o recientes o las personas enlas Ultimas etapas del SIDA

tienden a tener cargas virales mas altas y pueden ser mas infecciosas.

14



El VIH se transmite de una mujer infectada por el VIH a su bebé en aproximadamenteel 25%
de los embarazos si no se produce la intervencion con medicamentos antirretrovirales. La tasa
de transmision perinatal se ha reducido drasticamente en los Estados Unidos debido al uso
generalizado de AZT por parte de mujeres embarazadas infectadas por el VIH. Cuando la salud
de una mujer se controla de cerca y recibe una combinacion de terapias antirretrovirales durante

el embarazo, el riesgo de transmision del VIH al recién nacido cae por debajo del 2%. (13)(14)

En algunos embarazos, se puede recomendar una cesarea (cesarea) para reducir el riesgode
transmision de la mujer al bebé. Un proveedor médico con experiencia en el tratamiento de
mujeres embarazadas con VIH debe brindar asesoramiento sobre medicamentos y cesarea de
forma individual. La ley del estado de Washington requiere que las mujeres embarazadas
reciban asesoramiento sobre los riesgos del VIH y que se les ofrezcan pruebas voluntarias del
VIH.(12)

FACTORES DE RIESGO
La presencia de otras ETS

La presencia de otras enfermedades de transmision sexual (ETS) aumenta el riesgo de
transmision del VIH, porque la persona infectada puede tener una cantidad muchomayor
de gldbulos blancos infectados por el VIH presentes en el sitio de la infeccion. Elsistema
inmunitario de la persona infectada puede ser menos capaz de suprimir ocombatir la infeccion
por VIH. Las lesiones de las ETS rompen la superficie protectora de la piel o la membrana

mucosa, lo que hace que la persona infectada sea masvulnerable a otras infecciones.(14)

La presencia de infeccion por otras ETS aumenta el riesgo de transmision del VIH porque:

. Las ETS como la sifilis y el herpes sintomatico pueden causar heridas en la piel,lo

que proporciona una entrada directa para el VIH.

. La inflamacion de las ETS, como la clamidia, facilita que el VIH ingrese e

infecte el cuerpo.
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. El VIH a menudo se detecta en el pus u otra secrecion de las Ulceras genitales de

hombres y mujeres infectados por el VIH.

. Las llagas pueden sangrar facilmente y entrar en contacto con los tejidosvaginales,

cervicales, orales, uretrales y rectales durante las relaciones sexuales.

. La inflamacion parece aumentar la diseminacion viral del VIH vy la carga viralen

las secreciones genitales.

Multiples Socios

Tener multiples parejas para inyectarse drogas o tener relaciones sexuales aumenta las
posibilidades de estar expuesto a una persona infectada con el VIH. Se considera que las
personas que tienen relaciones sexuales sin proteccion con multiples parejas corren un alto
riesgo de infeccion por el VIH. En algunos estudios, el CDC define mdltiples parejas como seis
0 Mas parejas en un afio. Sin embargo, alguien que tiene una sola pareja aln esta en riesgo si la

persona es VIH positiva y tienen relaciones sexuales sin proteccion y/o comparten agujas.(16)

Uso de drogas no inyectables

El uso de otras sustancias, como el alcohol y las drogas callejeras que no se inyectan, también
puede poner a una persona en riesgo de contraer el VIH. Estas sustancias afectan el juicio, lo
que aumenta la probabilidad de que una persona corra riesgos (tengarelaciones sexuales sin
proteccion, comparta agujas) o puede poner a la persona en situaciones inseguras. Ademas,
algunas sustancias tienen efectos fisiologicos y biolodgicos en el cuerpo, como enmascarar el
dolor y producir llagas en la boca y los genitales, lo que puede crear “aberturas” adicionales

para el VIH y otras enfermedades de transmision sexual.(14)

Cuestiones de Género e Igualdad

La falta de poder (estar subordinado) en una relacién puede afectar la capacidad de una persona
para insistir en la proteccion sexual, como el uso de condones. Las mujeres dependen social y
econdémicamente de los hombres en muchas sociedades. Esto a veces hace que no puedan

pedirle a su pareja que use condones o que abandone una relacién que los pone en riesgo.
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En algunas culturas, no se alienta a las mujeres a aprender sobre sus cuerpos, sexo, control de
la natalidad u otros temas de sexualidad. Otras culturas promueven el valor de que el hombre
tenga multiples parejas sexuales, mientras desaconsejan el mismo comportamiento en las

mujeres.(12)

Contacto casual

El VIH no se transmite a través del aire ni al estornudar, respirar o toser. Tocarse, abrazarse y
darse la mano no transmite el VIH. La transmision del VIH no es posible a través de la comida

de un restaurante preparada o servida por un empleado infectadocon el VIH.(15)

El VIH no se transmite por contacto casual en el lugar de trabajo. No se han relacionadocasos
de transmision del VIH con compartir computadoras, alimentos, teléfonos, papel, fuentes de
agua, piscinas, bafios, escritorios, muebles de oficina, asientos de inodoros, duchas,
herramientas, equipos, cafeteras o comedores. Sin embargo, no se deben compartir articulos
personales que puedan estar contaminados con sangre, incluidos, entre otros, navajas de afeitar,
cepillos de dientes y juguetes sexuales. No ha habido casos de transmision del VIH por nifios

jugando, comiendo, durmiendo, besandose y abrazandose.(15)

Casos inusuales de transmision del VIH

Hasta la fecha, se han producido menos de una docena de casos conocidos de transmision del
VIH en entornos domésticos en los Estados Unidos y en otros lugares. Los informes de estos
casos han sido investigados a fondo por los CDC. Los investigadores determinaron que las
transmisiones fueron causadas por compartir una navaja contaminada con sangre infectada,
exposicion de sangre infectada a cortes y piel rota y (posiblemente) besos profundos entre una
pareja que tenia encias sangrantes y mala higiene dental. Es importante recordar que estos casos
fueron extremadamente inusuales. Precauciones sensatas con cortes sangrantes y no compartir

articulos de higiene personal habrian evitado estos casos de infeccion.

También hay casos aislados de transmisiéon de trabajadores de la salud a pacientes. Hasta
la fecha, hubo tres casos en los que la transmision del VIH solo se pudo rastrear hasta el

médico infectado por el VIH que trataba al paciente. Al menos
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uno de estos casos ocurrio antes de la implementacion de la estricta desinfeccion de

equipos.(15)

Mordedura

Morder presenta muy poco riesgo de transmision del VIH. La posibilidad solo existe si la
persona que muerde y la persona mordida tienen un intercambio de sangre (por ejemplo, a través
de encias sangrantes o llagas abiertas en la boca). Las mordeduras pueden transmitir otras
infecciones y deben tratarse de inmediato lavando bien la piel mordida con jab6n y agua tibia

y luego desinfectandola con un ungliento antibiotico para la piel.(16)

Situaciones en el lugar de trabajo

Las exposiciones en el lugar de trabajo generalmente ocurren a través de una lesién por
pinchazo de aguja, pero pueden ocurrir a través de una salpicadura de sangre infecciosa o

exposicion a material contaminado con sangre.(15)

DIAGNOSTICO
Sistema de estadificacion fiebig

Los marcadores de laboratorio de la infeccion por VIH aparecen en una secuencia constante
después de la infeccidn y delimitan el periodo desde la exposicién inicial hasta la infeccion por
VIH establecida. El sistema de estadificacion de Fiebig, publicadopor primera vez en 2003,
define 6 etapas distintas de la infeccion inicial por VIH, que van desde la etapa | (aparicion del
ARN del VIH) hasta la etapa VI (reactividadcompleta del Western blot).

Después de adquirir el VIH, el ARN del VIH se detecta por primera vez en pruebas de
laboratorio estandar aproximadamente 10 u 11 dias después de la infeccion. El siguiente
marcador que aparece es el antigeno p24, que normalmente alcanza niveles detectables de 4 a
10 dias después de la aparicion del ARN del VIH. Luego, los anticuerpos IgMson detectables
alrededor de 3 a 5 dias después y son reemplazados gradualmente por anticuerpos IgG, que

aparecen de 2 a 6 semanas después de la deteccion inicial del ARNdel VIH. (17)
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TABLA 2. SISTEMA DE ESTADIFICACION FIEBIG
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ILUSTRACION 1. POSITIVIDAD DE LAS PRUEBAS DE DIAGNOSTICO DE VIH
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El documento de los CDC y la Asociacion de Laboratorios de Salud Pablica (APHL), basado
en varios estudios relacionados con los CDC, describio la secuencia de marcadores de
laboratorio que se vuelven positivos después de la adquisicion del VIH. ElI documento
CDC/APHL y el Pautas ARV para adultos y adolescentes han definido los siguientes términos
de laboratorio y clinicamente relevantes relacionados con el VIH agudo. Tenga en cuenta que
algunos de estos términos no estan estandarizados y con frecuencia se utiliza terminologia

alternativa, como infeccion primaria por VIH.(17)
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ILUSTRACION 2. FASE DEL ECLIPSE DE VIH

Fase de eclipse : La fase de eclipse es el intervalo inicial después de la infeccién por el VIH
cuando ninguna prueba de diagndstico existente es capaz de detectar el VIH La prueba de acido
nucleico del VIH (NAT) es la primera prueba que puede detectar elVIH después de la
adquisicion del VIH.(17)

Periodo de ventana : El periodo de ventana se define con mayor frecuencia como el
tiempo entre la adquisicion del VIH y el momento en que la prueba de laboratorio
detectara con precision la infeccién por VIH en casi todas las personas. El periodo de
ventana depende de la prueba de diagnostico utilizada. Desde un punto de vista practico,el
periodo de ventana se utiliza como el periodo de tiempo para descartar la infeccionpor el
VIH después de una posible exposicion. Los CDC recomiendan usar 45 diascomo
periodo de ventana para los analisis de antigeno-anticuerpo del VIH-1/2 basados en
laboratorio, y 90 dias después de todas las pruebas de anticuerpos del VIH y todas laspruebas
del punto de atencién del VIH.(3)
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Periodo de ventana de seroconversion : el periodo de ventana de seroconversion se refiere
especificamente al intervalo entre la infeccion por VIH y la primera deteccion deanticuerpos
anti-VIH; la ventana de seroconversion varia segin los diferentes ensayos de anticuerpos
contra el VIH que se utilicen.(3)

Infeccion aguda por VIH : El término infeccion aguda por VIH describe el intervalo entre el
ARN del VIH detectable y la deteccion de anticuerpos anti-VIH. Durante la infeccion aguda
por VIH, el ARN del VIH siempre es detectable y el antigeno p24 del VIH suele ser positivo.
Infeccidn reciente : EI término infeccion reciente describe la fase posterior a la infeccion aguda
por VIH hasta 6 meses cuando se desarrollan anticuerpos anti-VIH.(10)Infeccidn temprana :
Periodo de tiempo de infeccion temprana después de la infeccidn de hasta 6 meses que incluye
tanto la infeccién por VIH aguda como la reciente.

Infeccion establecida por VIH : El término infeccidn establecida se refiere al tiempo posterior
a la infeccion temprana por VIH en el que las respuestas de anticuerpos 1gG anti-VIH se han

desarrollado por completo.(18)

PRUEBAS UTILIZADAS PARA EL DIAGNOSTICO DEL VIH

Nomenclatura actualizada para las pruebas seroldgicas del vih

% %  PRIMERA GENERACION
=" «UTILIZA LISADO VIRAL CRUDO, DETECTA ANTICUERPOS IGG

SEGUNDA GENERACION

{\A A «UTILIZA ANTIGENOS RECOMBINANTES DEL VIH O PEPIDOS
: DETECTA ANTICUERPOS IGG

TERCERA GENERACION
;"7 _eUTILIZA SANDWICH EIA DETECTA ANTICUERPOS IGM E IGG
X &
CUARTA GENERACION
¢ & Y “F «DETECTA ANTICUERPOS IGG E IGM DEL VIH Y ANTIGENO P24
el

- A

ILUSTRACION 3. PRIMERA, SEGUNDA, TERCERA GENERACION DEL TEST VIH
En los Estados Unidos, las pruebas serolégicas del VIH aprobadas por la Administracién de

Alimentos y Medicamentos (FDA) histéricamente se han categorizado como pruebas de

primera, segunda, tercera y cuarta generacion, segun las
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técnicas en evolucién y la mejora significativa en la sensibilidad del ensayo. Con muchos de
los ensayos de VIH nuevos y mejorados, se ha desdibujado una distincion clara entre las
generaciones de VIH y ya no se recomienda el uso de la nomenclatura de "generacion” de la
prueba de VIH.

Los ensayos de anticuerpos de primera y segunda generacion ahora se conocen como pruebas
sensibles a 1gG, los ensayos de tercera generacion como pruebas sensibles a IgM/1gG y los de
cuarta generacion como inmunoensayos antigeno-anticuerpo. Ademas, ya no se recomienda el
uso del término prueba rapida del VIH para describir las pruebas en el punto de atencién, ya
que varias pruebas de laboratorio instrumentadasahora tienen la capacidad de generar resultados
de pruebas del VIH en menos de una hora. En cambio, el tipo de prueba se considera de

laboratorio o de punto de atencion. (18)

PRUEBAS SEROLOGICAS PARA EL DIAGNOSTICO DEL VIH

Las principales pruebas utilizadas como pruebas de deteccion para diagnosticar el VIH son:
(1) pruebas de laboratorio de antigeno-anticuerpo del VIH,

(2) pruebas de laboratorio de antigeno-anticuerpo del VIH en el lugar de atencién,

(3) pruebas de laboratorio de anticuerpos del VIH y

(4) Pruebas de deteccion de anticuerpos contra el VIH en el lugar de atencion. Ademas, las
pruebas de diagnostico de VIH incluyen ensayos de diferenciacion de VIH-1/2 y pruebas de
diagndstico de acido nucleico de VIH

PRUEBAS DE LABORATORIO DE ANTIGENO-ANTICUERPO DEL VIH

r.‘l

HIV p24 Capture Antibody '*;Y . & ’

HiIV-1 & HIV-2 Recombinant Proteins

FIGURA 4. PRINCIPIOS PARA INMUNOENSAYOS DE ANTIGENO-ANTICUERPO VIH-1/2 BASADOS EN
LABORATORIO

"
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Los inmunoensayos de laboratorio de antigeno-anticuerpo del VIH son la prueba de deteccion
preferida para el VIH. Estos inmunoensayos detectan el antigeno p24 (capside) del VIH-1y los
anticuerpos (IgM e 1gG) contra el VIH-1 y el VIH-2. Los inmunoensayos de antigeno-
anticuerpo del VIH-1/2 detectan el VIH mucho antes que las pruebas de anticuerpos de
laboratorio, las pruebas de antigeno-anticuerpo en el lugarde atencion y las pruebas de
anticuerpos del VIH en el lugar de atencion. Los datos de un estudio de los CDC evaluaron la
reactividad de las pruebas de VIH en muestras de cero convertidores de VVIH-1 y encontraron
que el inmunoensayo de antigeno-anticuerpode VIH-1/2 fue positivo en el 50 % de las personas
alos 17,8 diasy en el 99 % a los 44,3 dias. dia.

En consecuencia, los CDC consideran que los inmunoensayos de antigeno-anticuerpo del VIH-
1/2 basados en laboratorio tienen un periodo de ventana de 45 dias. (19) Todas las pruebas de
antigeno-anticuerpo VIH-1/2 reactivas requieren pruebas de confirmacion. Ninguno de los
inmunoensayos antigeno-anticuerpo del VIH-1/2 puede detectar el antigeno central del VIH-2
(antigeno p26), pero puede ocurrir reactividad cruzada con el antigeno p24 del VIH-1 en
personas infectadas con el VIH-2. Seisinmunoensayos de antigeno-anticuerpo de VIH-1/2
basados en laboratorio estan aprobados por la FDA para su uso en los Estados Unidos:

Ensayo ADVIA Centaur HIV Ag/Ab Combo (CHIV): este inmunoensayo sandwich de
antigeno-anticuerpo de dos lavados detecta el antigeno p24 del VIH-1, los anticuerpos contra
el VIH-1 (grupo M) y los anticuerpos contra el VIH-2. Este ensayo no diferenciaentre el
antigeno p24 y los anticuerpos del VIH. El ensayo ADVIA Centaur HIV Ag/AbCombo se
evalué en mas de 7000 muestras y se encontrd gque tenia una sensibilidad del 98,4 % y una
especificidad del 99,7 %. Esta prueba es un inmunoensayo de micro particulas quimio
luminiscentes (CMIA) y requiere menos de 1 hora para realizarse. (18)

ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo: este ensayo de laboratorio puede detectar el antigeno p24
del VIH-1, los anticuerpos contra el VIH-1 (grupos O y M) y los anticuerpos contra el VIH-2.
Esta prueba no distingue el antigeno del anticuerpo, ni distingue el VIH-1 del VIH-2. El ensayo
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo se haevaluado en varios estudios y ha demostrado tasas de
deteccion superiores al 99 % para la infeccion por VIH establecida y tasas de deteccion del 80
% al 96 % para la infeccionaguda por VIH (con una especificidad superior al 98 % tanto

en infeccién por VIH
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establecida como aguda). infeccion). EIl ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo es un CMIA,y lleva
menos de 30 minutos realizarlo. (18)

Ensayo BioPlex 2200 HIV Ag-Ab : este ensayo de laboratorio detecta el antigeno p24 del VIH-
1, los anticuerpos contra el VIH-1 (grupos O y M) y los anticuerpos contra el VIH-2.

Esta prueba puede diferenciar entre el antigeno p24 del VIH-1, los anticuerpos contra el VIH-
1y los anticuerpos contra el VIH-2 y, por lo tanto, puede ayudar a identificar a las personas
recientemente infectadas con el VIH-1. Los investigadores probaron prospectivamente el
ensayo BioPlex 2200 HIV Ag-Ab en 1505 muestras de suero de rutina y el ensayo tuvo una
sensibilidad del 100 % y una especificidad del 99,5

%. Pruebas adicionales en muestras que se sabe que son positivas para VIH-1, VIH-2 0 ambos
mostraron que la capacidad de diferenciacion del ensayo fue del 100 % para VIH-1, 90,7 %
para VIH-2, 100 % para ambos VIH- 1y VIH-2, y el 90,9% para infeccion temprana por VIH.
Esta prueba es un inmunoensayo de flujo multiplex y se tarda 45 minutos en realizarla.(18)
Elecsys HIVV Combi PT : este ensayo de laboratorio puede detectar el antigeno p24 del VIH-1,
los anticuerpos contra el VIH-1 (grupos O y M) y los anticuerpos contra el VIH-

2. Una prueba reactiva no distingue el antigeno p24 de los anticuerpos contra el VIH y no
distingue el VIH-1 del VVIH-2. Esta prueba es un inmunoensayo de electro quimioluminiscencia
(ECLIA) y tarda 27 minutos en realizarse.

GS HIV Combo Ag/Ab EIA : este ensayo de laboratorio puede detectar el antigeno p24 del
VIH-1, los anticuerpos contra el VIH-1 (grupos O y M) y los anticuerpos contra el VIH-2. Una
prueba reactiva no distingue el antigeno p24 de los anticuerpos contra el VIH y no distingue el
VIH-1 del VIH-2. En una evaluacion de rendimiento, se demostroque el GS HIV Combo Ag/Ab
EIA tiene una sensibilidad del 100 % para detectar una infeccion por VIH establecida
previamente confirmada y una sensibilidad de mas del 85

% para detectar una infeccion aguda por VIH, con una especificidad superior al 99 % enambos
grupos. Esta prueba utiliza un formato de micro pocillos EIA vy se tarda al menos 3 horas en
realizarse.(18)

Prueba VITROS HIV Combo : este ensayo de laboratorio puede detectar el antigeno p24 del
VIH-1, los anticuerpos contra el VIH-1 (grupos O y M) y los anticuerpos contra el VIH-2; este
ensayo es parte del sistema de inmuno diagndstico VITROS 3600. Una prueba reactiva no

distingue el antigeno p24 de los anticuerpos contra el VIH y no
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distingue el VIH-1 del VIH-2. Este ensayo es una reaccion inmunométrica de 2 etapas ytarda

48 minutos en realizarse.(18)

PRUEBAS DE PUNTO DE ATENCION DE UN SOLO USO DE ANTIGENO-
ANTICUERPO DEL VIH

En los Estados Unidos, solo existe una prueba de antigeno-anticuerpo del VIH-1/2 en el punto
de atencion aprobada por la FDA para el diagnostico del VIH:

Abbott Determine HIV-1/2 Ag/Ab Combo : este ensayo es una prueba rapida, de unsolo
uso y de punto de atencion que puede detectar el antigeno p24 del VIH-1, los anticuerpos contra
el VIH-1 (grupo 0) y los anticuerpos contra el VIH. -2. El ensayo Abbott Determine HIV-1/2
Ag/Ab Combo es la Unica prueba de antigeno-anticuerpo delVVIH-1/2 para el punto de atencién
aprobada por la FDA. Este ensayo puede diferenciar el antigeno p24 del VIH-1 del anticuerpo
del VIH, pero no diferencia los anticuerposdel VIH-1y del VIH-2. (16)

La sensibilidad de este ensayo para la infeccion por VIH aguda o muy reciente es menorque
con los ensayos de antigeno-anticuerpo del VIH-1/2 basados en laboratorio. Con este ensayo,
el uso de muestras de sangre total por puncion digital no es tan sensible como con las muestras
de plasma. El Abbott Determine HIV-1/2 Ag/Ab Combo es un ensayo inmuno cromatografico

de flujo lateral que tarda 20 minutos en realizarse.(16)

PRUEBAS DE LABORATORIO DE ANTICUERPOS CONTRA EL VIH

La prueba de anticuerpos del inmunoensayo enzimatico (EIA) del VIH para el diagnéstico del
VIH se autorizé6 por primera vez en los Estados Unidos en1985. Durante méas de 20
afios, las pruebas de anticuerpos del VIH se utilizaron ampliamente como la prueba de
diagndstico de laboratorio inicial en el algoritmo de prueba del VIH. Sin embargo, desde 2014,
el uso de pruebas de anticuerpos contra el VIH como prueba de deteccion inicial ha sido
reemplazado por ensayos de antigenos y anticuerpos contra el VIH. Una prueba de anticuerpos
contra el VIH reactiva siempre requiere mas pruebas de confirmacion del VIH con otro ensayo
del VIH. (19)

La mayoria de las pruebas actuales de anticuerpos contra el VIH en laboratorio son ensayos
sensibles a IgM/1gG que pueden detectar anticuerpos IgM contra el VIH aproximadamente

entre 23 y 25 dias después de contraer el VIH. EI CDC considera que
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estas pruebas de anticuerpos contra el VIH tienen un periodo de ventana de 90 dias (incluso los
ensayos sensibles a 1gM/1gG); en este contexto, un periodo de ventana de 90 dias significa que
una prueba EIA de VIH negativa a los 90 dias después de una posible exposicién al VIH
descarta la adquisicion del VIH a partir de esa exposicién. Lasiguiente lista de pruebas de
anticuerpos contra el VIH de laboratorio aprobadas por la FDA incluye tres ensayos de
anticuerpos sensibles a IgM/1gG y un ensayo sensible a 1gG:(5)

ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced : este ensayo de laboratorio de anticuerpos sensibles a
IgM/1gG puede detectar anticuerpos contra el VIH-1 (grupos M y O) y/o anticuerpos contra el
VIH-2. Una prueba reactiva no distingue la infeccion por VIH-1 de la infeccion por VIH-2. La
prueba es un inmunoensayo de microparticulas quimioluminiscentes (CMIA) que tarda menos
de 1 hora en realizarse.

Sistema Avioq HIV-1 Microelisa : este ensayo de laboratorio de anticuerpos sensibles a 1gG
solo detecta anticuerpos contra el VIH-1 (grupos M y O). Una prueba reactiva no distingue la
infeccion por VIH-1 de la infeccién por VIH-2. La prueba es un EIA que utiliza antigenos de
lisado viral completo (VIH-1) mas gpl60 nativa; esta prueba tarda al menos 3 horas en
realizarse.(19)

Genetic Systems (GS) HIV-1/HIV-2 Plus O EIA : Este ensayo de laboratorio de anticuerpos
sensibles a IgM/1gG puede detectar anticuerpos contra el VIH-1 (grupos My O) y/o anticuerpos
contra el VIH-2. Una prueba reactiva no distingue la infeccion por VIH-1 de la infeccion por
VIH-2. Esta prueba utiliza un formato de micropocillos EIA yrequiere al menos 3 horas para
realizarse.

Ensayo VITROS Anti-HIV 1+2 : este ensayo de laboratorio sensible a IgM/IgG puede detectar
anticuerpos contra el VIH-1 (grupos M y O) y/o anticuerpos contra el VIH-

2. Una prueba reactiva no distingue la infeccion por VIH-1 de la infeccion por VIH-

2. Esta prueba es una CMIA y lleva menos de 1 hora realizarla.(19)

PRUEBAS DE DETECCION DE ANTICUERPOS DEL VIH DE UN SOLO USOEN EL
LUGAR DE ATENCION

Los kits de prueba de VIH de un solo uso en el punto de atencion tienen reactivos y materiales
de prueba autonomos vy, por lo general, pueden arrojar un resultado de pruebaen 40 minutos.
Hay 7 pruebas rapidas en el punto de atencion aprobadas por la FDA quelos CDC identifican

como adecuadas para su uso en entornos clinicos y no clinicos. Seis
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de estas pruebas detectan anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2 y una detecta anticuerpos solo
contra el VIH-1.

El resultado de estas pruebas de anticuerpos es reactivo o no reactivo. Por lo tanto, ninguna de
las pruebas de anticuerpos en el punto de atencion que se utilizan actualmente puede diferenciar
la infeccion por VIH-1 de la infeccion por VIH-

2. Mudiltiples informes han mostrado problemas con resultados de pruebas falsos negativos y
falsos positivos con la prueba de liquido oral en el punto de atencion. Las pruebas rapidas de
anticuerpos de un solo uso en el punto de atencién son menos sensibles que las pruebas de
antigeno-anticuerpo basadas en laboratorio para la deteccion temprana del VIH.

Todos los resultados positivos de la prueba del VIH en el punto de atencién seconsideran
presuntos positivos y requieren mas pruebas complementarias. Las pruebas de un solo uso en
el lugar de atencion se utilizan principalmente para realizar pruebas

(1) envisitas a la sala de emergencias donde el seguimiento puede ser problematico,

(2) mujeres en trabajo de parto a las que no se les realizo la prueba del VIH durante el
embarazo,

(3)  en una exposicion ocupacional al VIH cuando se pueden necesitar resultados
inmediatos,

(4)  en otros entornos clinicos donde se anticipa una baja probabilidad de seguimientode
los resultados de la prueba del VIH.(2)(19)

Ensayo Chembio DPP HIV 1/2 : este ensayo sensible a IgG es una prueba rapida de un solo uso
en el punto de atencidn que puede detectar anticuerpos contra el VIH-1 y/o el VIH-2. [ 57 ] Este
ensayo se puede realizar en muestras de fluidos orales, sangre entera por puncion digital,
sangre entera venosa, suero 0 plasma. Una prueba reactiva nodiferencia los anticuerpos
contra el VIH-1 de los anticuerpos contra el VIH-2. Esta prueba inmunocromatografica utiliza
la plataforma de doble via (DPP) y requiere de 10a 15 minutos para realizarla con muestras de
sangre y de 25 a 40 minutos para fluidos orales.(19)

Ensayo SURE CHECK HIV 1/2 de Chembio : este ensayo sensible a 1gG es una prueba rapida
de un solo uso en el punto de atencidn que puede detectar anticuerpos contra el VIH-1 y/o el
VIH-2. Esta prueba esta aprobada para su uso con muestras de sangre total por puncion digital,
sangre total venosa, suero o plasma. Una prueba reactiva no diferencia los anticuerpos contra
el VIH-1 de los anticuerpos contra el VIH-2. Esta prueba inmunocromatogréafica de flujo lateral

requiere 15 minutos para realizarse.
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ENSAYOS DE DIFERENCIACION DE VIH-1/2

Aunque varias pruebas pueden distinguir el VIH-1 del VIH-2, solo dos, el ensayo
complementario Geenius HIV-1/2 y la prueba Multispot HIV-1/HIV-2, han sido aprobadas por
la FDA para su uso como prueba de deteccion del VIH-1/VIH-2. Ensayosde diferenciacion del
VIH-2. En julio de 2016, los fabricantes de Multispot retiraroneste producto del mercado y
lo reemplazaron con el ensayo complementario Geenius HIV-1/2 instrumentado y basado en
laboratorio. Es importante diferenciar el VIH-1y el VIH-2 para evitar una clasificacion erronea
de la infeccion por el VIH; los estudios han demostrado que el Western blot del VIH-1 se
interpretd errbneamente como positivo para el VIH-1 en el 46 % al 85 % de las muestras de

personas infectadas con el VIH-2. (20)
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FIGURA 5. ENSAYO COMPLEMENTARIO GEENIUS HIV
Ensayo complementario Geenius HIV 1/2 : El ensayo complementario Geenius HIV 1/2es una

prueba inmunocromatografica de un solo uso que funciona tanto como unaprueba de
confirmacion del VIH como un ensayo de diferenciacion de VIH-1y VIH-2. Este ensayo utiliza
multiples péptidos recombinantes o sintéticos para detectar anticuerpos contra el VIH-1 (p31,
gpl60, p24 y gp4l) y anticuerpos contra el VIH-2 (gp36 y gp140). El casete de prueba contiene
7 lineas de prueba, incluidos los 6 péptidos del VIH y un control. Un resultado VIH-1 positivo
requiere al menos 2 péptidos de la cubierta (gp160 y gp41) o 1 péptido de la cubierta més el
p24 o el peptido
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de la polimerasa p31; un diagndstico positivo de VIH-2 requiere reactividad a lospéptidos gp36
y gpl40 de la envoltura del VIH-2. Los investigadores han demostrado que el ensayo
complementario Geenius HIV 1/2 es un ensayo confiable de confirmaciondel VIH y los CDC
recomiendan esta prueba como el ensayo de diferenciacion para usaren el algoritmo de prueba
del VIH. (9)

PRUEBAS DE LABORATORIO DE INMUNOTRANSFERENCIA DE VIH-1
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@ Virus aislado @ Suspenslon de proteinas @ SDS-page
Wootena v e
N <y
\ ' ‘ Lisks \ .‘ /
: — e | —
J - VI B
@ Electrotransferencia @ Sondeo de anticuerpos @ Imagen quimica

‘f ; I
r_ﬁ. ﬁ X ',. ‘
u

Membrana PVDF

FIGURA 6. EL WESTERN BLOT DE VIH-1
El Western blot de VIH-1 separa las proteinas de VIH-1 mediante electroforesis en gel, después

de lo cual se transfieren a una membrana similar al papel para el analisis de la muestra de suero
de un paciente. El Western blot del VIH-1 ha sido reemplazado en gran medida por pruebas de
diagndstico del VIH mas sensibles y especificas. Cuando seusa, el Western blot del VIH-1
puede detectar anticuerpos humanos que reaccionan a lasproteinas del VIH-1 que se originan
en tres regiones del gen del VIH-1: env (gp41, gp120/160), pol (p31, p51, p66) y gag . (p15,
pl7, p24, p55=. ElI Western blot de VIH generalmente se vuelve positivo después de
aproximadamente 5 a 6 semanas después dela infeccion inicial por VIH; a medida que se
detectan mas bandas de proteinas, el Western blot generalmente evoluciona desde un patron
negativo, luego indeterminado y positivo. En 1989, los CDC y la Asociacion de directores de
Laboratorios de Salud Pdblica Estatales y Territoriales (ASTPHLD) publicaron los criterios

para la interpretacion de las pruebas de Western blot para el VIH:
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Positivo: un Western blot positivo indica la presencia de al menos dos de las siguientes
bandas: p24, gp41 y gp120/160

Negativo: un Western blot negativo se define por la ausencia de bandas Indeterminado: un
Western blot indeterminado resulta de la presencia de cualquierbanda, pero no cumple
con los criterios positivos. Las posibles causas de un Westernblot indeterminado incluyen
infeccion temprana por VIH, VIH-2, embarazo oreactividad cruzada con otros
anticuerpos, como en personas que recientementerecibieron una vacuna contra la influenza

0 que tienen un trastorno autoinmune.(20)

PRUEBAS DE VIH EN EL HOGAR

La prueba del VIH en el hogar generalmente se refiere a realizar la prueba en su totalidad en el
hogar (Prueba del VIH en el hogar OraQuick) o recolectar la muestra de la prueba en el hogar
y enviarla por correo para la prueba (Sistema de prueba del VIH-1 de acceso en el hogar).
Ambas pruebas disponibles en el mercado brindan a las personasuna opcién para la prueba
anonima del VIH. Las pruebas en el hogar o la recoleccion demuestras en el hogar pueden ser
preferibles para algunas personas que son reacias a someterse a la prueba del VIH en entornos
médicos, y las nuevas parejas sexuales pueden usarla para pruebas mutuas antes de entablar una
relacién sexual. (20)

Los estudios han demostrado que las pruebas en el hogar son factibles y aceptables para las
personas gue se someten a ellas, aunque persisten varias preocupaciones, incluido elcosto de la
prueba, la falta de asesoramiento adecuado para un resultado positivo de la prueba, el acceso a
pruebas de confirmacion para un resultado positivo y la baja sensibilidad para detectar la
adquisicion reciente del VIH.(20)

Prueba de VIH en el hogar OraQuick: La prueba de VIH en el hogar OraQuick es la Unica
prueba aprobada por la FDA para realizar pruebas de VIH en el hogar. La prueba consiste en
recolectar una muestra oral con un dispositivo de prueba en el hogar, colocarel dispositivo de
prueba en un vial de kit de prueba que contiene una solucion de revelador y luego esperar 20
minutos para leer el resultado de la prueba (la prueba debe leerse dentro de los 40 minutos). El
cliente debe leer e interpretar el resultado de la prueba. El sitio web tiene instrucciones impresas
y en video de "Cémo hacerlo". La prueba en el hogar cuesta aproximadamente $40 y contiene
un conjunto completo de instrucciones féaciles de seguir; Ademas, el sitio web de OraQuick
tiene un video en linea sobre como realizar la prueba, informacion sobre como comprender los

resultados

30



de la prueba y numeros de teléfono de un Centro de soporte confidencial que puede responder
las preguntas de los clientes en inglés y espariol las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana. .
Al igual que con todas las demas pruebas rapidas, un resultado positivo de la prueba del VIH
en el hogar se considera un resultado positivo preliminar de la prueba del VIH y se requiere una

prueba de confirmacién del VIH(20)

PRUEBAS DE LABORATORIO DE DIAGNOSTICO DE ACIDO NUCLEICO DEL VIH

La prueba cualitativa de acido nucleico (NAT) del ARN del VIH se usa en tres situaciones:
En el algoritmo de diagndstico de VIH de CDC/APHL para evaluar una posible infeccion aguda
cuando una muestra tiene un inmunoensayo de antigeno-anticuerpo de VIH-1/2 reactivo, pero
un ensayo de diferenciacion de VIH-1/VIH-2 no reactivo o indeterminado,

Cuando existe una alta sospecha de VIH agudo y el resultado inicial del inmunoensayo
antigeno-anticuerpo VIH-1/2 es negativo, y

Para confirmar la infeccion cronica por VIH-1. La NAT cuantitativa del ARN del VIH se usa
de forma rutinaria en la practica clinica para monitorear las cargas virales de los pacientes que
ya han sido diagnosticados con el VIH, y muchas pruebas disponibles en el mercado son
capaces de detectar una viremia tan baja como 20 copias/mL.

En los Estados Unidos, actualmente solo hay una prueba de &cido nucleico del VIH aprobada
por la FDA para fines de diagndéstico del VIH:

Ensayo cualitativo de ARN del VIH-1 APTIMA : esta prueba de acido nucleico instrumentada
basada en laboratorio es la unica NAT aprobada por la FDA para el diagndstico de la infeccion
por VIH-1, incluida la infeccién aguda por VIH-1. Este ensayo puede detectar todos los
principales grupos y subtipos de VIH-1y tiene una tasa de deteccion informada por el fabricante
de 98,5 % para 30 copias/mL, 82,6 % para 10 copias/mL y 42,5 % para 3 copias/mL. El ensayo
cualitativo de ARN del VIH-1 APTIMA requiere al menos 3 horas para realizarse.(18)

Dado el limite muy bajo de deteccidén de la mayoria de los ensayos cuantitativos del VIH,
muchos médicos utilizan pruebas cuantitativas de ARN del VIH (pruebas de"carga viral™)

en lugar de pruebas cualitativas con fines de diagnostico, ya que las
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pruebas cuantitativas estan mas disponibles. A pesar de la capacidad de las pruebas de ARN
del VIH para identificar la infeccion por VIH en etapas muy tempranas, no se utiliza como
prueba de deteccidn sistematica del VIH debido al costo y la complejidad técnica. Ademas,
aproximadamente el 0,5 % de las personas que tienen una infeccién créonica por el VIH y no
reciben terapia antirretroviral tendran niveles indetectables de ARN del VIH; estos individuos
a menudo se denominan controladores de élite y se clasificarian errbneamente como negativos

si se utilizara el ARN del VIH como Unica prueba de deteccion. (18)

PRUEBAS INICIALES

La prueba inicial recomendada de VIH debe ser un inmunoensayo de antigeno- anticuerpo de
VIH-1/2 basado en laboratorio; estas pruebas pueden detectar anticuerpos contra el VIH-1,
anticuerpos contra el VIH-2 y el antigeno p24 del VIH-1. Un inmunoensayo antigeno-
anticuerpo VIH-1/2 positivo requiere confirmacién y diferenciacién de la infeccion por VIH-1
de la infeccién por VIH-2. Se considera que una persona con un inmunoensayo de antigeno-
anticuerpo VIH-1/2 inicial negativo no esta infectada por el VIH, siempre que no haya ocurrido
una exposicién muy reciente (dentro de las 4 semanas). (18)

Si no se ha producido una exposicion reciente al VIH, no se requieren mas pruebas de VIH para
evaluar el estado actual del VIH. En situaciones en las que no es factible realizar un
inmunoensayo inicial de antigeno-anticuerpo de VIH-1/2 instrumentado en laboratorio, la
prueba rapida Determine HIV-1/2 Ag/Ab Combo en el lugar de atencién se puede usar con
suero o muestras de plasma como prueba inicial en el algoritmo de laboratorio de diagndstico
del VIH. (18)

METODO DE PRUEBA DEL VIH RECOMENDADO POR LOS CDC ANTES DE 2014

El algoritmo de diagnostico del VIH recomendado por los CDC antes de 2014 consistia en una
prueba EIA inicial (optimizada para la sensibilidad) seguida de un Western blot
complementario (confirmatorio) (optimizado para la especificidad). Este algoritmo tienevarias
deficiencias. Primero, la prueba EIA inicial no detecta el VIH agudo hasta aproximadamente
25 dias después de adquirir el VIH.

En segundo lugar, el algoritmo tradicional se baso en el Western blot para la confirmacion de

un diagnéstico de VIH, pero el Western blot tiene un tiempo de
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respuesta de varios dias y puede producir resultados falsos negativos o indeterminados,
particularmente durante las primeras etapas del VIH, todo lo cual complica las decisiones de
manejo. En tercer lugar, este algoritmo tradicional de pruebas de diagnostico del VIH no

identifica adecuadamente a las personas infectadas con el VIH- 2.(19)

REALIZACION DE PRUEBAS DE DIAGNOSTICO
CARACTERISTICAS DE UNA PRUEBA DE DETECCION IDEAL

Los principios que definen una buena prueba de deteccion no son exclusivos de la infeccién por
VIH, sino que se aplican a la deteccion médica en general. Una prueba de deteccion ideal
identificara con precision a las personas con la afeccion clinica de interés, sin diagnosticar
erroneamente a las personas que no la padecen. Ademas, el uso de pruebas de deteccion es mas
efectivo cuando se limita a condiciones para las cuales existe un tratamiento efectivo disponible

que puede atacar directamente la enfermedad ymejorar el prondstico y los resultados. (19)

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

Persons Infected with HIV: n = 50 HIV Antibody Testing: 49/50 Positive

W

SENSIBILIDAD DE LA PRUEBA DE DIAGNOSTICO
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Parsons NOT Infected with HIV: n = 50 HIV Antibody Testing: 48/50 Positive
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FIGURA 6. ESPECIFICIDAD DE PRUEBA DE DIAGNOSTICO
En relacion con la prueba del VIH, la sensibilidad se refiere a la proporcion de verdaderos

positivos (personas que estan infectadas con el VIH) que se identifican correctamente mediante
una prueba de deteccion. En general, se desea una sensibilidad muy alta para las pruebas
iniciales de deteccion del VIH, ya que el objetivo ideal de la prueba de deteccion es no dejar
de detectar a nadie que tenga la infeccién por elVIH. Por lo tanto, si la prueba es 100 %
sensible y la persona da negativo, puede estar seguro de que la persona analizada no tiene la
infeccion.

Todas las pruebas de anticuerpos contra el VIH aprobadas para su uso en los Estados Unidos
tienen una sensibilidad superior al 98 % en el diagnostico de personas con infeccion cronica
por el VIH. La especificidad es la proporcion de personas negativas verdaderas que no estan
infectadas por el VIH que se identifican correctamente como negativas al VIH mediante una
prueba de deteccion. Si una prueba es 100% especifica yla persona da positivo, puede estar
seguro de que tiene la enfermedad y la prueba no es un resultado falso positivo. En los Estados
Unidos, las pruebas iniciales de anticuerpos contra el VIH tienen una especificidad superior al
99 % para la infeccion cronica por el VIH, y la especificidad aumenta a casi el 100 % cuando

la prueba inicial se combina con una prueba complementaria del VIH. (20)

VALOR PREDICTIVO POSITIVO Y VALOR PREDICTIVO NEGATIVO
A diferencia de la sensibilidad y la especificidad, que se refieren a la capacidad diagndstica de

una prueba de deteccidn, el valor predictivo de una prueba se refiere a la
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probabilidad de que la prueba proporcione el diagndstico correcto. El valor predictivo positivo
es la proporcion de pacientes con un resultado positivo de VIH que reciben un diagndstico
correcto. El valor predictivo negativo es la proporcién de pacientes con resultados negativos
para el VIH que reciben un diagndstico correcto. (20)

Debido a que las pruebas de deteccion no son 100% sensibles ni 100% especificas, el valor
predictivo de las pruebas también es imperfecto. Es posible que las personas reciban un
resultado incorrecto de una prueba de diagnostico: estos resultados se denominan resultados de
prueba falsos negativos y falsos positivos. Es importante comprender que la prevalencia de una
enfermedad en una comunidad afecta el valor predictivo de una prueba determinada, y los
valores predictivos en un estudio o en una comunidad no se aplican a todos los demas entornos.
(19)

PRUEBAS DE VIH FALSAS NEGATIVAS

HiV-Infected Persons HIV Antibody Testing

FIGURA 7. PRUEBA DE DIAGNOSTICO FASLSO NEGATIVO
Un resultado falso negativo de la prueba del VIH se refiere a un resultado negativo de laprueba

del VIH en una persona que en realidad tiene la infeccion por el VIH. Un resultado de prueba
de anticuerpos (o antigeno-anticuerpo) de VIH falso negativo ocurre con mayor frecuencia
cuando se realiza la prueba en una persona con VIH agudo, debido a un error de laboratorio o
después de recibir una terapia antirretroviral potente muy temprano después de adquirir el VIH.
(20)

PRUEBAS DE VIH CON FALSO POSITIVO
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Persons NOT infected with HIV HIV Antibody Testing

FIGURA 8. PRUEBA DE DIAGNOSTICO FALSO POSITIVO
Un resultado falso positivo de la prueba del VIH se define como un resultado positivo de la

prueba del VIH en una persona que no tiene la infeccion por el VIH. Una pruebade VIH
positiva falsa puede ocurrir debido a la reactividad cruzada policlonal, que es mas comun en el
contexto del embarazo, la inoculacion reciente con la vacuna contra la influenza, los trastornos
autoinmunes, la recepcion de una vacuna contra el VIH-1 en investigacion, la recepcion de
gammaglobulina, la administracion previa de sangre, transfusiones, infeccion por HTLV-1/2,
infeccion viral incidente reciente, enfermedades vasculares del colageno y errores de
laboratorio.Recientemente, varios informes han descrito NAT de VIH falsos positivos en
personas que recibieron terapia de células T con receptor de antigeno quimérico (CAR), debido
al lentivirus utilizado como vectoren la fabricacion de estas terapias individualizadas; en estos
casos, el vector de lentivirus utilizado habia incorporado un plasmido transgénico que contenia
parte o la totalidad de la secuencia gag del VIH. (18)

Cuando se trata de determinar si el resultado de la prueba de deteccion del VVIH de una persona
es exacto, la probabilidad previa a la prueba (la probabilidad antes de que se realizara la prueba
de que el paciente tenga el VIH) puede ayudar con lainterpretacion. Ademas, la probabilidad
de un resultado exacto de la prueba del VIH se correlaciona directamente con la prevalencia del
VIH en la comunidad que realiza la prueba: la proporcién de pruebas falsas positivas es mayor
en poblaciones con baja prevalencia del VIH (incluso si la prueba de deteccion es muy sensible

y especifica), mientras que la proporcién de pruebas falsas negativas es menor. (18)
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TRATAMIENTO

Los antirretrovirales son medicamentos que se usan para tratar las infecciones por
VIH/SIDA, y se usan en varias combinaciones, cominmente conocidas como terapia retroviral
altamente activa (TARGA). Los agentes antirretrovirales incluyen inhibidores de la
transcriptasa inversa nucleosidos/nucleétidos (NRTI), combinaciones de dosisfijasde NRTI,
inhibidores de la integrasa, inhibidores de la transcriptasa inversa no nucleésidos (NNRTI),
inhibidores de la proteasa e inhibidores de CCR5. Todos los pacientes con VIH,
independientemente del nivel de CD4, deben comenzar con HAART, que es un tratamiento de
por vida. Se ha demostrado que esta terapia reduce lamorbilidad y la mortalidad y reduce el
riesgo de transmitir la infeccion a otras personas, siempre que tengan una carga viral baja o
indetectable.(19)

Regimenes de una sola tableta

Efavirenz/emtricitabine/tenofovir disoproxil es una tableta que contiene 600 mg deefavirenz,
200 mg de emtricitabina y 245 mg de tenofovir disoproxil. Debe tomarse como una sola pastilla
una vez al dia. Puede causar trastornos del suefio, cansancio, mareos, sarpullido, néuseas,
vomitos, diarrea, suefios anormales, problemas deconcentracidn, dolor de cabeza, ansiedad,
depresion, niveles elevados de creatina quinasa, oscurecimiento de la piel, niveles bajos de
fosfato en sangre, debilidad, doloresde estomago, hinchazon, y flatulencia.(19)
Rilpivirina/emtricitabina/tenofovir disoproxilo es una tableta que contiene 25 mg de rilpivirina,
200 mg de emtricitabina y 245 mg de tenofovir disoproxilo. Debe tomarse como una sola
pastilla una vez al dia. Los efectos secundarios incluyen nauseas, vomitos, diarrea, mareos,
insomnio, dolor de cabeza, fatiga, debilidad, sarpullido, dolores de estomago, flatulencia,
cambios en la funcion renal, niveles elevados de creatina quinasa, niveles bajos de fosfato en
sangre, oscurecimiento de la piel, cambios de humor y depresion. (20)

Rilpivirina/tenofovir alafenamida/emtricitabina es una tableta que contiene 25 mg de
rilpivirina, 25 mg de tenofovir alafenamida y 200 mg de emtricitabina. Debe tomarse como una
sola pastilla una vez al dia. Puede causar reduccién del recuento de glébulos blancos, rojos y
plaquetas, aumento de lipidos, cansancio, dolor de cabeza, mareos, insomnio, depresion,
nauseas, dolor abdominal, vémitos, flatulencia, enzimas hepaticas,sequedad de boca, niveles

elevados de amilasa y bilirrubina.(19)
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Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir alafenamida es una tableta que contienel50
mg de elvitegravir, 150 mg de cobicistat, 200 mg de emtricitabina y 10 mg detenofovir
alafenamida. Se debe tomar como una sola tableta una vez al dia. Los efectossecundarios de
este régimen incluyen nauseas, suefios anormales, diarrea, vémitos,dolor de estomago, dolor
de cabeza, mareos, sarpullido y cansancio.(19) Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir
disoproxilo es un farmaco que comprendel50 mg de elvitegravir, 150 mg de cobicistat,
200 mg de emtricitabina, 245 mg detenofovir disoproxilo. Se debe tomar como una sola
tableta una vez al dia. Puede causarnauseas, dolor de cabeza, fatiga, diarrea, suefios,
mareos, insomnio, sarpullido,flatulencia y somnolencia.

Dolutegravir/abacavir/lamivudina es un antirretroviral que comprende 50 mg de dolutegravir,
600 mg de abacavir y 300 mg de lamivudina. Se debe tomar como una sola tableta una vez al
dia. Los efectos secundarios incluyen insomnio, dolor de cabeza, diarrea, dolor de estomago,
somnolencia, mareos, pérdida de cabello, nauseas, fatiga, sarpullido, picazdn, vomitos,
depresion, flatulencia, dolor muscular y malestar, irritacion o secrecion nasal, indigestion y
pérdida. de apetito. (19)

Inhibidores de la transcriptasa inversa de nucledsidos/nucleétidos (INTI)

Abacavir (300 mg), una tableta, debe tomarse dos veces al dia 0 600 mg una vez al dia. Sus
efectos secundarios incluyen nauseas, fiebre, dolor de cabeza, vomitos, diarrea, dolor
abdominal, cansancio y pérdida de apetito.(1)

Emtricitabina (200 mg), una cépsula, debe tomarse una vez al dia. Puede causar néuseas,
niveles elevados de creatina quinasa, diarrea, dolor de cabeza y oscurecimiento de la
piel.Lamivudine 150 y 300 mg, una tableta de 150 mg se debe tomar dos veces al dia 0 300 mg
una vez al dia. El régimen puede causar nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, caida del
cabello, fiebre, insomnio (dificultad para dormir), sarpullido, cansancio y dolor en las
articulaciones.(1)

La zidovudina viene en capsulas de 100 y 250 mg. Se debe tomar una capsula (250 mg) dos
veces al dia. Los efectos secundarios comunes son nauseas, fatiga, dolor de cabeza, debilidad,
dolor muscular, vomitos, pérdida de apetito y fiebre.

Tenofovir disoproxilo (245 mg) debe tomarse una vez al dia. Puede causar nauseas, vomitos,
diarrea, niveles bajos de fosfato en la sangre, flatulencia, mareos, debilidad, sarpullido, dolor

de cabeza, dolores de estomago y fatiga.(1)
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Combinaciones de dosis fijas de NRTI

Abacavir/lamivudina: Comprimido compuesto por 600 mg de abacavir y 300 mg de
lamivudina. Se debe tomar una tableta una vez al dia. Sus efectos secundarios mas comunes
incluyen nauseas, vomitos, diarrea, pérdida de apetito, pérdida de cabello, tos, fiebre, dolor de
cabeza, dolores de estomago, cansancio, secrecion nasal, insomnio (dificultad para dormir),
dolor muscular, sarpullido, dolor en las articulaciones y reaccion de hipersensibilidad. . (2)
Abacavir/lamivudina/zidovudina: comprimido que contiene 300 mg de abacavir, 150mg de
lamivudina y 300 mg de zidovudina. Se debe tomar una tableta dos veces al dia. Puede causar
nauseas, vomitos, diarrea, fiebre, pérdida de apetito, pérdida de cabello, tos, dolor de cabeza,
dolor de estdbmago, cansancio, secrecion nasal, insomnio (dificultad para dormir), dolor en las
articulaciones, sarpullido, mareos, dolor musculary reaccion de hipersensibilidad. (2)
Emtricitabina/tenofovir disoproxilo: Comprimido que contiene 200 mg de emtricitabinay 245
mg de tenofovir disoproxilo. Se debe tomar una tableta, una vez al dia. Puede causar nauseas,
diarrea, vomitos, flatulencia, mareos, dolor de cabeza, niveles elevados de creatina quinasa,
erupciones cutaneas, niveles bajos de fosfato en la sangre, debilidad, erupciones cuténeas,
oscurecimiento de la piel, dolores de estdmago y dificultad para dormir.(1,2)
Lamivudina/zidovudina: Comprimido que contiene 150 mg de lamivudina y 300 mg de
zidovudina. Se debe tomar una tableta dos veces al dia. Sus efectos secundarios significativos
incluyen nauseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, insomnio (dificultad para dormir), tos,
secrecién nasal, dolores de estdbmago, pérdida de cabello, fiebre, sarpullido, cansancio, dolor en

las articulaciones, mareos, dolor muscular y pérdida de apetito.(1)

Inhibidores de la integrasa

Tableta de 50 mg de dolutegravir: Se toman 50 mg una vez al dia 0 50 mg dos veces al dia si
se toman con efavirenz, nevirapina o tipranavir. Puede causar nauseas, diarrea, dolor de cabeza,
sarpullido, picazon, vomitos, mareos, suefios anormales, fatiga, flatulencia, dolor o malestar

estomacal, insomnio, aumento de las enzimas hepaticas y musculares.
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Comprimido de raltegravir de 400 mg: Se debe tomar 400 mg dos veces al dia. Sus efectos
secundarios incluyen dolor de cabeza, insomnio y, en raras ocasiones, sarpullido intenso,

reaccion de hipersensibilidad y sed extrema.(14)
Inhibidores de la transcriptasa inversa no nucledsidos (NNRTTI)

Comprimidos de 100 y 200 mg de etravirina: debe tomarse en comprimidos de 200 mg dos
veces al dia. Los efectos secundarios son erupcion cutanea y neuropatia periférica. La tableta
de 200 mg de nevirapina se toma una vez al dia durante dos semanas, luego 200 mg dos veces
al dia. Puede causar toxicidad hepatica, sarpullido, nduseas, dolor de cabeza, reaccion alérgica,
fatiga, dolor de estomago y diarrea.

La tableta de rilpivirina de 25 mg se toma una vez al dia. Sus efectos secundarios significativos
son insomnio, dolor de cabeza, sarpullido, dolores de estomago, enzimas hepaticas elevadas,

depresion, mareos y vomitos.(13)
Inhibidor CCR5

Comprimidos de Maraviroc de 150 y 300 mg : Este comprimido debe tomarse a una dosis de
300 mg dos veces al dia. Puede causar diarrea, fatiga y dolor de cabezay, rara vez, enfermedad
hepética.(13)

Inhibidores de la proteasa

Cépsulas de atazanavir de 150, 200 y 300 mg: la formula de 300 mg también viene con ritonavir
de 100 mg y debe tomarse una vez al dia. Puede causar nauseas, diarrea, sarpullido, dolor de
estomago, dolor de cabeza, insomnio, hiperbilirrubinemia, lipodistrofia, vémitos, toxicidad
hepatica y diabetes.(1)

Tabletas de 600 y 800 mg de darunavir : debe tomarse como una tableta de 800 mg con 100 mg
de ritonavir una vez al dia. Sus efectos secundarios comunes incluyen diarrea, nauseas,
sarpullido, dolor de estdbmago, dolor de cabeza, lipodistrofia, diabetes y toxicidad hepatica.(1)
La tableta de lopinavir/ritonavir se compone de 20 mg de lopinavir y 50 mg de ritonavir que se
toman como 2 tabletas dos veces al dia o 4 pildoras una vez al dia. Puede causar lipodistrofia,
enzimas hepaticas elevadas, nduseas, dolor abdominal, debilidad, vomitos,acidez estomacal,

dolor de cabeza, diarrea, aumento de lipidos, toxicidad hepatica y diabetes.(1)
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La tableta de atazanavir/cobicistat se compone de 300 mg de atazanavir y 150 mg de cobicistat.
Se debe tomar una vez al dia. Puede causar ictericia, hiperglucemia, boca seca, dolor de cabeza,
mareos, vomitos, diarrea, problemas para dormir, hiperbilirrubinemia, sarpullido, fatiga y

lipodistrofia.(1)

PRONOSTICO

El prondstico de un paciente con VIH y un recuento de CD4 superior a 500 (normal) da como
resultado una esperanza de vida como una persona sin VIH. Una persona con SIDA no tratada
tiene una expectativa de vida de alrededor de 1 a 2 afios después de la primera infeccién
oportunista. El tratamiento antirretroviral puede aumentar losrecuentos de CD4 y cambiar el

estado del paciente de SIDA a alguien con VIH.(20)
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CAPITULO 11l METODOLOGIA Y ANALISIS DE RESULTADOS

MATERIALES

Base de datos de pacientes proporcionada por el Hospital de Infectologia Dr. JoséDaniel

Rodriguez Mariduefia.

LOCALIZACION

Hospital de Infectologia Dr. José Daniel Rodriguez Mariduefia. Ubicado en el cantén
Guayaquil- Ecuador.
CARACTERIZACION DE LA ZONA DE TRABAJO

Ecuador pais que se encuentra localizado en el continente Americano especificamenteen
Sudamérica, dividido en provincias, donde se encuentra Guayaquil en la parte sur occidental,
ciudad que pertenece al Cantén llamado por su mismo nombre, la cual pertenece a la provincia
del Guayas, la ciudad de Guayaquil es la cabecera cantonal, coordenadas 2°3' y 2°17', latitud
sur; y a sus 79°59' y 79°49' en su longitud oeste denotansu ubicacion. Se encuentra a una
distancia aproximada de 420 km. Cerca de la ciudad deQuito, que corresponde a la capital de
la Republica del Ecuador

PERIODO DE INVESTIGACION

La presente investigacion corresponde a los afios 2018- 2020

RECURSOS EMPLEADOS:

° Recursos humanos

) Tutor, internos de medicina, secretaria de estadisticas, metoddlogo y estadistico,
secretario del departamento de iméagenes.

° Recursos fisicos

° Computadora, impresora, programas estadisticos.

UNIVERSO Y MUESTRAUNIVERSO

Pacientes cuyas atenciones fueron por emergencia y consulta externa del Hospital de
Infectologia Dr. José Daniel Rodriguez Mariduefia. Nuestro universo fue de 358 pacientes
durante el afio 2018- 2020
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MUESTRA

Nuestra muestra, después de haber aplicado los criterios de inclusion y exclusion, es de

200 pacientes atendidos durante los afios.

Descripcion de la muestra y procedencia de los sujetos de estudio:

Poblacion con HIV: pacientes diagnosticados con HIV Hospital de Infectologia Dr. José Daniel

Rodriguez Mariduefia.

METODO

CRITERIOS DE INCLUSION/EXCLUSION

. Criterios de inclusion:

X Pacientes con VIH

X Pacientes atendidos en el hospital de Infectologia
X2 Pacientes atendidos en el periodo 2018-2020

. Criterios de exclusion:

<> Pacientes sin VIH

X/
°e

Pacientes que no fueron atendidos en el hospital de Infectologia

X3

A

Pacientes que no fueron atendidos en el periodo 2018-2020

METODOLOGIA
NIVEL DE INVESTIGACION

Nivel Descriptivo
TIPO DE INVESTIGACION

Este estudio sera de tipo descriptivo, transversal, retrospectivo y observacional
DISENO DE LA INVESTIGACION PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION

Operacionalizacion de equipos e instrumentos utilizados.

Para la realizacion de este trabajo se utilizé como instrumentos de investigacion las historias
clinicas de los pacientes, en los que se puso en practica una ficha recolectorade informacion
que contiene los datos de filiacion, antecedentes patolégicos personales del paciente, revision

de datos clinicos, informacion que se analiz6 posteriormente para
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relacionar las variables en estudio. También se utilizé computadoras para poder revisar historias
clinicas proporcionadas por el hospital; Word y Excel para el tipeo del documento y la
visualizacion de la base de datos respectivamente.
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CAPITULO IV RESULTADOS Y ANALISIS

41 RESULTADOS

Se realizd la evaluacion de la informacién recopilada en el trabajo investigativo, delcual a
partir de la determinacion de las caracteristicas epidemioldgicas de los pacientes que formaron
parte nuestra muestra de 200 pacientes los cuales presentaros efectos adversos. Se determind,
en relacion con la edad, una media de 31 afios, al igual que la mediana y una moda de 25 afios.

Se obtiene una desviacion estandar de 9,641 afos.

De la misma manera se lleva a cabo la evaluacién de los casos de acuerdo con el sexo del
paciente, donde se determind una mayor prevalencia de casos de sexo masculino,con un
68.3% de la muestra evaluada en el presente estudio, dejando a los casos de sexofemenino

ocupando el 32.7% restante de casos. (Ver Tabla 4)

TABLA 4. Prevalencia segin sexo en los pacientes con diagnostico de VIH con presencia de efectos

secundarios

Frecuencia Porcentaje
Vélido MASCULINO 136 68.3
FEMENINO 64 32.7
Total 200 100,0
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En a los esquemas de retrovirales utilizados en el Hospital de Infectologia para el tratamiento
de HIV tenemos a los siguientes desde el mas utilizado TDF/FTC/EFV41% al menos
frecuente AZT/3TC+DRV/RTV el 1% de los casos, respectivamente.(ver tabla 5.)

TABLA 5. FRECUENCIA DE USO DE TRATAMIENTO ESQUEMA DE RETROVIRALES UTILIZADOS
EN EL HOSPITAL DE INFECTOLOGIA PARA EL TRATAMIENTO DE VIH

ESQUEMA DE RETROVIRALES

Frecuencia Porcentaje
RETROVIRALES TDF/FTC/EFV 26 41
AZT/3TC+EFV 12 19
ABC/3TC+LPV/RTV 9 14
TDF/FTC+LPV/RTV 7 11
ABC/3TC+EFV 4 6
AZT/3TC+LPV/RTV 3 5
TDF/FTC+RAL 2 3
AZT/3TC+DRV/RTV 1 1
Total 200 100.0

TDF: Tenofovir, FTC: Emtricitabina, EFV: Efavirenz, AZT: Zidovudina, 3TC: Lamivudina, ABC:Abacavir,
LPV: Lopinavir, RTV: Ritonavir, RAL: Raltegravir, DRV: Darunavir
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Analizando los datos obtenidos de los esquemas antirretrovirales causando efectosadversos se
produjeron en pacientes con HIV en el Hospital de Infectologia desde el mas frecuente tenemos
a los efectos gastrointestinal en un 34% seguido de cutaneo 17%, neuroldgico 16%,
hematoldgico 12%, hepético 11%, renal 10% (ver tabla 6 )

TABLA 6. PORCENTAJE DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS DE ESQUEMAS ANTIRRETOVIRALES
USADOS.

EFECTOS PCTES %
SECUNDARIOS

CUTANEO 32 17%
GASTROINTESTINAL 65 34%
HEMATOLOGICO 22 12%
RENAL 19 10%
HEPATICO 21 11%
NEUROLOGICO 31 16%

Finalmente, se procede a la evaluacion de los antirretrovirales asociados a los efectos adversos
Se observa que del total de casos 200 de la muestra, TDF/FTC/EFV gastrointestinal 50 %
cutaneo y 8% hematoldgico y 6% renal y 8% hepatico y 2% neuroldgico 13% mientras que,
entre los pacientes tratados con TDF/FTC+LPV/RTYV gastrointestinal 41 % cutaneo 11%
hematolégico 3% renal 4% hepético 19%

neuroldgico 14%, TDF/FTC+RAL gastrointestinal 50 % cutaneo 50% hematol6gico

0% renal 0% hepético 0% neurologico 0%, AZT/3TC+EFV gastrointestinal 32 %
cutaneo 20% hematologico 18% renal 9% hepatico 3% neuroldgico 18%,
ABC/3TC+LPV/RTV gastrointestinal 44 % cutaneo 19% hematoldgico 6% renal 6%
hepatico 3% neurologico 13%, AZT/3TC+DRV/ gastrointestinal 0 % cutaneo 0%
hematoldgico 0% renal 0% hepéatico 0% neurolégico y 100% . Como resultado pudimos
visualizar que el esquema con menores efectos adversos fue AZT/3TC+DRV/RTV (ver tabla
7.)
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TABLA 7. ASOCIACION ENTRE LOS ESQUEMAS RETROVIRALES UTILIZADOS EN EL
HOSPITAL DE INFECTOLOGIA PARA EL TRATAMIENTO DE VIH CON EFECTOS
SECUNDARIOS TABLA CRUZADA

CUT % GASTR % HEM % RE NA% HEP % NEU %

ANE O OINTE ATO L ATICO ROL

STINA L LOGI OGICO

CcO

TDF/FTC 11 8% 32  50% 8 6% 9 8% 7 2% 17
IEFV

TDF/FTC 2 11% 8  41% 1 3% 1 4% 419% 2
+LPV/RTV

TDF/FTC 1 50% 1 50% 0 0% 0 0% 0 0% 0
+RAL

AZT/3TC 7 20% 11 32% 6  18% 3 9% 1 3% 6
+EFV

ABC/3TC 3 19% 7 44% 1 6% 1 6% 212% 2
+LPV/RTV

AZT/3TC 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 1
+DRV/RTV

ABC/3TC 3 14% 8  38% 3 15% 3 14% 0 0% 4
+EFV

AZT/3TC 2 33% 7 66% 0 0% 0 0% 0 0% 1
+LPV/RTV
Discusion

se determina que en nuestro estudio, en relacion con la edad, una media de 31 afios, al igual que
la mediana y una moda de 25 arfios, un estudio de Leonardo Arévalo-Mora nosindica que la
mayoria de los casos de cambio de tratamiento antirretroviral se distribuyeron en la poblacion
de 30-39 afios con un 36 %, y en 40-49 afios con un 32 %.En los 3 afios del estudio en total se
presentaron 1009 cambios de tratamiento; la mayor causa de estos fueron las reacciones
adversas al medicamento 49 % (498 casos), seguidode simplificacién de la medicacién 23%
(231 casos), el fallo terapéutico 19% (191

casos) (22)

En nuestro estudio se determina una mayor prevalencia de casos de sexo masculino, conun
68.3% de la muestra evaluada en el presente estudio, dejando a los casos de sexo femenino

ocupando el 32.7% restante de casos. Sin embargo en un estudio de la M.
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Elena Ceballos nos indica una relacién a posibles efectos adversos, hay dos principales
consideraciones; la hepatotoxicidad, complicaciones metabolicas se ve incrementado en el sexo

femenino (23)

Los resultados de nuestro grupo de estudio en poblacion con VIH evidenciaron que las
principales efectos adversos de tratamiento antirretroviral en el periodo de estudiofueron los
efectos gastrointestinales al igual que nos indica el estudio de Leonardo Arévalo-Mora la
principal reaccion medicamentosa fue la intolerancia gastrointestinal (diarrea, distension
abdominal, reflujo, nduseas, emesis) (22) otro estudio de Carlos Andres Badillo nos indica que
segun sus resutados mas de lanmitad fueron reacciones adversas relacionadas a problemas
gastrointestinales con un porcentaje bajo para reaaciones hematologicas y neurologicas.(24) Lo
cual respalda a una constante necesidad de realizar seguimiento activo y de manera periodica a
los pctes que reciben terapia antirrertoviral para de que de esta manera se pueda detectar de

forma temprana reacciones adversas.

En nuestro estudio pudimos evidenciar que los esquemas de retrovirales el mas utilizado
TDF/FTC/EFV 41% al menos frecuente AZT/3TC+DRV/RTV el 1% sin embargo en un
estudio de Paul Sax et al. Menciona que el esquema abacavir-lamivudina fue mejor atenofovir
DFemtricitabina disminuyendo el tiempo de progresion y la velocidad de aparicion de efectos
adversos(25)
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

o El efecto adverso mas comun que ocasiono diversos esquemas antirretrovirales en
pacientes con VIH correspondié a las alteraciones gastrointestinalescorrespondientes al 34%
mientras que, el 17% presentd alteraciones a nivel de lapiel.

o El sexo mas frecuente asociado a efectos adversos por el uso esquema de
antirretrovirales corresponde al sexo masculino con un porcentaje de 68,3% y enmenor medida,

el 32,7% de pacientes de sexo femenino.

o El desarrollo de efectos adversos en pacientes con tratamiento de esquema de
antirretrovirales en una muestra de 200 pacientes, se presenté en una medida de edad de 31

anos.

o El esquema antirretroviral que ocasiona mayores efectos adversos en pacientes con
VIH se encuentra asociado TDF/FTC/EFV puesto que presentd un total de 84 efectos adversos
en una muestra de 200 pacientes, equivalente al 45,16% de los casos, evidenciando con mayor
frecuencia, efectos adversos asociados aalteraciones gastrointestinales (32), neuroldgicos (17),

cutaneos (11), renales (9),hepaticos (7) y hematoldgicos (8).

o Dentro de los antirretroviral que ocasiona menos efectos adversos en pacientes con
VIH se encuentra el esquema AZT/3TC+DRV/RTV, puesto que se presento en el 0,53% de los

pacientes equivalente a efectos neuroldgicos.

RECOMENDACIONES

. Realizar una correcta valoracion fisica y anamnesis del paciente que ingresa al
Hospital de Infectologia, con la finalidad de evaluar el esquema de tratamiento e identificar los

posibles efectos adversos que se desarrollaron e implementar un
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nuevo esquema que permita disminuir estos episodios y mejorar la calidad devida del

paciente.

o Considerar variables sociodemogréaficas que pueden incidir en el desarrollo de efectos
adversos por tratamiento antirretroviral, tales como la edad, sexo, lugar de procedencia y otros
factores que inciden de manera negativa en el proceso terapéutico de pacientes con diagndéstico
de VIH.

o Orientar a los pacientes y familiares/cuidadores del paciente acerca del proceso
terapéutico que conlleva el tratamiento de pacientes con VIH, asi como las complicaciones o
efectos adversos que se pueden presentar debido a la naturaleza de los farmacos y su interaccion

con la integridad de un individuo conun sistema inmunolégico deprimido.

o Valorar de manera continua el cuadro clinico del paciente diagnosticado conVIH
durante el tratamiento antirretroviral y contrastar los aspectos clinicos con bioquimicos, con la
finalidad de evidenciar la relacion entre los efectos adversosy el tratamiento aplicado, en
busqueda del esquema que produzca un menor porcentaje de complicaciones y brinde el
tratamiento adecuado al paciente con este diagndstico.

o Considerar la implementacion del esquema AZT/3TC+DRV/RTV en todos los casos
de pacientes diagnosticados con VIH cuya condicion les permita aplicarlo,puesto que en el
presente estudio ha demostrado su eficacia en relacion a los pocos efectos adversos

desarrollados.
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