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RESUMEN

El trabajo de investigacion titulado “Factores relacionados con la Respuesta Discordante al
Tratamiento Antirretroviral de las personas viviendo con VIH/SIDA atendidas en el
Hospital Regional Lambayeque 2013-2016”. El objetivo que gui6 la investigacion fue
establecer la relacién entre los factores bioldgicos, demogréficos, socioecondmicos,
culturales, clinicos y terapéuticos con la respuesta discordante al tratamiento antirretroviral
de las personas viviendo con VIH/SIDA atendidas en el Hospital Regional Lambayeque
2013-2016. El proposito fundamental de la investigacion fue conocer la frecuencia de
respuesta discordante, la evolucién clinica que presentan estos pacientes y los factores
relacionados, la misma que sera de utilidad para tomar consciencia de la posibilidad de
fracaso inmunoldgico y virolégico y el aumento en el riesgo de transmision del VIH. La
investigacion aplicada fue de tipo cuantitativa, estudio de cohortes retrospectivo que se
utiliza para designar a un grupo de sujetos que tienen una caracteristica 0 un conjunto de
caracteristicas en comun y de los que se realiza un seguimiento en el transcurso del tiempo.
Para identificar las caracteristicas de los participantes y de las dimensiones del
cuestionario, se desarrolld el analisis descriptivo, se presentd tablas de resumen con
frecuencias relativas y absolutas o media y desviacion estandar con las gréaficas
correspondientes, ambas dependiendo el tipo de variable (cuantitativa o cualitativa).
Finalmente se puede concluir que existe relacion entre los factores culturales, clinicos y
terapéuticos y la respuesta discordante al tratamiento antirretroviral al sexto mes y al afio
de control en los pacientes en estudio; pese a que se evidencia que felizmente existe un
menor porcentaje en respuesta discordante con el 13.6 % al sexto mes y 10.3 % al afio;
entendiéndose respuesta discordante a dichas personas viviendo con VIH/SIDA que
reciben tratamiento antirretroviral en el Hospital Regional Lambayeque 2013-2016 y que

presentaron falla inmunologica o virologica en sus controles.

Palabras Claves: Factores relacionados a la respuesta discordante al VIH, Personas

viviendo con VIH



SUMMARY

The research work entitled "Factors related to the Discordant Response to Antiretroviral
Treatment of people living with HIV / AIDS treated at the Lambayeque Regional Hospital
2013-2016". The objective that guided the research was to establish the relationship
between biological, demographic, socioeconomic, cultural, clinical and therapeutic factors
with the response discordant to the antiretroviral treatment of people living with HIV /
AIDS treated at the Lambayeque Regional Hospital 2013-2016. The fundamental purpose
of the research was to know the frequency of discordant response, the clinical evolution of
these patients and related factors, which will be useful to become aware of the possibility
of immunological and virological failure and the increased risk of transmission of HIV.
The applied research was of a quantitative type, a retrospective cohort study that is used to
designate a group of subjects that have a characteristic or a set of characteristics in
common and of which they are followed up over time. To identify the characteristics of the
participants and the dimensions of the questionnaire, the descriptive analysis was
developed, summary tables were presented with relative and absolute frequencies or mean
and standard deviation with the corresponding graphs, both depending on the type of
variable (quantitative or qualitative). Finally, it can be concluded that there is a relationship
between cultural, clinical and therapeutic factors and the discordant response to
antiretroviral treatment at the sixth month and one year of control in the patients under
study; Although it is evident that there is happily a lower percentage in response discordant
with 13.6% in the sixth month and 10.3% a year; understanding discordant response to
these people living with HIV / AIDS receiving antiretroviral treatment at the Regional
Hospital Lambayeque 2013-2016 and who presented immunological or virological failure

in their controls.

Keywords: Factors related to the discordant response to HIV, People living with HIV
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INTRODUCCION

La infeccion por el VIH no sélo constituye un inconmensurable problema mundial de
Salud Publica, sino también un permanente reto para las autoridades, los investigadores y
los profesionales sanitarios, todos los cuales han de enfrentarse a ella cada dia mediante,
entre otras actividades, la planificacion de estrategias, la busqueda de terapias eficaces, la
prevencion y el diagnostico de nuevos casos, y la atencién integral a las personas
infectadas. *

Cabe mencionar que este problema aparecio en los afios 80 con brotes de infecciones y
neoplasias sumamente raras en la poblacion general, lo que llevo a realizar varios estudios
hasta determinar que era el VIH el causante de este estado de inmunosupresion. Con el
paso de los afios el nimero de casos fue aumentando hasta considerar al VIH/SIDA como
una pandemia lo que llevo a la poblacién mundial a una carrera para crear una cura, la cual
hasta ahora no existe, pero se lograron descubrir medicamentos que disminuian la
replicacion del virus y permitian que los pacientes aumentaran su pronoéstico y calidad de

vida.

El efecto deseado de los tratamientos con antirretrovirales (ARV) es la disminucion de la
carga viral plasmatica con un consiguiente aumento de valores de CD4, lo cual mejora las
defensas de la persona infectada y la protege de sufrir diversas infecciones. En nuestro
medio la incidencia de VIH ha aumentado afio tras afio, con la creacién y aplicacion de
estrategias de las instituciones de salud se ha logrado diagnosticar y tratar a un gran
numero de personas infectadas, los cuales acuden a controles regularmente para valorar su
estado clinico, asi como su carga viral y recuento de CD4, para luego establecer el

esquema de tratamiento si fuese necesario.?

Con posterioridad, numerosos estudios y la practica clinica acumulada han confirmado que
el TAR, si se utiliza adecuadamente, puede mantener suprimida la replicacion viral de
forma indefinida, impidiendo que se desarrollen mutaciones de resistencia frente a los
FARV. Este beneficio virologico se asocia con una mayor o menor repoblacion de
linfocitos T CD4" y con una importante reduccién de la morbi-mortalidad relacionada con
la infeccion por el VIH. Sin embargo, el TAR es incapaz de erradicar la infeccion por el

VIH porque éste permanece latente en diversos reservorios celulares en los que elude tanto



la respuesta inmunitaria como la accion de los FARV. Esta circunstancia tiene una gran
trascendencia clinica, pues implica la necesidad de mantenerlo de por vida, lo cual entrafia
un elevado riesgo de incumplimiento terapéutico y, por ende, de resistencia
farmacoldgica.® Por ende, existen casos en donde se evidencia el fracaso terapéutico o la
Respuesta discordante por multiples factores como demogréficos, bioldgicos, culturales,

socioecondmicos, clinicos y terapéuticos.

Por todo lo anterior, se hace evidente la actualidad del tema de investigacién, y podemos
afirmar que la infecciéon por VIH y su manejo sigue constituyendo uno de los mayores
retos de la salud publica mundial, teniendo en cuenta que existen muchos factores como el
costo elevado de los medicamentos, las infraestructuras sanitarias débiles, entre otros que
impiden el uso amplio de la terapia antiretroviral, y por consiguiente pueden evitar que se

obtenga una repuesta favorable a dicho tratamiento.

La novedad cientifica del tema de Investigacion consiste en la descripcion en nuestra
region Lambayeque de la respuesta discordante a la terapia antiretroviral que reciben
tratamiento en el Hospital Regional Lambayeque, lo cual permitira conocer el impacto real
del VIH - SIDA, los factores asociados que puedan afectar la eficacia del tratamiento, y
posiblemente tomar decisiones terapéuticas mas tempranas que puedan disminuir la

severidad de la patologia y asi menos secuelas y menor costo en su manejo.

De la situacion problema mencionada surge el siguiente problema de investigacion
cientifica: ¢Cuales son los factores que se relacionan con la respuesta discordante al
tratamiento antirretroviral de las personas viviendo con VIH/SIDA atendidas en el Hospital
Regional Lambayeque 2013-2016?

En consecuencia, el OBJETO DE ESTUDIO, se centra en los Factores relacionados a la
Respuesta discordante del tratamiento antirretroviral de las personas viviendo con
VIH/SIDA atendidas en el Hospital Regional Lambayeque 2013-2016?

El objetivo general que guio la investigacion fue establecer la relacion entre los factores
bioldgicos, demogréaficos, socioecondémicos, culturales, clinicos y terapéuticos con la
respuesta discordante al tratamiento antirretroviral de las personas viviendo con VIH/SIDA

atendidas en el Hospital Regional Lambayeque 2013-2016
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Los objetivos especificos fueron: Identificar y relacionar los factores bioldgicos,
socioecondémicos y culturales, demogréficos, clinicos y terapéuticos con la respuesta
discordante a los 6 meses y al afio del tratamiento antirretroviral de las personas viviendo
con VIH/SIDA atendidas en el Hospital Regional Lambayeque 2013-2016.

En el primer capitulo se hace una recoleccion, se describe y se hace un andlisis de las
tendencias del objeto de estudio y el surgimiento del problema, sus caracteristicas, asi
como la metodologia para la recoleccion de los datos.

En el segundo capitulo se detalla la definicién de los términos y las bases tedricas que
sustentan el trabajo.

En el tercer capitulo se hace un andlisis y discusion de los resultados obtenidos para

extraer las conclusiones y recomendaciones del trabajo de investigacion.
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CAPITULO I

ANALISIS DE LA PROBLEMATICA SOBRE LOS FACTORES
RELACIONADOS CON LA RESPUESTA DISCORDANTE AL
TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL DE LAS PERSONAS
VIVIENDO CON VIH/SIDA ATENDIDAS EN EL HOSPITAL
REGIONAL LAMBAYEQUE

1.1. UBICACION O ESCENARIO DEL ESTUDIO

El Hospital Regional Lambayeque, se ubica en la ciudad de Chiclayo, Departamento de
Lambayeque, el cual limita por el Norte con el Departamento de Piura, por el Sur con el
Departamento de La Libertad, por el Este con el Departamento de Cajamarca y por el
Oeste con el Océano Pacifico. Politicamente el “Hospital Regional de Lambayeque” se
ubica en el area urbana del distrito Chiclayo, Provincia Chiclayo, Departamento
Lambayeque. El terreno es de propiedad de la Direccion Regional de Salud de
Lambayeque, tiene un area de 48,921.62 m2 y ofrece adecuadas condiciones (distancia,
topografia, dimensionamiento, situacion legal, etc.) para consolidar el nuevo “Hospital

Regional de Lambayeque”.

Se localiza en la Esquina Av. Circunvalacién y Via de Evitamiento, teniendo como limites
perimétricos: Area de terreno: 48 921.62 m2 Perimetros y linderos: Por el frente Av.
Evitamiento con tres tramos con las siguientes longitudes 278.00ml; 52.48ml y 59.85ml.
Por la derecha entrando con la Av. Panamericana con 66.48ml. Por la izquierda entrando
con la Av. Progreso con 145.56 ml Por el fondo con la calle S/N frente a la universidad

Santo Toribio de Mogrovejo con 348.31 ml.

El Hospital Regional Lambayeque, es una de las instituciones de mayor importancia y
complejidad de la Region Lambayeque, tanto que constituye un Hospital con nivel 111-1, es
decir nosocomio de ALTA COMPLEJIDAD.

Bajo la direccion del Dr. Victor Daniel Linares Baca, el Hospital Regional Lambayeque,

Inicia su funcionamiento el 2 de noviembre del 2011, gracias a las gestiones del Gobierno
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Regional de Lambayeque presidida por el Ing. Humberto Acuiia Peralta. Actualmente el
mencionado nosocomio esta bajo la Direccion del Dr. Moisés Rosario Borrego. Asi mismo
el Hospital Regional Lambayeque, brinda servicios integrales de salud a la poblacién con
calidad y eficiencia, contando con personas competentes y comprometidas con las
necesidades sanitarias de la comunidad. Es asi que la satisfaccion de sus usuarios pone en
practica su lema “Tu salud, nuestra razon de ser”. Actualmente el Hospital Regional
Docente Lambayeque, brinda atencion a la poblacion del Departamento de Lambayeque y
de la zona Nor Oriente del pais por ser el establecimiento de salud de mayor complejidad,
atendiendo a demanda por no tener poblacion asignada. La atencién que se le brinda a la
poblacion es a traves de la consulta externa con horario de funcionamiento de 12 horas de

lunes a sabado; y con atencion de 24 horas los servicios de emergencia y hospitalizacion.

Tiene como mision: Somos el Hospital Regional Lambayeque de alta complejidad que
brinda servicios integrales de salud, con calidad, equidad y eficiencia, con personal
calificado, competente y comprometido, desarrollando Investigacién y Docencia,
contribuyendo a mejorar la calidad de vida de las personas. Y como vision: Ser al 2018 un
hospital docente y de investigacion, lider, competitivo y reconocido a nivel nacional e

internacional, que satisface las necesidades de salud de las personas.

En la actualidad el Hospital Regional Lambayeque cuenta con mas de 30 especialidades y
10 Estrategias Sanitarias de Prevencién y control en el servicio de consulta externa. Este
trabajo de investigacion se desarroll6 en la Estrategia Sanitaria de Prevencion y control
TBC- VIH/SIDA siendo una de los principales programas del servicio de consulta externa,
el cual esta orientado a disminuir la incidencia de la Tuberculosis en todas sus formas, asi
como de la infeccion por el virus de la Inmunodeficiencia humana (VIH) y el sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA). Comprende un conjunto de intervenciones
articuladas entre el Ministerio de Salud, Seguro Integral de Salud, los Gobiernos
Regionales y los Gobiernos Locales. La rectoria de este programa estratégico esta a cargo
del Ministerio de Salud.

La estrategia mencionada inicid su funcionamiento el 14 de febrero del afio 2013,
atendiendo inicialmente a una paciente viviendo con VIH/SIDA hospitalizada en el
servicio de medicina y luego en consulta externa a pacientes ambulatorios. En la actualidad

esta estrategia cuenta con un equipo multidisciplinario, conformado por tres médicos
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infectélogos, tres médicos neumdlogos, una médico pediatra, dos enfermeras, cuatro
técnicos en enfermeria, una obstetra, dos bidlogos, un tecnélogo médico, dos técnicos de
laboratorio, una nutricionista, una quimica farmacéutica, una psicéloga, una asistenta
social, una consejera par, entre otros. Todos bajo la coordinacién de la licenciada en
enfermeria Ursula Elias Bravo, teniendo como usarios enrolados en el Periodo 2013-2016
a 600 pacientes viviendo con VIH/SIDA de los cuales 304 adultos reciben tratamiento

antirretroviral de Gran actividad.*

1.2 SURGIMIENTO Y TENDENCIAS DEL PROBLEMA

La infeccién por VIH (virus de inmunodeficiencia humana) produce de forma lenta y
progresiva que van a condicionar la aparicion de multiples infecciones oportunistas y/o

tumores, con la muerte de los pacientes en etapas finales de la enfermedad.

A partir de 1996, con la introduccion del TARGA, se modifico radicalmente el prondstico
de los pacientes infectados por el VIH. Normalmente, se consigue una restauracién del
sistema inmunoldgico directamente asociado con la supresion virica hasta niveles
indetectables. Sin embargo, algunos pacientes sometidos al TARGA experimentan una
respuesta discordante a los antirretrovirales. Algunos pacientes sufren un rebote de la carga
viral, pese a mantener estable o incluso aumentar los niveles de células CD4 (respuesta
inmunoldgica) y otros pueden tener un pobre incremento del nimero de células CD4 pese
a conseguir una reduccién de la carga viral (respuesta viroldgica). Ademas, se ha
observado un peor prondstico clinico e incremento de la mortalidad en pacientes
discordantes comparado con aquellos pacientes con una respuesta concordante al
TARGA.®

El uso del tratamiento antirretroviral de Gran Actividad (TARGA) ha logrado mejorar la
sobrevida en pacientes infectados con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), al
retardar la progresion a sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) a través de una
recuperacion inmunolégica con aumento en los linfocitos CD4 y disminucion en la carga

viral a niveles indetectables. ©
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Cabe mencionar que la determinacion de carga viral y cuenta de linfocitos CD4 son
actualmente los pardmetros mas comUnmente utilizados para monitorizar la eficacia del

tratamiento antirretroviral de Gran Actividad.®

Debido a la asociacion que se ha evidenciado entre la respuesta inmunolégica/virologica,
en los primeros meses de tratamiento, con el pronostico a largo plazo, se ha optado por
vigilar el comportamiento de estos marcadores para normar éxito o falla terapéutica y
valorar cambios en el esguema antirretroviral de forma temprana a fin de evitar

enfermedades o infecciones oportunistas. ’

Existen subgrupos de pacientes en los que se logra una adecuada supresion en la
replicacion viral sin recuperacion inmunoldgica (éxito viroldgico/fracaso inmunolégico
[EV/FI]), o, por el contrario, pacientes que presentan recuperacién inmunoldgica sin lograr
disminucion importante en la carga viral (fracaso viroldgico/éxito inmunolégico [FV/ELI]).

Estos dos tipos de respuesta al tratamiento son conocidos como respuestas discordantes.’

Datos recientes en adultos y nifios infectados por el VIH indican que las respuestas
viroldgicas e inmunoldgicas tras el TARGA no siempre son concordantes (1-3). Asi, se
han descrito aumentos significativos de linfocitos T-CD4* a pesar de valores de CV
persistentemente altos (1), acompafiados de una disminucién de los criterios definitorios de
SIDA. Por otro lado, otro porcentaje aunque menor de individuos no demuestra un
incremento significativo en los valores de linfocitos T-CD4", pero presentan CV
indetectables (3), siendo frecuentes en este grupo los criterios definitorios de SIDA,
reflejando la persistente inmunodeficiencia (1). Esta observacion sugiere que el grado de
recuperacion inmunologica tras el TARGA depende no solo del grado de supresion de la
replicacion viral, sino que puede también depender de las propiedades citopaticas y de la
“fitness” (capacidad replicativa) de la cepa viral, asi como de la condicion subyacente del

sistema inmune.®

Segun estudios realizados en adultos se han observado respuestas discordantes hasta en
20% de los pacientes que inician TARGA, y en la mayoria de estos estudios se ha descrito
una asociacion entre respuesta discordante y mayor riesgo de progresion a SIDA, lo cual
definiria a la respuesta discordante como factor de mal prondstico y de necesidad de

cambio de esquema antirretroviral por falla inmunoldgica o virolégica: °
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Existe un numero limitado de estudios sobre las implicaciones clinicas y terapéuticas de la

respuesta discordante a la TARGA.

1.3 MANIFESTACIONES Y CARACTERISTICAS DEL PROBLEMA

La situacion mencionada se observa dia tras dia, teniendo como referencia este contexto, se
generd la siguiente interrogante: ¢Cuéles son los factores que se relacionan con la
respuesta discordante al tratamiento antirretroviral de las personas que se encuentran
viviendo con VIH/SIDA atendidas en el Hospital Regional Lambayeque 2013-20167.

1.4 METODOLOGIA

El presente estudio fue de tipo cuantitativo porque se centra fundamentalmente en los
aspectos observables y susceptibles de cuantificacion de la variable. Siendo un estudio de

cohortes retrospectivo.

El término cohorte se utiliza para designar a un grupo de sujetos que tienen una
caracteristica 0 un conjunto de caracteristicas en comun (generalmente la exposicién al
factor de estudio), y de los que se realiza un seguimiento en el transcurso del tiempo. ° En
un estudio retrospectivo de cohortes, tanto la exposicion como la enfermedad ya han
ocurrido cuando se lleva a cabo el estudio. La identificacion de las cohortes expuesta y no

expuesta se basa en su situacion en una fecha previa bien definida.

La poblacién estuvo constituida por 304 PVVS con prescripcion de medicacion
antirretroviral, registrados por la estrategia sanitaria de prevencién y control TBC-
VIH/SIDA quienes fueron atendidos la consulta externa del servicio de Infectologia del

Hospital Regional Lambayeque en el periodo 2013-2016.

Los cudles fueron identificadas de acuerdo al registro de la estrategia, basandose en los

siguientes criterios:
Criterios de inclusién

e Persona VIH+ que lleva 6 meses a mas en tratamiento TARGA
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e Tener méas de 18 afios de edad.
e Persona Orientada en tiempo, espacio y persona.
e Pacientes que acepten libremente participar en el estudio.

e Personas viviendo con VIH que cuenten con 2 controles al afio desde su inicio al

Tratamiento.
Criterios de Exclusion:
¢ No tener sus datos completos

e Personas viviendo con VIH que cuenten con menos de 2 controles al afio desde su

inicio al Tratamiento.
e Historia Clinica incompleta.

Se realiz6 un cuestionario de elaboracion propia, constituido por preguntas abiertas y otras
cerradas referido a los factores asociados, validado por juicio de expertos, externos a la

investigadora. La duracion estimada para responder este cuestionario es de 20 minutos.

El procedimiento para la recoleccion de datos fue realizado por la investigadora
(profesional de enfermeria); es decir el profesional de enfermeria después de que el
paciente pasd su control (cronograma establecido por la estrategia) en consultorios
externos de infectologia, ella le explico los objetivos del mismo, los riesgos, beneficios y
otros aspectos éticos que implicaba participar en la investigacion (consentimiento
informado). Contando con su aceptacion se administré los cuestionarios mencionados en
una ficha (anexo 1). Posterior a ello se procedio a revisar la historia clinica interna de la
persona viviendo con VIH/SIDA, la cual es manejada s6lo en la Estrategia Sanitaria de
Prevencion y control VIH/SIDA por la privacidad y confidencialidad en el diagnéstico con
la finalidad de obtener los controles de los resultados de CD4 y CV los cuales fueron
adquiridos de la pagina de NETLAB del Ministerio de Salud y también otros datos que se
pudieron evidenciar en el formato de hoja de evaluacion clinica para ingreso al tratamiento
antirretroviral de personas con infeccion por VIH, la entrevista de enfermeria o en la
Tarjeta de Adherencia al tratamiento TARGA segun lo indica la NTS N° 097 -
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MINSA/DGSP-V.02 “NORMA TECNICA DE SALUD DE ATENCION INTEGRAL DEL
ADULTO CON INFECCION POR EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA
HUMANA (VIH)”.

Para el andlisis estadistico los datos fueron ordenados usando el programa Microsoft Excel
2013, para luego de codificarlos y tabularlos se procesaron utilizando del software
estadistico SPSS version 23.0. Para identificar las caracteristicas de los participantes y de
las dimensiones del cuestionario, se desarrolld el andlisis descriptivo, se presentan tablas
de resumen con frecuencias relativas y absolutas o media y desviacion estandar con las
graficas correspondientes, ambas dependiendo el tipo de variable (cuantitativa o
cualitativa). La medida de asociacion estuvo dada por el riesgo relativo.

Cabe mencionar que se tuvieron en cuenta en todo momento, los principios éticos. Asi
mismo, en las consideraciones éticas de la investigacion, se solicitd aprobacion al
Comité de Etica en Investigacion del Hospital Regional Lambayeque, el mismo que revisé
y aprobd el proyecto, el cual permitio realizar la exploracion de datos a través de los
cuestionarios a los pacientes. Antes de recoger los datos, los participantes fueron
informados de los objetivos del estudio, de la implicancia de su participacién, de las
posibles complicaciones (si las hubiera), de la voluntariedad de la participacién sin recibir
compensacion econémica alguna y de elegir el retiro voluntario del estudio cuando asi lo
decidan. Como beneficio, cada participante recibié informacion puntual, sobre el
tratamiento, estado emocional, situacion actual de la reaccion al tratamiento e indicaciones

para su mejora.
Para ello se les solicito su consentimiento informado (Anexo 1).

Los datos fueron recogidos en un ambiente exclusivo Util para consejeria para asegurar la
confidencialidad de los mismos. En cuanto a la base de datos, sélo la investigadora tuvo

acceso y estos se guardaran bajo llave, teniendo en cuentas los siguientes principios

En esta investigacion se consideré los siguientes principios segin el DECRETO
SUPREMO N° 011-2011-JUS: Lineamientos para garantizar el ejercicio de la Bioética
desde el reconocimiento de los Derechos Humanos.
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1. Principio de respeto de la dignidad humana

La defensa de la persona humana y el respeto de su dignidad constituyen fin supremo de la

sociedad y del Estado y fundamento para el ejercicio de los derechos que le son propios.

La persona humana es considerada siempre como sujeto y no como objeto. El valor de la

persona humana no depende de factores ajenos a su dignidad.

En esta investigacion la persona viviendo con VIH/SIDA fue respetado no s6lo como
persona, sino también conforme a su pertenencia a la familia humana por la dignidad que

COMO persona posee.
2. Principio de primacia del ser humano y de defensa de la vida fisica

El interés humano debe prevalecer sobre el interés de la ciencia. La investigacion y
aplicacion cientifica y tecnoldgica deben procurar el bien integral de la persona humana.
Es la ciencia la que se encuentra al servicio de la persona humana y no la persona humana

al servicio de la ciencia.

Este estudio considerd la aplicacion del principio de lo més favorable para la persona
humana, buscar hacer siempre el bien y evitar el mal. Es deber de la investigadora proteger
la vida, la salud, la privacidad y la dignidad de la persona viviendo con VIH/SIDA, por lo
que el llenado del cuestionario se realizara en un ambiente confidencial, donde no ponga

en riesgo la identidad del paciente.
3. Principio de autonomia y responsabilidad personal

La autonomia debe siempre estar orientada al bien de la persona humana y nunca puede ir

en contra de su dignidad. En este entendido viene integrada a la responsabilidad personal.

Esta investigacion se desarroll6 respetando el consentimiento previo, libre, expreso e
informado de la persona viviendo con VIH/SIDA, basado en informacion adecuada. El
consentimiento en tales términos supone el reconocimiento del derecho del paciente a ser
tratado como persona libre y capaz de tomar sus decisiones. El consentimiento efectuado
puede ser revocado en cualquier momento, sin que esto entrafie desventaja 0 perjuicio

alguno para el paciente. En el caso de las personas que no tienen la capacidad de ejercer su
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autonomia se tomaron medidas destinadas a salvaguardar sus derechos, velando siempre

por lo que le resulte mas favorable.
4. Principio de totalidad o principio terapéutico

La corporeidad humana es un todo unitario. Existe una totalidad fisica, espiritual y

psicoldgica de la persona. Este principio se conoce también como principio terapéutico.

Esta investigacion busco el bien corporal dentro del conjunto del bien espiritual y moral de

la persona viviendo con VIH/SIDA.
5. Principio de sociabilidad y subsidiaridad

La vida y la salud no s6lo corresponden a un bien personal sino también social. Toda
persona debe comprometerse a considerar su propia vida y salud, asi como la de los demés

como un verdadero bien.

La subsidiaridad comienza por el respeto a la autonomia del paciente, que considera

atender a sus necesidades sin sustituirle su capacidad de decidir y actuar.

Por lo que es de interés de la investigadora velar por la vida y salud de las personas

viviendo con VIH/SIDA que participaron en el estudio de investigacion.
6. Principio de beneficencia y ausencia de dafio

Al fomentar y aplicar el conocimiento cientifico, la practica medica y las tecnologias
conexas se debera tener como objetivo el bien del paciente. Ese bien abarca el bien total de

la persona humana en su integridad y en su concreta situacion familiar y social.

Existe la obligacion de no producir dafio intencionadamente. Aunque el paciente tiene la
posibilidad de decidir sobre el tratamiento a seguir, se considerara el dafio posible a

ocasionar y el parecer del medico tratante.

La investigacion y aplicacion cientifica y tecnoldgica del estudio en mencion no debid
comportar para la persona viviendo con VIH/SIDA riesgos y efectos nocivos

desproporcionados a sus beneficios.
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7. Principio de igualdad, justicia y equidad

Esta investigacion en torno a la vida humana considerard la igualdad ontoldgica de todas
las personas viviendo con VIH/SIDA que participaran del estudio de investigacion sin
distincion. De acuerdo a las necesidades sanitarias y la disponibilidad de recursos, se
adoptaron las medidas adecuadas para garantizar el acceso a la atencién de salud de

manera justa y equitativa.'?
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CAPITULO I

REFERENTES TEORICOS DE RESPUESTA DISCORDANTE AL
TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL DE LAS PERSONAS
VIVIENDO CON VIH/SIDA ATENDIDAS

2.1 BASE TEORICO CIENTIFICA
2.1.1 CONCEPTOS SOBRE LA INFECCION POR VIH/SIDA
2.1.1.1 Fisiopatogenia del VIH

El virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), aislado por primera vez en 1983, es el
agente causal del Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida (sida), que representa la
expresion clinica final de la infeccion. La caracteristica mas importante es la destruccién
del sistema inmune, pero el VIH también origina una serie de manifestaciones
neuroldgicas y tumorales. Esto es debido al doble tropismo del VIH; por un lado, como
todos los lentivirus infecta las células de la estirpe macrofagica y por otro, presenta un
tropismo especial por los linfocitos CD4. Se conocen 2 tipos de virus: VIH-1 y VIH-2,

siendo VIH-1 el responsable de la epidemia en occidente.™

2.1.1.2 Estructura del VIH (1, 2)

El VIH es un virus ARN que pertenece a la familia retroviridae, concretamente a la
subfamilia lentivirus. Como todo retrovirus se caracteriza por poseer la enzima
transcriptasa inversa, capaz de sintetizar ADN a partir del ARN viral. Posee una estructura
esférica, de aproximadamente 110 nm de didmetro, dentro de la cual se pueden diferenciar
tres capas: Capa externa o envoltura: formada por una membrana lipidica, donde se
insertan las glucoproteinas gpl120 (glucoproteina de superficie) y gp4l (glucoproteina
transmembranal) y proteinas derivadas de la célula huésped entre las que se encuentran
receptores celulares y antigenos de histocompatibilidad de clase | y Il. Debajo de la
membrana lipidica, se encuentra la proteina matriz p17 que se une a la gp4l. Cépside
icosaédrica formada por la proteina p24; y la capa interna o nucleoide: contiene el ARN

viral, la nucleoproteina p7 y algunas enzimas (proteasa, integrasa, transcriptasa interna). El
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genoma del VIH esta formado por dos moléculas de ARN monocatenario, idénticas, de
polaridad positiva. 1

2.1.2 MECANISMOS DE TRANSMISION

Entre las células susceptibles de ser infectadas por el VIH se encuentran los linfocitos T
CD4+, T CD8+, monocitos, macrofagos, microglia y células de Langerhans. El principal
receptor celular del VIH es la proteina CD4. Tenemos tres vias de trasmision: La
transmision parenteral (Transfusion de sangre, hemoderivados, trasplante de 6rganos y
tejidos) La transmision sexual (Relaciones homosexuales y heterosexuales) y la

transmision transversal (Intrauterina, parto, lactancia).

2.1.3 ESTADIOS DE LA INFECCION

La replicacion del VIH es un proceso activo y dinamico que empieza con la infeccion
aguda y perdura durante toda la infeccion, incluso en la fase de latencia clinica. En la

infeccion por VIH se distinguen las siguientes etapas:

Infeccion aguda por el VIH: Es la etapa méas temprana de infeccion por ese virus y, por lo
general, se manifiesta en un lapso de 2 a 4 semanas después de que la persona ha contraido
esa infeccion. Durante esta fase, algunas personas tienen sintomas similares a los de la
influenza (gripe), como fiebre, dolor de cabeza y erupcion cutanea. En esta fase, el VIH se
reproduce rapidamente y se propaga por todo el cuerpo. El virus ataca y destruye una clase
de glébulos blancos (células CD4 o linfocitos CD4) del sistema inmunitario que luchan
contra la infeccion. Durante la fase de infeccion aguda por el VIH, la concentracion de ese
virus en la sangre es muy alta, lo cual aumenta considerablemente su riesgo de

transmision.

Infeccidn cronica por el VIH: La segunda fase es la infeccion crénica por el VIH (también
Ilamada infeccidn asintomatica por el VIH o fase de latencia clinica.) Durante esta fase de
la enfermedad, el VIH sigue reproduciéndose en el cuerpo pero en concentraciones muy

bajas. Aungue personas con infeccién crénica por el VIH no tienen ningun sintoma
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relacionado con la misma, pueden propagar el virus a otras. Sin tratamiento con
medicamentos contra el VIH, la infeccion crénica suele evolucionar a SIDA en 10 afios o

mas, aungue ese periodo puede ser menos en algunas personas.

SIDA: EI SIDA es la fase final y méas grave de la infeccion por el VIH. Puesto que el virus
ha destruido el sistema inmunitario, el cuerpo no puede luchar contra las infecciones
oportunistas y el cancer. (Las infecciones oportunistas son infecciones y tipos de cancer
relacionados con infecciones que se presentan con mas frecuencia o son mas graves en las
personas con inmunodeficiencia que en las personas con un sistema inmunitario sano.) A
las personas con el VIH se les diagnostica SIDA si tienen un recuento de linfocitos
(células) CD4 de menos de 200/mm3, o si presentan ciertas infecciones oportunistas. Sin

tratamiento, por lo general, las personas con SIDA sobreviven unos 3 afios. °

2.1.4 CLASIFICACION DE LA INFECCION POR VIH. CRITERIOS DE SIDA

Uno de los puntos importantes en la evaluacion inicial del paciente infectado por VIH, es
determinar el estadio de la enfermedad. El sistema mas utilizado es la revision de 1993 de

la CDC (Center Disease Control), que sustituye la clasificacion de 1986.

Tabla N°1: Clasificacion por categorias de la Infecciéon por VIH

CATEGORIAS SEGUN CD4 + CATEGORIAS CLINICAS
A B C (SIDA)
>500 ul (>29%) Al B1 C1
200 — 499 ul (14 — 28%) A2 B2 Cc2
<199/ul (<14%) (SIDA) A3 B3 C3

La categoria clinica A se aplica a la infeccién primaria y a pacientes asintomaticos con o sin linfadenopatias

generalizadas persistentes (LGP).

La categoria B se aplica a pacientes que presenten sintomas de enfermedades no
pertenecientes a la categoria C, pero relacionadas con la infeccion por VIH (enfermedad de
Muguet; candidiasis vulvovaginal persistente; displasia cervical; fiebre o diarrea de més de
un mes; leucoplasia oral vellosa; herpes zoster; purpura trombocitopénica idiopatica;
listeriosis; enfermedad inflamatoria pélvica; neuropatia periférica). La categoria C incluye
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pacientes que presenten las patologias incluidas en las enfermedades diagndsticas de sida.
Los pacientes incluidos en las categorias C1, C2, C3, A3 y B3 se consideran afectados de

sida. La supervivencia de estos pacientes no supera el 15- 30% a los 3 afios.

Los pacientes incluidos en las categorias C1, C2, C3, A3 y B3 se consideran afectados de
sida. La supervivencia de estos pacientes no supera el 15- 30% a los 3 afos. Las
enfermedades diagndsticas de sida correspondientes a la clasificacion de 1993, cuando el
paciente tiene una infeccion por VIH demostrada y no existen otras causas de
inmunodeficiencia que puedan explicarlas, son las siguientes: 1. Candidiasis traqueal,
bronquial o pulmonar. 2.Candidiasis esofagica. 3.Carcinoma de cerviz invasivo.
4.Coccidioidomicosis diseminada (en localizacion diferente a pulmones y los ganglios
linfaticos cervicales o hiliares). 5. Criptococosis, extrapulmonar. 6. Criptosporidiasis, con
diarrea de mas de 1 mes. 7. Infeccion por citomegalovirus de un 6rgano diferente del
higado, bazo o ganglios linfaticos, en un paciente de mas de 1 mes de edad. 8. Retinitis por
citomegalovirus. 9. Encefalopatia por VIH. 10. Infeccién por virus del herpes simple que
causa una Ulcera mucocutanea de méas de 1 mes de evolucion o bronguitis, neumonitis o
esofagitis de cualquier duracién, que afecten a un paciente de mas de 1 mes de edad. 11.
Histoplasmosis diseminada (en una localizacién diferente o ademas de los pulmones y los
ganglios linfaticos cervicales o hiliares). 12. Isosporidiasis crénica (mas de 1 mes). 13.
Sarcoma de Kaposi. 14. Linfoma de Burkitt o equivalente. 15. Linfoma inmunobléastico o
equivalente. 16. Linfoma cerebral primario. 17. Infeccion por M. avium-intracellulare o M.
kansasii diseminada o extrapulmonar. 18. Tuberculosis pulmonar. 19. Tuberculosis
extrapulmonar o diseminada. 20. Infeccion por otras micobacterias, diseminada o
extrapulmonar. 21. Neumonia por P. carinii. 22. Neumonia recurrente. 23.
Leucoencefalopatia multifocal progresiva. 24. Sepsis recurrente por especies de
Salmonella diferentes de S. tiphy. 25. Toxoplasmosis cerebral en un paciente de mas de un

mes de edad. 26. “Wasting sindrome” (caquexia por VIH).*

2.1.5 PRUEBAS DIAGNOSTICAS DEL VIH

- Pruebas de tamizaje para VIH: Las pruebas de laboratorio para tamizaje de VIH son la
Prueba Répida para VIH (PR) y la prueba de ELISA. Los resultados se informan como

reactivo 0 no reactivo, segun corresponda. En caso de nifios menores de 18 meses nacidos
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expuestos al VIH no se considera diagndstica, debido a la posibilidad de que los

anticuerpos presentes sean de origen materno.

- Pruebas confirmatorias para VIH: Son examenes de laboratorio que tienen alta
especificidad para la deteccion de anticuerpos contra el VIH o que detectan material
genético del VIH. Las principales pruebas confirmatorias para VIH son el Western Blot
(WB), la Inmunofluorescencia Indirecta (IFI), el Inmunoensayo en Linea (LIA) y en los
menores de 18 meses de edad, la Prueba de Reaccion en Cadena de la Polimerasa (PCR
ADN-VIH-1). También pueden ser considerado confirmatorio cuando hay un resultado
positivo 0 se reporta una cantidad detectable en alguna de las siguientes pruebas
viroldgicas para VIH: PCR VIH cuantitativo (carga viral), prueba del antigeno p24 VIH-1

o aislamiento de VIH (cultivo viral).

-Prueba de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) de ADN VIH-1: Técnica de
biologia molecular que permite la deteccion de ADN pro viral de VIH-1. Es util para el
diagndstico de VIH en los nacidos expuestos al VIH, menores de 18 meses de edad.®®

La confidencialidad de los resultados de las pruebas para el diagndstico de infeccion por

VIH es obligatoria.

Para efectos de iniciar el proceso de atencion integral del paciente con infeccion por VIH,
el diagndstico debe realizarse de acuerdo a uno de los siguientes escenarios contenidos en
la Tabla 1.

* Los establecimientos de salud deben implementar el primer escenario como flujo de

diagnostico y atencion oportuna.

 La clasificacion clinica e inmunoldgica de la infeccion por VIH, se realiza segun la
clasificacion vigente de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (Anexo 1

"Clasificacion Clinica e Inmunoldgica de la infeccion por el VIH. OMS 2007).

* Los pacientes con resultados reactivos a las pruebas de tamizaje de VIH de Laboratorios
y Bancos de Sangre publicos y privados, son referidos a los servicios de prevencion y
control de VIH/SIDA, Enfermedades de Transmision Sexual y Hepatitis del
establecimiento de salud que brinda la atencion por VIH, garantizando la vinculacion del

caso.1®
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NTS N° 097- MINSA20 18/DGIESP - V.03
“NORMA TECNICA DE SALUD DE ATENCION INTEGRAL DEL ADULTO CON INFECCION POR EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH)

Tabla 1: Diagnéstico de Infeccion por VIH para inicio de atencion

Escenarios 1era Prueba 2da Prueba Accién Consideraciones
2do tipo de Se reporta como Reactivo. Usar en la 2da prueba rapida, una
Prueba Rapida Prueba Rapida Vincularlo a un servicio que brinda TARV | prueba de cuarta generacion u otra
Reactiva Reacilvg para inicio de tratamiento en un plazo no | prueba rapida de tercera generacion de
mayor de una semana diferente marca o principio.
Resultado discordante e
y Tomarle una nueva muestra para ser Para resuitades discordantes, uod_ra
rio 1: p utilizar la metadologia de cuantificacion
Se ofrece fa prueba y resultado en un procesada con pruebas confirmalonias | 4o g\ ical (carga viral) como prueba
y 2 2do tipo de (IF1, inmunoblot o carga viral de acuerdo :
lapso no mayor de veinte minutes en el Prueba Rapida Prueba Rapida | a disponibilidad) confirmatoria cuando esté disponible
tencio )
lugar ds'la atencion REactNs No Reactiva De confirmarse el diagnostico, vincularlo ::'S;:“?:’ ‘:u?:;:'o:' cf;l; c:";'EL':
a un servicio que brinda TARV para inicio astablecimiantn doe  coeta con s
de tratamiento en un plazo no mayor de | S ot e ;c,las“
una semana P -
Prueba Rapida A
No Reactiva, No aplica. Se reporta como No Reactivo
| Escenario 2: - i
ueba Rapida o Los pacientes con signos o sintomas
Los resultados de la primera prueba No aplica pero
son dervados prncipaiments de: los Prueba de presenta signos o Vincularlo a un servicio que brinda TARV | de SIDA requieren de una pronta
Tamizaje para inicio de tratamiento en un plazo no | vinculacidn e inicio de tratamiento, asi
bancos de sangre, servicios de (ELISA, LIA sintomas de ravoc de & I del Sind d
hospitalizacién, consulta  externa Fracilia ) SIDA. EYOr COXRR AMNARA °R°"C’° t‘f;g' "O"C'Ia £ Tharome: e
laboratorio, entre otros. econstitucion Inmune

NTS N° 07- MINSAI20 1BIDGIESP « V.03 .
“NORMA TEGNICA DE SALUD DE ATENCION INTEGRAL DEL ADULTO COM INFECCION POR EL VIRUS DE LA INMUNODEFIGIENGLA HUMANA {VIH)"

Prueba Répida o a
Prueba de 2do tipo de Se reporta como Reactivo,
Tamizaje Pruebade | Vincularlo @ un servicio gue brinda TARY Ll:f:;::ﬁ?m???:;:;tﬁ;?«t
(ELISA. LIA) Tamizaje | parainicio de Watamisnta en un plazo no | BT1EPE » MERARY
Reactiva, (ELISA, -LIA) | mayor de una semana.
Escenario 3: Reactiva
Los resultados de la primera prueba 7 3
son derivados principaimente de los esultado discordante.
bancos de sangre, servicios de Prueba Rapida | Tomarle una nueva muesira para ser P:IT’ ::uw:::;x:r::ms‘ ‘T: pﬁ:
hospitalizacién, entre ofros. o da con pruebas confi f :u ?ﬁ\l vrl:; (cargs wra\)co%anqn c:feba
Prueba de 2da tipo de {IF1, inmunoblot o carga viral de acuerdo confimatoria cuEndn esth mspnmua
Tamizaje Reactiva Prueka de 8 in ciaponibilidad. &n el punto de atencion, de o mpntraﬂa
(ELISA LIA) Tamizzje {ELISA, | De confirmaras e diagnelica, vinculario dariuapr la muestra a un 'astameoimignla
Llay a un servicio que brinda TARV para inicio ue  cuents  con  la bas
No Reactiva, | de tralamiento en un plazo no mayor de q i e s prel
una semana. confirmatories.

El diagnostico de infeccion confirmada por VIH se establece mediante dos pruebas de

tamizaje reactivas mas una prueba confirmatoria positiva.

La clasificacion clinica de la infeccién por VIH se realiza segun la clasificacion vigente de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).*®

2.1.6 TERAPEUTICA FARMACOLOGICA Y UTILIZACION CLINICA
2.1.6.1 Del Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA)

Los farmacos antirretrovirales (ARN) o medicamentos para el VIH, son los empleados
para el tratamiento de los pacientes con infeccion por VIH, estos no curan la enfermedad,
pero hacen que el virus se reproduzca o haga copias de si mismo, para dar como resultado

una mejor calidad de vida.
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El tratamiento para el VIH tiene los siguientes objetivos: Aumentar la calidad de vida,
evitar la progresion de la enfermedad, Reducir la carga viral a niveles indetectables durante
el mayor tiempo posible, limitar el desarrollo de resistencias (cuando el virus ya no
responde) a los farmacos ARV, devolver al sistema inmunitario a su estado normal y
mantenerlo asi durante el mayor tiempo posible, mantener el recuento de células CD4
dentro del intervalo normal o aumentarlos si fuera demasiado bajo, minimizar la
transmision del VIH a otras personas; se debe tener cuidado con esto, ya que una carga
viral indetectable en el plasma no significa necesariamente que el virus no se encuentre en

otros fluidos corporales.

El desarrollo acelerado de farmacos con capacidad de inhibir la replicacion del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) y su posterior uso en pacientes infectados, ha logrado
alterar la evolucion natural de la infeccion. De esta manera, una enfermedad rapidamente

mortal se ha transformado en una afeccién crénica.

El Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA en espafiol o0 HAART en
inglés) se basa en combinaciones de varios farmacos antirretrovirales; por norma general
suele tratarse de 3 farmacos de como minimo dos familias diferentes. La funcion de los
antirretrovirales es la de bloquear la actividad de las enzimas de VIH entremezclandose
entre ellas y las porciones de la célula infectada sobre las que acttan. Es asi, que la funcion
de estas enzimas no llega a cumplirse y el proceso replicacién del VIH es sosegado,

detenido o produce particulas virales que no son viables.

Los farmacos antirretrovirales, también actian en otros fluidos del cuerpo, como aquellos
que estan implicados en la transmision del virus de persona a persona, asi como la sangre,
el semen, el fluido vaginal y la leche materna reduciendo la cantidad de virus, que a la vez
reduce el riesgo de la transmision. No por ello, significa que los farmacos antirretrovirales
que existe hoy en dia pueden eliminar el virus por completo del cuerpo. Esto sucede
porqgue la accion de estos farmacos no llega con la fuerza suficiente a zonas particulares del
cuerpo como lo son el sistema nervioso, los testiculos, los ganglios intestinales entre otras
partes, donde el Virus esta menos expuesto a sus efectos, por esto el virus conserva su
potencial para volver a replicarse siempre. Una vez que se comienza la terapia
antirretroviral, la persona infectada debera seguir la terapia antirretroviral de por vida, de

manera adecuada, en dosis y horarios, para evitar que el VIH pueda proliferar.
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Toda persona con diagndéstico de infeccion por VIH es evaluada por el médico para el
inicio del TARV en un lapso no mayor a una semana. Posterior al inicio del TARV, se

continua con la evaluacién del equipo multidisciplinario.

— La indicacion de inicio de TARV, en toda persona con infeccion por VIH, es

independiente del estadio clinico y/o su recuento de linfocitos T CD4 y carga viral.

— La evaluacion médica de inicio de TARV debe incluir una anamnesis adecuada y el
examen fisico completo, priorizando la busqueda de signos de inmunosupresion y

enfermedades oportunistas.

— Todos los pacientes deben contar con las siguientes evaluaciones basicas:
* Pruebas de laboratorio basicas: Hemograma completo, transaminasa
glutdmico piravica (TGP), glucosa en ayunas, creatinina sérica, Urea, examen
de orina, perfil lipidico y test de embarazo en mujeres en edad fértil.

* Radiografia de torax.

* Dos (2) baciloscopias en esputo para descarte de TB pulmonar, en pacientes sintomaticos

respiratorios.

— Las muestras para el recuento de linfocitos T CD4 y la carga viral se toman
preferentemente antes del inicio del tratamiento (Segun Anexo N°3 Ficha de laboratorio
para pruebas de CD4 Y CV), no constituyendo un motivo de retraso de inicio de TARV.

— La evaluacidn por el equipo multidisciplinario, que incluye la entrevista de enfermeria,
evaluacion psicoldgica, el informe social u otras evaluaciones que se requieran, podran

completarse durante los dias posteriores al inicio de tratamiento,
— Otros examenes de laboratorio que deben ofrecerse son:

* Deteccion de otras ITS: antigeno de superficie y anti core total para virus de la hepatitis
B, anticuerpos para virus de la hepatitis C y pruebas para el diagnéstico de sifilis (pruebas
répidas, RPR, VDRL).
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— Los resultados de laboratorio son validos independientemente de las IPRESS publicas o
privadas de donde procedan.

— El ingreso al TARV es voluntario, y se realiza previa informacion al paciente sobre los
riesgos y beneficios del tratamiento, asi como de los riesgos de no recibir oportunamente el
tratamiento antirretroviral; asi mismo, de los derechos y obligaciones como paciente. El
consentimiento del paciente de iniciar tratamiento se documenta través de la "Hoja de
Consentimiento Informado para el Inicio de Tratamiento Antirretroviral en el Adulto con

VIH" descrito en el Anexo 11, la cual es firmado por el paciente y el médico tratante.

— En casos de pacientes con signos aparentes de alguna incapacidad prevista en los
articulos 43 y 44 del Cddigo Civil sobre incapacidad absoluta e incapacidad relativa,
respectivamente, en tanto no se designe a su representante, el consentimiento podra ser

otorgado en forma excluyente y en el siguiente orden:

a) El o la conyuge o concubina, con reconocimiento judicial o Notarial de Union de
Hecho; b) Descendientes mayores de edad; c) Padres; d) Hermanos; prefiriéndose el méas

préximo al mas distante, y en igualdad de grado al mas idoneo.

— Todo paciente para el inicio de TARV debe contar, con la Hoja | de evaluacion clinica
para ingreso al TARV (Anexo 2 "Hoja de Evaluacién Clinica para el ingreso al tratamiento
antirretroviral de personas con infeccién por VIH").

— Los esquemas de tratamiento antirretroviral para pacientes nuevos estan basados
en la combinacion de dos (2) medicamentos inhibidores nucledsidos de la transcriptasa
reversa (INTR), mas un tercer medicamento, el cual debe elegirse de acuerdo a los

siguientes criterios:
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Tabla 4: Esquemas de Primera Linea para el Tratamiento Antirretrowiral de
la infeccidn por WiH

Temofovir 300 mg (TOF)M 1
Emiricitabina 200 mg (F TV
Efandiremz 800 mg (EFW)

bkl ey -
Daosis  Fij2 Combinsdas (DFC),
cada 24 horas al acostarse.

e TDFEETOGER, Primer esquama de

aleccitn.

Temnofowvir 300 mg (TOF W
Emitricitabinag 200 rmg (FTC)
Efavirens GO0 mg (EFW)

1 tableta de TOFF TG (DFG) +
1 tableta de EFV, cada 24 horas al
oo Sstarse.

A tablets de TODF +

2 tabletas de ITC »

1 tabdeta de EFW, jurdas cacdcs 24
Oras @l acoStarse.

Se wutilira este asquama,
CLIANGO MO S8 CLsante oon
ks g taci Pr

e Fijm

Tenofovir 300 m. (TOF)}H+
Lamivudina 150 mg (3TC) +
Efaviransz 800 mg (EFW)

Tanafowir 300 mg {TOEW
Emtricitabina 200 mg (FTCI+
LopinawinRitonavisr 200050 ma
[LIPWrtw)

1 mableta de TOFE/FTC (OFC) cada
24 horas +
2 mabletas de LPWirty cada 12 horas.

Tanofowir 300 g (TDFE) +
Lamivudina 150 meg (3TC)+
Lopinawin'Riatom awvir 200050 myg
LWt

1 tabbeta de TDF +
2 tabletas de 3TC cada 24 horas
Z mabletas de LPWirty cada 12 horas.

Se utilizan estos esquamas
en los casos de
conmtraindicacidn al uso de
Efavirenz o el desarrolic de
EVENIDS adversos Severos
al s o

Ternatowir 300 g (T
Lamivudina 150 mg (3T C)+
Drolhvtegranvir S0 mg (DTG)

1 tableta de TDF +»
2 tabletas de 3TC +
1 tableta de DTG cada 24 horas.

Tenabowir 300 mg (TOFLW
Emiricitabina 200 mg (F TG
Drolutegravir 50 mg (DTG)

1 mableta de TRDEFTC (DFC) cadds
24 moras +
1 tablota de DTG cada 24 horas,

B o8 o A

ir (ABCT)

Abacavic 500 mg (ABC)Y 1 mableta de ABCI3ITC (DFC) cada

Lamivudina 300 mg (3TCh
Efavirans 800 mg (EFW)

24 horas +
1 tableta de EFV &l acostarse

N® 057- MINSArZ01 AIDGIESP -

Solaments en pacientss
oo OV = 100 000

INT W.03
“HORMA TECHICA DE SALUD DE ATENCION INTEGRAL DEL ADULTO CON IMFECCION POR EL VIRUS DE LA
INMUNODEFICIEMCIA HUMANA (WIH)"

Abacavir 300 mg (ABC) +
Lamivudinag 150 mg (3TC)+
Efaviranz 600 mg (EFW)

1 tableta de ABC cada 12 horas +
1 tableta de 3TC cada 12 horas +

acostarse.

1 tableta de EFV cada 24 horas al

coplasimlL. con examen de
HLA B*5701 negativo.,

Abacavir G500 mg (ABCY
Lamivudma 300 mg (3TC) +
Drolutegravir S0 mg (DTG)

1 labdeta de ABCS/ITC cada 24
horas +
1 tableta de DTG cada 24 horas.

Se utilizarad este ssguema
an los CAS0S de
contraindicacion de uso da
Efavirens, o al desarrolic da
evienlos adversos Severcs
al mismo.

Abacavir 300 mg (ABC) +
Lamivudina 150 mg (3TC) +
Dalutegravic S0 mg (DTG)

1 tableta de ABC +
1 tablata de 3TC cada 12 horas +
1 tablata de DTG cada 24 horas.

Solamenta en pacientes
con examan da HLA
B*S701 negalivo,
indepandiantemeaents de la
carga wiral.

Basados en Zidovudina (AZT)

Fidovudina 300 mg. (AZT W
Lamivudina 150 mg. (3TCy +
Efavirenz 600 mg. (EFV)

1 tableta de AZT/ATC (DFC) cada
12 horas +
1 tabletla de EFW cada 24 horas al
acoslarse.

Para pacientes gue tienan
alguna contraindicacidn
para el uso de Tenolfovir o
Abacawir.

Zidovudina 300 mg. (AZT) f
Lamivudina 150 mg. (3TCW

1 tableta de AZTATCMMVP (DFC)
cada 12 horas.

FPara pacientas que tenan
alguna contraindicacidn
para & uso de Tenofovir o

MNevirapina 200 mg. (NWVP) Abacawvir y Efavirenz. Solo

igntes continuadoras.

— En pacientes con cualquier grado de insuficiencia renal, se debe vigilar estrechamente
la funcion renal y evitar medicamentos nefrotoxicos. En pacientes con alteracion del
filtrado glomerular (Depuracion de creatinina < 50%) no se deberan usar co-
formulaciones, especialmente si contienen Tenofovir dentro del esquema. En estos casos se

deben utilizar

los medicamentos separados y realizar los ajustes de la dosis

correspondiente, segun la funcion renal establecida.
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— Cuando se considere el uso de Abacavir, se debe contar previamente con un resultado
de la prueba de HLA *5701 negativo, la cual se solicita al Instituto Nacional de Salud
(INS). A pesar de un resultado negativo, es preciso informar al paciente la posible
aparicion de una reaccion de hipersensibilidad al Abacavir, que en promedio aparece a los
nueve dias de la exposicion al medicamento y se caracteriza por la presencia de fiebre,
exantema, nauseas, vomitos, mialgias, diarreas, dolor abdominal y, si no es reconocido a
tiempo, puede evolucionar al shock, distrés respiratorio y eventualmente la muerte; por lo
que, debe indicarse al paciente la necesidad de acudir rapidamente al establecimiento de
salud para su suspension. En pacientes con reaccién previa de hipersensibilidad a
Abacavir, este no debe volver a usarse por el riesgo de reacciones potencialmente fatales.

— Abacavir puede usarse como esquema de primera linea en pacientes con carga viral >
100,000 copias/ml, solamente cuando esté asociado a Dolutegravir como parte del
esquema, previa autorizacion del Comité de Expertos en Atencién Integral del Adulto con
VIH/SIDA, o quien haga sus veces.

— Si el uso de los INNTR esta contraindicado o se presentan eventos adversos severos
relacionados a su uso, son reemplazados por un inhibidor de la proteasa Lopinavir 200

mg/ritonavir 50 mg (DFC) de 2 tabletas cada 12 horas.

— No usar Dolutegravir en mujeres gestantes, que estén dando de lactar o personas con
co-infeccién TB-VIH.

— Otros medicamentos requeridos para esquemas de primera linea, deben ser evaluados y
autorizados por el Comité de Expertos en Atencion Integral del Adulto con VIH/SIDA o

quien haga sus veces.

— En pacientes antes tratados o que abandonaron el TARV, se debera reiniciar el ultimo
esquema TARV que el paciente estuvo recibiendo y realizar un control virologico al tercer
mes de tratamiento. De no obtener supresién viroldgica, se solicita la prueba de

genotipificacion.

— En el caso del manejo de mujeres con VIH, considerar las interacciones con los

anticonceptivos antes de iniciar o cambiar un esquema de TARV.
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— La gestante con VIH debe ser atendida de manera integral de acuerdo a lo dispuesto en

las normas vigentes, asegurando el seguimiento individualizado y monitoreo clinico.

2.1.7 DEL MONITOREO DEL PACIENTE CON VIH EN TARGA

~  Luego del inicio del TARGA el paciente es evaluado por el médico del Equipo
Multidisciplinario cada dos semanas en el primer mes, luego cada mes durante el
primer afio y cada dos meses a partir del segundo afio. Esta frecuencia de controles

puede variar segun la evolucion clinica y la adherencia del paciente.

— En cada una de las evaluaciones se realiza la correspondiente entrega de
antirretrovirales, otros medicamentos y condones, la cual se controlara mediante la
tarjeta de control de asistencia y administracion de TARGA y profilaxis (Anexo 16) de
la NTS N° 097 -MINSA/DGSP-V.02 “Norma Técnica de Salud de Atencion Integral
del Adulto con Infeccion por el Virus de La Inmunodeficiencia Humana (VI1H)

~ Una vez iniciado el tratamiento, se controla la carga viral al tercer mes, al sexto mesy

posteriormente el control sera cada seis meses.
—  La monitorizacion del recuento de linfocitos T CD4 se realiza cada seis meses.

~ La periodicidad de las evaluaciones y examenes auxiliares se realiza segun lo descrito

en el Anexo 4 de la presente NTS.
Se considera falla viroldgica cuando se presente una de las siguientes condiciones:

e No se logra suprimir los niveles plasmaticos de CV a menos de 1000 copias/ml

a los 6 meses de iniciado el TARV (resistencia transmitida).

e Los niveles plasmaticos de CV, que han estado previamente indetectables,
presenten valores mayores de 1000 copias/ml en dos mediciones efectuadas

con un intervalo de cuatro semanas (resistencia adquirida).

— Ante una situacién de falla virologica al tratamiento, Gnicamente en aquellos pacientes
que presenten valores de CV > 1000 copias/ml, se solicita la prueba de genotipificacion
para determinar la conducta terapéutica a seguir, segin flujograma (Anexo 13).
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"Flujograma del procedimiento para solicitud de la prueba de Genotipificacion para
VIH y cambio de esquema antirretroviral™.

— La periodicidad de las evaluaciones y exdmenes auxiliares, se realiza segun lo descrito
en el Anexo 12, "Frecuencia de exdmenes de monitoreo en pacientes con VIH" de la

presente Norma Técnica de Salud.

— Episodios aislados y transitorios de viremia de bajo grado (entre 50-1000 copias/mi),
conocidos como blips, pueden significar so6lo una variacion de laboratorio o escapes de
replicacion viral, por lo que se debe fortalecer la adherencia del paciente al tratamiento, y
asi evitar la necesidad del cambio de TARV. Las solicitudes de genotipificacion del VIH se
realizan llenando el formato electrénico para la prueba de genotipificacion, por parte del
médico tratante. Como requisito para dicha solicitud, el paciente debera cumplir con la
definicion de falla viroldgica al TARV y contar con dos resultados de carga viral

detectables, siendo el tltimo de ellos necesariamente mayor de 1000 copias/mL.

— Una vez obtenido el resultado de la prueba de genotipificacion, el médico tratante envia
el expediente técnico al Comité de Expertos en Atencion Integral del Adulto con
VIH/SIDA, o quien haga sus veces, para consultas y cambio de esquemas de tratamiento
antirretroviral (Anexo 14, "Expediente técnico para consultas y cambio de esquema de

tratamiento antirretroviral) mediante
comunicacion por correo electronico para su evaluacion respectiva.

— EI nuevo esquema de tratamiento definido segun genotipificacion por el Comité de
Expertos en Atencion Integral del Adulto con VIH/SIDA, debe tener por lo menos dos (2)

drogas plenamente activas.

2.1.7.1 Cuantificacion de la carga viral

Carga Viral (CV) se designa con este nombre a la cantidad de virus existente en una
determinada muestra de plasma o suero. Es revelado como nimero de copias de ARN
viral/ml. Es un marcador de la replicacion del virus y sirve para evaluar la evolucion del

tratamiento antirretroviral, a valorar el riesgo de transmision, la progresion en el curso de
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la infeccion por VIH y en ciertas circunstancias ayuda a esclarecer el diagnostico. Se
realiza esta prueba a una persona cuando se diagnostica con el Virus y luego cada seis
meses para el seguimiento de como se desarrolla la respuesta virologica, con tratamiento o
no. Hoy por hoy, hay ciertas técnicas que sirven para medir la CV de VIH y que emplean
métodos de biologia molecular. (MSP, Guia de VIH en Adultos, 2011)*

La carga viral es el marcador principal de la efectividad del tratamiento. Una vez iniciado
el tratamiento antirretroviral, se controla la carga viral cada seis meses durante el primer
afio de tratamiento. Posteriormente se continuard con una medicion de carga viral cada 12
meses. Se podran solicitar controles adicionales de casos especiales como gestacion, TB, o
ante la sospecha de resistencia primaria, falla viroldgica, cambios de tratamiento, u otros.*®

Se define como falla viroldgica cuando la Carga viral plasmatica es > 1000 copias/ml en
dos mediciones consecutivas con un intervalo de 3 meses, con apoyo a la observancia del

tratamiento. 18

2.1.7.2 Contaje de linfocitos T CD4

Es una prueba que son realizadas a las personas con VIH, en el diagnéstico y luego cada
seis meses para el seguimiento de como se desarrolla la respuesta inmunoldgica,
independiente de que la persona esté o no en tratamiento. Se refleja en nimero de células
por mililitro de sangre. Habitualmente cuando la carga viral desciende, los linfocitos CD4
ascienden; esto no excluye que haya una respuesta discordante. Cuando se presente casos
de discordancia entre la clinica y el laboratorio, lo mas recomendable a seguir es que se
realice la repeticion de las pruebas de conteo de CD4 y de carga viral para decidir segun

sea el caso.
Algunos factores que alteran el conteo de CD4:
- Modificaciones del ritmo circadiano (aumenta en la mafiana)
- Infecciones virales y bacterianas (disminuye)

- Uso de terapia inmunosupresora (disminuye)
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- La esplenectomia produce una abrupta y prolongada elevacién de los CD4, por lo
que se deberd correlacionar con el cuadro clinico y carga viral para la toma de

decisiones terapéuticas.
- El estrés fisico, sicologico, embarazo (disminuye)
- El virus linfotropico de células T Humanas, o HTLV (aumenta)

Se determina falla inmunoldgica a la Reduccion del nimero de células CD4 a valores
iguales o inferiores a los iniciales. Al Numero de células CD4 < 100/mm3 de forma

persistente.

2.1.7.3 Consideraciones précticas sobre la carga viral y el recuento de linfocitos
CD4

» La carga viral es influida directamente por el tratamiento y es el principal pardmetro para

evaluar la respuesta al TARGA.

» Siempre que sea posible deben realizarse los sucesivos analisis de carga viral en el
mismo laboratorio, para evitar la variabilidad existente entre unos y otros en los resultados.
La carga viral puede variar hasta medio logaritmo con las distintas metodologias existentes

para su determinacion.

* Es muy recomendable realizar una determinacién de carga viral un mes después de

modificar o iniciar una pauta nueva de TARGA.

* La carga viral debe ser indetectable tras 3 meses de tratamiento, o al menos tras 6 meses
de tratamiento si la carga viral basal era muy alta. Si no sucede asi, debe buscarse una

explicacion.

» Cuanto mayor es el descenso de la carga viral, mayor es la duracion de la respuesta al

tratamiento.

» Ante un rebrote de la carga viral, es aconsejable repetir su determinacion a las 2 o 4
semanas, para poder precisar su auténtico significado. Los rebrotes transitorios no son

excesivamente preocupantes.
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 Cuanto mayor es el paciente, mas probable es que se produzca una respuesta discordante
al TARGA, en el sentido de que se negativice la carga viral sin que se produzca un

incremento significativo del recuento de linfocitos CDA4.

» A diferencia de la carga viral, el recuento de linfocitos CD4, es decir, la respuesta
inmunoldgica, es dificil de predecir. Sin embargo, el recuento de linfocitos CD4 es muy
util para conocer el riesgo de que aparezcan las enfermedades oportunistas definitorias del

sida.

* En pacientes con recuentos de linfocitos CD4 superiores a 400 o 500 células por mm3,
los controles pueden espaciarse mas que en los pacientes con recuentos inferiores. Debe
tenerse en cuenta que con cifras altas de linfocitos CD4 sus valores oscilan
considerablemente de unas determinaciones a otras. Los pacientes deben conocer esa
circunstancia, para evitar una inadecuada interpretacion de tales resultados cuando se

producen. 13

2.1.8 RESPUESTA DISCORDANTE AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL

El uso de terapia antirretroviral de gran actividad (TARGA) ha logrado mejorar la
sobrevida en pacientes infectados con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), al
retardar la progresion a sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) teniendo como
objetivo una recuperacion inmunolégica con aumento en los linfocitos CD4 y disminucion
en la carga viral a niveles indetectables. La determinacion de carga viral y cuenta de
linfocitos CD4 son actualmente los parametros mas comunmente utilizados para
monitorizar la eficacia del tratamiento antirretroviral. Debido a la asociacion que se ha
observado entre la respuesta inmunoldgica/virologica, en los primeros meses de
tratamiento, con el prondstico a largo plazo, se ha optado por vigilar el comportamiento de
estos marcadores para normar éxito o falla terapéutica y valorar cambios en el esquema

antirretroviral de forma temprana.

Sin embargo, en la respuesta discordante solo se cumple uno de los objetivos de la terapia:

disminucion de la carga viral o aumento de linfocitos CDA4.
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Estos dos tipos de respuesta al tratamiento son conocidos como respuestas discordantes. En
estudios realizados en adultos se han observado respuestas discordantes hasta en 20% de
los pacientes que inician TARGA, y en la mayoria de estos estudios se ha descrito una
asociacion entre respuesta discordante y mayor riesgo de progresion a SIDA, lo cual
definiria a la respuesta discordante como factor de mal pronostico y de necesidad de
cambio de esquema antirretroviral. Se ha observado que las respuestas discordantes son
méas frecuentes en la poblacion pediatrica que en los adultos; sin embargo, existen
diferencias, tanto a nivel del sistema inmunoldgico como en el comportamiento del VIH en
nifios, que no permiten la extrapolacion de resultados obtenidos en estudios realizados en
poblacion adulta. Existe un nimero limitado de estudios sobre las implicaciones clinicas y
terapéuticas de la respuesta discordante a la TARGA, ademas de que la mayoria de estos
estudios no incluyen poblacidn pediatrica y cuentan con limitaciones metodologicas que no

han permitido la comparacion de resultados.8

El tratamiento antirretroviral de gran actividad, consigue una reconstitucion inmunoldgica
lenta pero progresiva. No obstante, no en todos los pacientes tratados esto es posible. La
respuesta discordante al tratamiento antirretroviral, con todas las dificultades apuntadas, se
define como una inadecuada respuesta inmunoldgica o viroldgica a pesar del tratamiento
antirretroviral de gran actividad. Caben por tanto dos posibles respuestas frente al
TARGA:

RESPUESTA NO DISCORDANTE RESPUESTA DISCORDANTE

v" Completos respondedores: adecuada respuesta | v Respuesta discordante virolégica: adecuada
inmunoldgica y virolégica (1+V +). respuesta inmunolégica a pesar de una carga

viral detectable en plasma. (I+V -).

v" Respuesta discordante inmunoldgica: adecuada
respuesta virologica con ausencia de respuesta

inmunoldgica. (I-V +).

En el apartado de “Impacto del tratamiento antirretroviral en la reconstitucion
inmunoldgica” sefialamos lo que se ha definido como adecuadas respuestas al TARGA.
Estas definiciones estan basadas en el andlisis de las respuestas observadas en la mayoria
de los pacientes, en los multiples estudios y ensayos realizados desde la introduccion del
TARGA en 1996. La reconstitucion inmunoldgica en relacion al TARGA es objeto de

estudio y debate, pero las poblaciones de los pacientes de los distintos estudios son tan
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sumamente heterogéneas en cuanto a variables como tamafio muestral, tiempo medio de
seguimiento, régimen terapéutico y otras, que extraer conclusiones en cuanto a la adecuada

respuesta al TARGA, en especial la inmunoldgica, no resulta sencillo.

Se conoce con el nombre de respuesta discordante al fracaso en la consecucion de tan sélo
alguno de los tres objetivos terapéuticos: clinico, inmunolégico o virolégico. Hay pacientes
que presentan una buena respuesta virologica, sin mejoria inmunoldgica acompafante, de
modo que contindan teniendo recuentos de linfocitos CD4 bajos a pesar de mantener una
carga viral indetectable (Piketty et al. 1998, Renaud et al. 1999, Gabran et al. 2000, Piketty
et al. 2001). También puede suceder justo lo contrario, es decir, que el TARGA ocasione
una buena respuesta inmunoldgica, con un incremento considerable del recuento de

linfocitos CD4, mientras que la carga viral continla siendo detectable.

En el estudio de los factores predictores de respuesta inmunolégica discordante hay que
tener en cuenta los que dependen directamente del paciente y aquéllos que le son ajenos.
Entre los que dependen del paciente cabe sefialar los siguientes:

a) Edad: Uno de los factores clasicamente sefialado como posible factor predictor de RID
ha sido la edad avanzada del paciente sobre la hipétesis de que la funcion timica implicada
en la restauracion inmunoldgica, se ve disminuida con la edad. En la literatura revisada,
Schechter, en una comunicacion al CROI 2006, concluye justo lo contrario, el incremento
de edad disminuye el riesgo de respuesta inmunoldgica discordante.

b) El nadir de CD4 alto preTARGA vy cifras superiores de linfocitos T CD4 en el momento
de iniciar tratamiento sugestivo de un menor atrapamiento linfocitico en los tejidos
linfoides, asi como, la lenta cinética de deplecion de linfocitos T CD4 previa al inicio de
TARGA favorecerian la discordancia. Schechter (CROI) y Florence (EuroSIDA)
concluyen lo contrario. Algunos estudios sostienen que un factor predictor de respuesta
incompleta a largo plazo es el incremento de los linfocitos T CD4 con respecto a las cifras

basales en los primeros 3-6 meses de tratamiento eficaz.

c) Factores genéticos como alteraciones en algunos de los genes que modulan la respuesta
inmunoldgica a través de proteinas séricas implicadas en el proceso de transporte de los
farmacos antirretrovirales o a nivel de los receptores de membrana, asi como los

fendmenos de apoptosis de los linfocitos T.
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d) Carga viral del paciente en el momento de instaurarse el tratamiento. En lineas generales
las conclusiones indican que a menor carga viral mayor probabilidad de RID. Schechter et
al. relaciona cifras superiores de viremia basal con el pobre incremento linfocitario. e) Via
de adquisicion de la infeccién: La adiccion a drogas por via parenteral, ha sido sefialado
como factor predisponente por mecanismos desconocidos por Dronda et al. y Mehta et al.y
, asimismo frente a los datos extraidos por Nicastri et al. Concluye que la adquisicion de la

infeccion por via sexual disminuye el riesgo.

f) Volumen timico: En el estudio realizado por Molina et al. Un menor tamafio timico se
asocio al subgrupo de pacientes que no incrementaron sus linfocitos T CD4 por encima de
100 células/ml tras 12 meses de TARGA. Esto se recoge también en otros trabajos.

Entre los factores ajenos al paciente cabe destacar:
a) Co- infeccion por HIV HTLV.

b) Toxicidad farmacoldgica: En relacién con los farmacos, existen algunos trabajos que
apuntan la posible relacion de la dosis de didanosina con la RID en pacientes que reciben
una combinacion de didanosina y tenofovir. Se ha argumentado que esta asociacion podria
tener un efecto citostatico sobre los linfocitos T CD4. La zidovudina y el cotrimoxazol

también podrian ocasionar leucopenia por efecto mielotdxico

c) TARGA empleado, los datos publicados son contrapuestos. Para unos la RID estaria
asociada a los analogos no nucleosidos y por el contrario otros argumentan que la RID esta
relacionada con los IP. Son muchos los estudios que demuestran que la recuperacién
inmunoldgica es superior con el empleo de inhibidores de la proteasa por distintos

mecanismos.®

2.1.8.1 Resistencia a los Antirretrovirales: Fracaso Terapéutico

Es lo que ocurre naturalmente cuando cualquier microorganismo confronta una presion
selectiva por parte de un farmaco. El VIH no se escabulle de esta regla y, de hecho, el alto

nivel de replicacion viral y recambio vy, la falta de un mecanismo de lectura corregida de la
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transcriptasa reversa, conducen a la generacion espontdnea de un gran ndmero de

cuasiespecies virales genéticamente diferentes y que co-existen en la misma persona.

La resistencia a los antirretrovirales es la causa principal de la falla viroldgica de la terapia
antirretroviral y se debe, por lo general, a una pobre adherencia por parte del paciente y/o
una baja potencia del régimen. Bajo estas circunstancias, la replicacion viral no es

suprimida de forma completa, permitiendo la emergencia de variantes resistentes.

La infeccion por VIH se caracteriza por un nivel de replicacion viral altisimo. Se infectan
diariamente 107 a 108 nuevas células CD4. Estas copias virales no son idénticas, ya que la
enzima transcriptasa reversa produce errores en promedio una vez por cada copia viral
hecha. Estas mutaciones pueden tener ciertas ventajas o desventajas con respecto al virus

original en cuanto a su patogenicidad, velocidad de replicacion o resistencia a drogas.

El uso de terapia combinada generalmente con 3 drogas, conocida como Terapia
Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA), dificulta la aparicion de mutantes resistentes.
Si no se logra suprimir la replicacion viral, (cuando la carga viral es mayor a 400
copias/mma3) habra nuevas mutaciones, y con el tiempo, la presion selectiva de las drogas
usadas hara que las mutaciones generadas se vuelvan tan resistentes que el tratamiento se

vuelve infectivo.

La resistencia no es un proceso de todo o nada, sino un mecanismo gradual, por tanto,
es importante saber que la resistencia a una droga se puede extender a drogas de la misma
clase que no hayan sido usadas por el paciente, a esto se lo conoce como resistencia
cruzada. Si el virus se hace resistente a una droga, esta resistencia no desaparece, aunque
deje de usar dicha droga por varios afios. Se conservan copias del virus resistente a manera

de archivo en células CD4 infectadas en estado latente.

Existen dos clases de resistencia: Resistencia adquirida (inducida) y Resistencia Primaria
(transmitida). (Mulanovich, 2013)

El Fracaso Terapéutico: Esta situacion se define en 3 escenarios esenciales. Desde el
punto de vista virologico consiste en no lograr disminuir la carga viral por debajo del
limite inferior de deteccion del sistema empleado. Desde el punto de vista inmunoldgico
significa no aumentar el conteo de células CD4+ sobre el nivel basal y por encima del
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nivel de seguridad para evitar infecciones oportunistas y desde un enfoque clinico se
considera fracaso cuando no se logra detener la progresion de la enfermedad.

- Fracaso viroldgico: Los tratamientos deben disminuir la cantidad del VIH en la sangre a
un nivel indetectable. Ocurre el fracaso viroldgico cuando 48 semanas después de iniciarse
el tratamiento todavia se puede detectar el VIH en la sangre, o si se detecta nuevamente
después de que el tratamiento ya habia disminuido la carga viral a un nivel indetectable.

Las causas de fracaso viroldgico

El fracaso viroldgico en un paciente se puede producir por varias razones. Los datos de
cohortes de pacientes de mayor edad sugieren que la adherencia subdptima e intolerancia y
toxicidad a las drogas representaron el 28 % - 40 % de fracaso virologico y de

interrupciones de régimen.

Los datos mas recientes sugieren que el mayor fracaso viroldgico en regimenes de primera
linea se produjo debido a ya sea resistencia preexistente (transmitida) a los medicamentos
o la adherencia subdptima.

Los factores asociados con el fracaso viroldgico se incluyen:

* Caracteristicas de los pacientes

1. Niveles altos pre-tratamiento o nivel basal de ARN de los VIH elevados.

2. Niveles pre-tratamiento inferiores o nadir de células T CD4

3. Diagnaéstico previo de sida.

4. Comorbilidades (por ejemplo, el abuso de la sustancia activa, depresion)

5. Presencia de virus resistente a los medicamentos, ya sea transmitida o adquirida.
6. Fracaso del tratamiento previo

7. Adherencia a la medicacion incompleta y citas medicas perdidas

42



En muchos casos, se puede identificar la causa o causas de fracaso viroldgico. En algunos
casos, no hay una causa obvia que se pueda identificar. Es importante distinguir entre las

razones de fracaso viroldgico debido a que los enfoques de la terapia posterior difieren.

Estado viroldgico- inmunologico y causas de falla virologica en pacientes con VIH/SIDA
en TARAA. Descontinuar o interrumpir brevemente la terapia en un paciente con la
viremia puede conducir a un rapido aumento en el ARN del VIH y una disminucion en el

recuento de CD4 de células T y aumenta el riesgo de progresion clinica.®

- Fracaso inmunolégico: Un tratamiento eficaz debe incrementar la cifra de linfocitos CD4
en la sangre o por lo menos prevenir que el nimero se reduzca. Se presenta fracaso
inmunoldgico cuando el recuento de CD4 disminuye por debajo del valor inicial o no
aumenta por encima de éste durante el primer afio de terapia. Se puede definir como el
fracaso de lograr y mantener una respuesta de CD4 adecuado a pesar de la supresion
virologica. Los incrementos en el recuento de CD4 en pacientes ARV- “naive” con
regimenes antirretrovirales iniciales son aproximadamente 150 célulass/mm3 durante el
primer afio. Un recuento de CD4 meseta se puede producir después de 4-6 afios de

tratamiento con viremia suprimida.

No existe una definicion especifica aceptada por insuficiencia inmunoldgica, aunque
algunos estudios se han centrado en los pacientes que no aumentar el recuento de CD4 por
encima de un umbral especifico (por ejemplo,> 350 o 500 célulass/mm3) durante un
periodo de tiempo especifico (por ejemplo, 4-7 afios). Otros se han centrado en una
incapacidad para aumentar el recuento de CD4 por encima de los niveles de pre-
tratamiento en un determinado umbral (por ejemplo, > 50 0 100 células/mma3) durante un
periodo de tiempo dado. El criterio anterior puede ser preferible debido a los datos que
vinculan estos umbrales con el riesgo de falta de eventos clinicos de SIDA. No existe
consenso sobre cuando o como tratar la falla inmunoldgica. Dado el riesgo de eventos
clinicos, es razonable enfocarnos en  pacientes con conteo <200
células/s/mm3porquepacientes con conteos mas altos de CD4 tienen un menor riesgo de

eventos clinicos.

Un recuento de CD4 persistentemente bajo, mientras haya supresion viral se asocia con un
pequefio pero apreciable, riesgo de SIDA y la morbilidad y la mortalidad no relacionada
con el SIDA.
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Factores asociados con la mala respuesta de los linfocitos T CD4:
* Recuento de CD4 < 200/mm3 al iniciar TARAA

Estado viroldgico- inmunologico y causas de falla viroldgica en pacientes con VIH/SIDA
en TARAA

» Edad avanzada

* La coinfeccion (por ejemplo, virus de la hepatitis C [ VHC], VIH - 2, tipo de virus de la
leucemia de células T humano 1 HTLV -1y el HTLV -2)

* Los medicamentos, tanto los ARV (por ejemplo, AZT, TDF + didanosina) y otros

medicamentos.

* Activacion inmune persistente

* Pérdida del potencial de regeneracion del sistema inmunologico
9

« Otras condiciones médicas !

- Fracaso clinico: Se presenta fracaso clinico cuando usted desarrolla una infeccion
relacionada con el VIH o su salud empeora a pesar de recibir tratamiento contra el VIH por

lo menos por tres meses. (AIDSinfo, 2006)*’
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CAPITULO 11

ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

3.1 ANALISIS DE LOS RESULTADOS

En esta seccidn describiremos los factores relacionados con la respuesta discordante al
tratamiento antirretroviral de las personas viviendo con VIH/SIDA atendidas en el hospital
Regional Lambayeque 2013-2016, asi como presencia de estos: socioeconémicos y

culturales, clinicos y terapéuticos con la presencia de falla virolégica e inmunolégica.

Para ello, se registraron los datos en una ficha de recoleccion de elaboracion propia desde
las historias clinicas de 304 pacientes viviendo con VIH/SIDA que reciben tratamiento en
los afios comprendidos 2013-2016. Finalmente, los que cumplieron los criterios de
inclusion fueron 294 pacientes, algunos de ellos contaban con el resultado de carga viral y
otros sélo con recuento de CD4. Y después de realizar el analisis y limpieza de datos

correspondiente, los resultados son los siguientes:

Tabla N° 1
Frecuencia de Falla Virologica, Inmunolégica y de Respuesta Discordante al sexto mes y

al afio de tratamiento en pacientes con VIH, 2013 — 2016.

Variable n %

Falla Virolégica al 6to mes = 226

No falla 200 88,5

Falla 26 11,5
Falla Inmunoldgica al 6to mes = 236

No Falla 214 90,7

Falla 22 9,3
Respuesta discordante al 6to mes = 236

No discordante 204 86,4

Discordante 32 13,6
Falla Viroldgica al afio = 266

No falla 233 87,6

Falla 33 12,4
Falla Inmunoldgica al afio = 266

No Falla 250 94,0
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Falla 16 6,0
Respuesta Discordante al afio =263

No discordante 236 89,7

Discordante 27 10,3

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

Se observa en la tabla N° 1 que al sexto mes en cuanto a la falla viroldgica el mayor
porcentaje (88.5%) felizmente no lo presenta; sin embargo, aunque en pequefio porcentaje
(11.5%) si presenta falla viroldgica y esto es preocupante.

Luego en cuanto a la falla inmunoldgica también al sexto mes se evidencia que el mayor
porcentaje (90.7%) no lo presenta; sin embargo, el 9.3 % lo presenta siendo un pequefio
porcentaje. Asi mismo, en cuanto a la respuesta discordante al sexto mes, el mayor
porcentaje (86.4 %) felizmente no lo presenta; sin embargo, aungque en pequefio porcentaje
(12.4) lo presenta no deja de ser un dato angustiante. Cabe mencionar también que de los
pacientes que llevan recibiendo un afio de tratamiento, la mayoria (87.6%) felizmente no
presenta falla viroldgica; sin embargo, un menor porcentaje (12,4%) presentd falla
viroldgica, ademas un porcentaje mayoritario (94.0%) no presenta falla inmunoldgica; sin
embargo, aunque un pequefio porcentaje (6%) si presenta la falla y en cuanto a la
Respuesta Discordante también la mayoria (89.7 %) afortunadamente no lo presenta; sin
embargo, aunque en menor porcentaje (10.3 %) si lo presenta siendo esta una cifra

inquietante.

Tabla N° 2
Factores bioldgicos, socioeconémicos y culturales y demograficos asociados a Falla

Viroldgica a los 6 meses, en pacientes con VIH, 2013 — 2016.

Variables n=226 Falla Virolégica No falla RR[IC 95%]  p-valor

Edad** 30 [29 - 46] 33[28 - 44] 0.024*
Sexo

Masculino 20 115 154 88.5

Femenino 6 11.5 46 88,5 0.99[0.42-2.35] 0.993
HSH

Si 14 11.7 106 88.3

No 12 11.3 94 88.7 1.03[0.50-2.13] 0.935
Estado Civil
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Soltero 21 13.1 139 86.9

No soltero 5 7.6 61 92.4  1.73[0.68-4.40] 0.234
Ocupacioén actual

Desempleado 10 15.4 55 84.6

Empleado 16 9.9 145 90.1 1.55[0.74-3.23] 0.245
Ingreso Mensual** 1000 [950 - 1200]  1200[980 - 1800] 0.899
Nivel de estudios

No Superior 11 9.2 108 90.8

Superior 15 14.0 92 86.0 0.66[0.32-1.37] 0.261
Tabaco

Consume 2 7.1 26 92.9

No consume 24 12.1 174 879 0.59[0.15-2.36] 0.439
Alcohol

Consume 8 121 58 87.9

No consume 18 11.3 142 88.8  1.08[0.49-2.35] 0.852
Marihuana

Consume 4 33.3 8 66.7

No consume 22 10.3 192 89.7 3.24[1.33-7.92] 0.015*
Cocaina

Consume 2 33.3 4 66.7

No consume 24 10.9 196 89.1  3.06[0.93-10.07] 0.089
Utiliza preservativo

A veces 15 9.1 149 90.9

Casi nunca/nunca 8 24.2 25 758  2.65[1.22-5,74] 0.046%

Siempre/Casi siempre 3 10.3 26 89.7 1,13 [0.35 - 3,66]
Zona de procedencia

Urbana 20 12.3 142 87.7

Rural 6 9.4 58 90.6 1.32[0.55-3.13] 0.528

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

En la tabla N° 2, podemos observar los factores biologicos asociados a falla viroldgica al
sexto mes de recibir tratamiento antirretroviral. Generalmente en cuanto a la edad, los
pacientes que presentaron falla son pacientes que tienen menor o igual a 30 afios, aunque
en un mayor porcentaje se encontro pacientes de 33 afios de edad que no presentaron falla,
en cuanto a los factores demograficos, aungue en porcentajes menores se encontrd
felizmente que son provenientes en un 12,3% de zonas urbanas, el 11,5% del sexo
masculino, el 11,7% son hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH) y el

13,1% son solteros(as); sin embargo, estas cifras no dejan de ser preocupantes en relacién
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a los pacientes que no presentaron falla. En cuanto a los factores econémicos, se encontrd
en el grupo en estudio que un 15,4% esta desempleado y en un porcentaje mayoritario con
el 9,9% que se encuentra afortunadamente laborando actualmente, ademas, aunque en
porcentaje menores se encontrd, quienes perciben un ingreso mensual menor o igual a
1000 soles, y aquellos que no presentan falla viroldgica perciben 1200 soles, esto podria
responder probablemente a que el 14% tiene estudios superiores en aquellos con falla y el
86% favorablemente en aquellos que no presentan falla. En relacion a los factores
culturales, se encontr6 que aquellos pacientes que presentaron falla al sexto mes de
tratamiento, consumian con mayor frecuencia alcohol (12,1%), seguido de tabaco (7,1%) y
ademas el 24,2% refiere que casi nunca o nunca utiliza preservativo, siendo un porcentaje
mayoritario y alarmante. Finalmente, en el analisis bivariado, se encontré que la edad se
asocia a falla virologica (p=0,024), el consumir marihuana representa 3,24 veces el riesgo
de tener falla que en quienes no consumen (p=0,015, RR=3,24, IC 95%:1,33 — 7,92) y el
utilizar casi nunca o nunca preservativo en relaciones sexuales representa 2,65 veces el
riesgo de tener falla que en quienes a veces utilizan preservativo. (p=0,046, RR=2.65, IC
95%:1,22 — 5,74).

Tabla N° 3
Factores clinicos asociados a Falla Viroldgica a los 6 meses en pacientes con VIH, 2013 —
2016.

Variables n=226 Falla Viroldgica No falla RR [IC 95%] p-valor

Lugar de diagndstico

Hospital 23 11.9 170 88.1

No Hospital 3 9.1 30 90.9 1.31[0.41-4.12] 0.638
Enfermedad Oportunista

Si 0 0.0 6 100.0

No 26 11.8 194 88.2 1,03[0.16 - 6.65] 0.977
Infeccion gastrointestinal

Si 4 21.1 15 78.9

No 22 10.6 185 89.4 1.98[0.76 - 5.15] 0.173
TBC

Si 6 24.0 19 76.0

No 20 10.0 181 90.0 2.41[1.07 -5.43] 0.038*
Toxoplasmosis

Si 1 20.0 4 80.0
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No 25 11.3 196 88.7 1.77[0.29 - 10.61] 0.547

Herpes

Si 2 12.5 14 87.5

No 24 11.4 186 88.6 1.09[0.28 - 4.22] 0.897
Neumonia

Si 1 100.0 0 0.0

No 25 11.1 200 88.9 6,65 [2.76 - 16.02] 0.006*
Candidiasis

Si 3 12.5 21 87.5

No 23 11.4 179 88.6 1.10[0.36 -3.39] 0.871
Criptococosis

Si 1 33.3 2 66.7

No 25 11.2 198 88.8 2.97 [0.58 - 15.36] 0.233

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05.

Respecto a la tabla N° 3 se encontré en los factores clinicos en pacientes que presentaron
falla viroldgica al sexto mes de tratamiento, que de los pacientes que fueron diagnosticados
en un hospital, sélo el 11,9% presentaron falla y el 88.1% afortunadamente no presento.
Ademas, felizmente ningun paciente que tuvo alguna enfermedad oportunista presentd
falla, sin embargo, se observa que existe una mayor frecuencia de pacientes que tienen
falla e infeccién por TBC (24%), y aunque en porcentajes menores pacientes con infeccion
gastrointestinal (21,1%). En relacion al andlisis bivariado, se encontr6 que el presentar
tuberculosis representa 2,41 veces el riesgo de tener falla que en quienes no presentan
tuberculosis (p=0,038, RR=2,41, IC 95%:1,07 — 5,43), el presentar neumonia significaria
tener 6.65 veces el riesgo de presentar falla que en quienes no tienen neumonia (p=0,0086,
RR=6,65, IC 95%:2,76 — 16,02), sin embargo, es necesario contar con un mayor tamafio

poblacional, dado que se cuenta con intervalos de estimacion del riesgo muy extremos.

Tabla N°4
Factores terapéuticos asociados a Falla Virologica a los 6 meses en pacientes con VIH,
2013 - 2016.

Variables n=226 Falla Virologica No falla RR [IC 95%] p-valor
Esquema de Tratamiento
Zidovudina/lamivudina/efavirenz 11 12.6 76 87.4
Tenofovir/Lamivudina/Efavirenz 6 8.5 65 91.5 0.67]0.26 - 1.72] 0.620
Otros 9 13.2 59 86.8  1.05[0.46 - 2.38]
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CD4 inicial**
CV inicial**

Afio sin tratamiento**
Tratamiento Profilactico
Si
No
Sulfametoxazol
Si
No
Isoniacida
Si
No
Fluconazol
Si
No
Abandono
Si
No
Mes de abandono**
Adherencia
No adherente
Adherente
Motivo de no seguir tratamiento
Miedo a los efectos secundarios
Estoy mejor, no deseo continuar
Otros motivos
Mes tratamiento antiguo**
Motivo de cambio
No cambio
Stock Limitado
Anemia
Reacciones Adversas
Otros

312 [23 - 389]

156725.5 [2870 -

421706]
3[2 - 4.50]
14 13.6
12 9.8
9 13.6
17 10.6
6 13.6
20 11.0
1 6.3
25 11.9
3 30.0
23 10.6
4125 - 6]
22 15.8
4 46
15 15.3
7 24.1
0 0.0
111[9 - 12.5]
19 11.3
2 8.0
0 0.0
2 20.0
3 23.1

236 [101 - 337]
10351 [2202 -

55715]
1.50[1-3]
89 86.4

111 902
57 86.4
143 89.4
38 86.4
162 89.0
15 93.8
185  88.1
7 70.0
193 89.4
1[1-45]
117 84.2
83 95.4
83 84.7
22 75.9
9 100.0
8[3-10]
149 887
23 92.0
10 100.0
8 80.0
10 76.9

1.39 [0.67 - 2.88]

1.28 [0.60 - 2.73]

1.24[0.53 - 2.91]

0.53 [0.08 - 3.63]

2.82[1.01 - 7.83]

3.44[1.23 - 9.65]

157 [0.71 - 3.49]

0.71[0.18 - 2.85]

1.76 [0.48 - 6.55]
2.04 [0.69 - 6.00]

0.785

p<0.001*

0.060

0.368

0.519

0.621

0.494

0.061
0.626

0.010*

0.209

0.043*

0.405

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

En la siguiente tabla N° 4 se puede apreciar los factores terapéuticos asociados a falla

viroldgica, encontrando en un mayor porcentaje a aquellos pacientes que recibieron el

siguiente esquema antirretroviral: Zidovudina, Lamivudina y Efavirenz durante los 6
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primeros meses de tratamiento, de ellos, se encontré que, aunque en porcentaje menores el
12,6% tuvo falla viroldgica siendo este un dato angustiante y el 87,4% afortunadamente no
presenta. Ademas, los pacientes que presentaron falla tuvieron cifras mayores en controles
de CD4 y Carga viral que en quienes no presentaron falla felizmente; evidenciandose en
CD4 igual a 312 mm?3, vy el conteo de carga viral igual a 156725.5 copias/ml; por
consiguiente, también se encontr6 que llevaban hasta 3 afios sin tratamiento. Cabe
mencionar también que, con poca frecuencia, pero relevante, el 13,6% de pacientes recibio
tratamiento profilactico, de tipo sulfametoxazol (13,6%) y tan solo el 6.3% fluconazol.
Llama la atencién también, aunque con muy pocos casos, el 30% que abandond
tratamiento present6 falla viroldgica y el tiempo de abandono fue menor o igual a 4 meses
en alguna oportunidad, sin embargo, estos pacientes llevan recibiendo el mismo
tratamiento menor o igual a 11 meses. Asi mismo al evaluar adherencia, se encontré en
mayor porcentaje que el 15.8% no es adherente y present6 falla viroldgica, generalmente
por temor a los efectos secundarios (15.3%) y en aquellos que cambiaron tratamiento
antirretroviral con un 8% fue por stock limitado. En cuanto al anélisis Bivariado se
encontrd que el conteo de carga viral inicial esta asociado a presentar falla viroldgica a los
6 meses de tratamiento (p<0,001), asi como el tiempo que recibiendo tratamiento antiguo o
el mismo tratamiento (p=0,043), no ser adherente al tratamiento representa 3,44 veces el
riesgo de tener falla que en quienes son adherentes (p=0,010, RR=3,44, IC 95%:1,23 —
9,65).

Tabla N° 5
Factores bioldgicos, socioecondmicos y culturales y demograficos asociados a Falla

Inmunoldgica a los 6 meses en pacientes con VIH, 2013 — 2016.

Variable n=236 Falla Inmunoldgica No Falla RR [IC 95%] p-valor
Edad** 36 [30 - 47.50] 35 [28 - 45] 0.372
Sexo

Masculino 18 9.9 163 90.1

Femenino 4 7.3 51 92.7 1.37[0.48 - 3.87] 0.550
HSH

Si 12 9.6 113 90.4

No 10 9.0 101 91.0 1.06 [0.48 - 3.37] 0.876
Estado Civil

Soltero 17 10.1 151 89.9
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No soltero 5 7.4 63 92.6 1.38 [0.53 - 3.58] 0.508

Ocupacion actual

Desempleado 7 10.0 63 90.0

Empleado 15 9.0 151 91.0 1.11[0.47 - 60] 0.816
Ingreso Mensual** 950 [910 - 1000] 980 [900 - 1500] 0.356
Nivel de estudios

No Superior 10 7.9 116 92.1

Superior 12 10.9 98 89.1 0.72]0.33 - 1.62] 0.433
Tabaco

Consume 1 3.3 29 96.7

No consume 21 10.2 185 89.8 0,33 0,04 - 2,34] 0.227
Alcohol

Consume 7 10.1 62 89.9

No consume 15 9.0 152 91.0 1,13 10,48 - 2,65] 0.780
Marihuana

Consume 1 8.3 11 91.7

No consume 21 94 203 90.6 0,89 0,13 - 6,06] 0.904
Cocaina

Consume 2 28.6 5 71.4

No consume 20 8.7 209 91.3 3,27 [0,94 - 11,35] 0.075
Utiliza preservativo

A veces 16 9.50 153 90.50

Casi nunca/nunca 3 8.10 34 91.90 0,85[0,26 - 2,79] 0.959

Siempre/Casi siempre 3 10.00 27 90.00 1,06 [0,33 - 3,41]
Zona de Procedencia

Urbana 16 9.6 151 90.4

Rural 6 8.7 63 91.3 1.10[0.45 - 2.70] 0.831

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

En la tabla N° 5 se puede observar que al analizar los factores socioecondémicos, se
encontrd que la edad es similar en los pacientes que presentaron falla inmunoldgica a los 6
meses como en los que no presentaron (menor o igual a 36 y 35 afos de edad
respectivamente), cabe mencionar también que en cuanto a los factores demograficos, los

pacientes son provenientes de zonas urbanas (9.6%), asi como también que el 9,9% son del
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sexo masculino, ademas que el 9,6% son hombres que tienen relaciones sexuales con
hombres y que el 10,1% son solteros(as), siendo estas cifras en mayor porcentaje, sin
embargo afortunadamente son bajas en relacion a los pacientes que no presentaron falla
inmunoldgica. En cuanto a los aspectos socioeconomicos, se encontré en el grupo en
estudio que un 10.1% esta desempleado y en un porcentaje menor que el 9% se encuentra
laborando actualmente, ademés se evidencia que aquellos pacientes que perciben un
ingreso mensual menor o igual a 950 soles presentan falla inmunoldgica a comparacion de
aquellos que no tienen falla felizmente perciben mas (980 soles), esto podria responder
probablemente a que el 10,9% tiene estudios superiores en aquellos con fallay el 89,1% en
no falla. En relacién a los factores culturales, se encontr6 que los pacientes que presentaron
falla al sexto mes de tratamiento, consumian con mayor frecuencia alcohol (10,1%),
seguido de tabaco (3,3%) y ademas el 9,5% refiere que a veces utiliza preservativos siendo
este dato preocupante debido a que se presenta en un porcentaje mayoritario. En relacion al
andlisis bivariado, afortunadamente no se encontr6 ninguna variable asociada a falla

inmunoldgica identificada al sexto mes de control.

Tabla N° 6
Factores clinicos asociados a Falla Inmunoldgica a los 6 meses en pacientes con VIH, 2013
—2016.

Variable n=236 Falla Inmunoldgica No Falla RR [IC 95%] p-valor
Lugar de diagndstico

Hospital 21 10.4 181 89.6

No Hospital 1 2.9 33 971 3,53[0,49 - 25,41] 0.167
Enfermedades Oportunistas

Si 0 0.0 7 100.0

No 22 9.6 207 904 1,12 [0,17 - 7,37] 0.910
Infeccion gastrointestinal

Si 6 28.6 15 714

No 16 7.4 199 926 3,84 [1,68 - 8,76] 0.002*
TBC

Si 5 18.5 22 815

No 17 8.1 192 919 2,28 [0,91 - 5,67] 0.080
Toxoplasmosis

Si 1 20.0 4 80.0

No 21 9.1 210 90.9 2,20[0,36 - 13,31] 0.407
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Herpes

Si 1 6.3 15 9338

No 21 9.5 199 905 0,65 [0,09 - 4,56] 0.662
Neumonia

Si 0 0.0 1 100.0

No 22 9.4 213 90.6 3,43[0,66 - 17,83] 0.175
Candidiasis

Si 4 16.0 21 84.0

No 18 8.5 193 915 1,88 [0,69 - 5,10] 0.224
Criptocosis

Si 0 0.0 3 100.0

No 22 9.4 211  90.6 2,04 [0,34 - 12,31] 0.451

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05

En la tabla N° 6, podemos observar, respecto a los factores clinicos, que de los pacientes
que fueron diagnosticados en un hospital, solo el 10,4% presentaron falla inmunolégica y
el 89,6% felizmente no presentd. Ademas, afortunadamente ningln paciente que tuvo
alguna enfermedad oportunista presentd falla, sin embargo, se observa que existe una
mayor frecuencia de pacientes que tienen falla e infeccién por Tuberculosis (18,5%),
seguido de pacientes con infeccion gastrointestinal (28,6%). En relacion al andlisis
bivariado, se encontr6 que presentar infeccion gastrointestinal representa 3,84 veces el
riesgo de tener falla inmunoldgica que en quienes no tienen esta infeccién (p=0,002,
RR=3,84, IC 95%:1,68 — 8,76).

Tabla N° 7
Factores terapéuticos asociados a Falla Inmunoldgica a los 6 meses en pacientes con VIH,
2013 — 2016.

Variable n=236 Falla Inmunoldgica No Falla RR [IC 95%] p-valor

Esquema de tratamiento

Zidovudina/lamivudina/efavirenz 6 6.5 87 935
Tenofovir/Lamivudina/Efavirenz 6 8.5 65 915 1,31[0,44 -3,89] 0.255
Otros 10 13.9 62 86.1 2,15[0,82 - 5,65]
. p<0.00
CD4 inicial** 5[2 - 20.50] 215 [87 - 361] 1x
o 133954 [82562 - 37793 [2864 -
CV inicial** 0.080

272317] 212698]
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Afio sin tratamiento** 3.50[2 - 5] 1[1-1.50] 0.194

Tratamiento Profilactico

Si 16 14.7 93 85.3

No 6 4.7 121 953  311[1,26-7,66] 0.009*
Sulfametoxazol

Si 14 20.0 56 80.0

No 8 48 158 952  4,15[1,82-9,45] p<0;00
Isoniacida

Si 4 8.5 43 91.5

No 18 9.5 171 905 0,89[0,32-2,52] 0.831
Fluconazol

Si 7 41.2 10 58.8

No 15 6.8 204 932  6,01[2,84-12,72] p<0;00
Abandono

Si 3 27.3 8 72.7

No 19 8.4 206 916  3,22[1,22-9,29] 0.036*
Mes de abandono 412.5-6] 1[1-45] 0.453
Adherencia

No adherente 15 10.5 128 89.5

Adherente 7 7.5 86 92,5 1,39[0,59-3,29] 0.444
Motivo de no seguir tratamiento

Miedo a los efectos secundarios 10 9.9 91 90.1

Estoy mejor, no deseo continuar 4 13.3 26 86.7 1,35[0,45-3,99] 0.506

Otros motivos 0 0.0 9 100.0 -
Mes tratamiento antiguo 9[8-10] 6.50 [3 - 11.50] 0.295
Motivo de cambio

No cambio 14 7.9 163 92.1

Stock Limitado 3 12.0 22 88.0 1,52 [0,47 - 4,91]

Anemia 0 0.0 10 100.0 0.101

Reacciones adversas 1 10.0 9 90.0 1,26 [0,18 - 8,68]

Otros 4 28.6 10 714  3,61[1,37-9,52]

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

En la tabla N° 7, podemos apreciar que en cuanto a los factores terapéuticos se encontro

que, con mayor frecuencia los pacientes recibieron el siguiente esquema de
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antirretrovirales: Zidovudina, Lamivudina y Efavirenz durante los 6 primeros meses de
tratamiento, de ellos, se encontrd, aunque en porcentaje menores que el 6,5% tuvo falla
inmunoldgica y el 93,5% felizmente no presentd. Ademas, los pacientes que presentaron
falla tuvieron cifras mayores en los resultados de sus controles inmunologicos vy
virologicos que en quienes no lo tuvieron; como el conteo de carga viral igual a 133954
copias/ml, a excepcion del conteo de CD4 igual a 5 mm?3; por consiguiente, también se
encontré que llevaban hasta 3,5 afios sin tratamiento, siendo este dato mucho mayor que en
aquellos que no tuvieron falla. Cabe mencionar también que, aungue se encontrd con poca
frecuencia, no deja de ser relevante, que el 14,7% de pacientes recibio tratamiento
profilactico, de tipo sulfametoxazol (20%) y tan sélo el 8,5% isoniacida. Llama la
atencion, ademas, aunque en porcentajes menores, que el 27,3% que abandoné tratamiento
presentd falla inmunoldgica y el tiempo de abandono fue menor o igual a 4 meses en
alguna oportunidad, sin embargo, estos pacientes llevan recibiendo el mismo tratamiento
menor o igual a 9 meses. Al evaluar adherencia, se encontré que el 10,5% no fue adherente
y presentd falla siendo estd cifra mayoritaria y preocupante, generalmente por sentirse
mejor y no desear continuar con el tratamiento (13,3%) y en aquellos que cambiaron
tratamiento con un 12% fue por stock limitado. En relacion al andlisis bivariado, se
encontré que el conteo de CD4 inicial estd asociado a falla inmunolégica (p<0,001) el
recibir tratamiento profilactico representa 3,11 veces el riesgo de tener falla que en quienes
no recibieron este tipo de tratamiento (p=0,009, RR=3,11, IC 95%:1,26 — 7,66), los que
reciben tratamiento profilactico de tipo sulfametoxazol representa 4,15 veces el riesgo de
presentar falla que en quienes no reciben este tipo de tratamiento (p<0,001, RR=4,15, IC
95%:1,82 — 9,45), ademas recibir tratamiento con fluconazol representa 6,01 veces el
riesgo de presentar falla que en quienes no reciben este tipo de tratamiento (p<0,001,
RR=6,01, IC 95%:2,84 — 12,72) y finalmente el abandonar el tratamiento es 3,22 veces el
riesgo de tener falla inmunoldgica que en quienes no abandonan el tratamiento (p=0,036,
RR=3,22, IC 95%:1,22 — 9,29). Sin embargo, es necesario contar con un mayor tamafo

poblacional, dado que se cuenta con intervalos de estimacion del riesgo muy extremos.

56



Tabla N° 8
Factores bioldgicos, socioeconémicos y culturales y demograficos asociados a Respuesta

Discordante a los 6 meses en pacientes con VIH, 2013 — 2016.

Variable n=236 Discordante No discordante RR [IC 95%] p-valor
Edad** 39.50 [30 - 48] 34 [28 - 44.50] 0.514
Sexo

Masculino 26 14.4 155 85.6

Femenino 6 10.9 49 89.1 1,32[0,57-3,03] 0.512
HSH

Si 18 144 107 85.6

No 14 12.6 97 87.4 1,14[0,60-2,19] 0.689
Estado Civil

Soltero 26 155 142 84.5

No soltero 6 8.8 62 91.2 1,75[0,76 - 4,07] 0.176
Ocupacion actual

Desempleado 9 12.9 61 87.1

Empleado 23 13.9 143 86.1 0,93-[0,45-1,90] 0.838
Ingreso Mensual** 965 [900 - 1000] 980 [900 - 1500] 0.604
Nivel de Estudios

No Superior 15 11.9 111 88.1

Superior 17 155 93 84.5 0,77[0,40 -1,47] 0.427
Tabaco

Consume 3 10.0 27 90.0

No consume 29 141 177 859 0,71[0,23-2,19] 0.542
Alcohol

Consume 9 13.0 60 87.0

No consume 23 13.8 144 86.2 0,95[0,46 -1,94] 0.882
Marihuana

Consume 3 25.0 9 75.0

No consume 29 12.9 195 87.1 1,93[0,68-5,45] 0.235
Cocaina

Consume 2 28.6 5 71.4

No consume 30 131 199 86.9 2,18[0,65-7,37] 0.239
Utiliza preservativo

A veces 21 12,40 148 87,60

Casi nunca/nunca 5 13,50 32 86,50 1,09[0,44-2,70] 0.538

Siempre/Casi siempre 6 20,00 24 80,00 1,61[0,71 - 3,65]

Zona de procedencia
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Urbana 24 14.4 143 85.6
Rural 8 116 61 884 124[059-2,62] 0.571

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

En la tabla N° 8, se observa en cuanto a los factores bioldgicos asociados a respuesta
discordante al sexto mes de control, que, en mayor porcentaje, son pacientes con menor o
igual a 40 afios de edad los que presentan respuesta a diferencia de quienes no presentaron
respuesta discordante, en una edad menor o igual a 34 afos; también en cuanto a los
factores demograficos se evidencia en mayor porcentaje que son provenientes en un
14,4% de zonas urbanas, que el 14,4% son pacientes de sexo masculino, que el 14,4% son
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH) y el 15,5% son solteros(as),
afortunadamente estas frecuencias son bajas en relacion a los pacientes que no presentaron
respuesta discordante. En cuanto a los aspectos econémicos, se encontr6 en el grupo en
estudio que un 12,9% se encuentra desempleado y, por el contrario, felizmente el 13,9%
que se encuentra laborando, asi mismo se evidencié en menor porcentaje que perciben un
ingreso mensual menor o igual a 965 soles aquellos que presentan respuesta discordante, y
en porcentaje mayoritario afortunadamente aquellos que no tienen respuesta discordante
(980 soles), esto podria responder probablemente a que el 15,5% tienen estudios superiores
en aquellos que presentan respuesta discordante y a pesar de ser un porcentaje menor no
deja de ser preocupante y el 84,5% afortunadamente en aquellos que no presentan
respuesta discordante. En relacion a los factores culturales, se encontré que de los
pacientes que presentaron respuesta discordante al sexto mes de control, consumian con
mayor frecuencia alcohol (13%), seguido de tabaco (10%) y ademas el 24,2% refiere que
casi nunca o nunca utiliza preservativo siendo este un dato alarmante y angustiante. En
cuanto al analisis bivariado, afortunadamente no se encontr6 factor asociado a respuesta

discordante al sexto mes de control.

Tabla N°9
Factores clinicos asociados a Respuesta Discordante a los 6 meses en pacientes con VIH,
2013 — 2016.

Variable n=236 Discordante No discordante RR [IC 95%] p-valor
Lugar de diagndstico
Hospital 30 14.9 172 85.1
No Hospital 2 5.9 32 94.1 2,52 0,63 -10,08] 0.158
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Enfermedad Oportunista

Si 0 0.0 7 100.0

No 32 14.0 197 86.0 0,78 [0,12 -5,08] 0.789
Infeccién gastrointestinal

Si 4 19.0 17 81.0

No 28 13.0 187 87.0 1,46 [0,57 - 3,77] 0.442
TBC

Si 7 25.9 20 74.1

No 25 12.0 184 88.0 2,17[1,04 - 4,53] 0.046*
Toxoplasmosis

Si 2 40.0 3 60.0

No 30 13.0 201 87.0 3,08 [1,00-9,48] 0.081
Herpes

Si 3 18.8 13 81.3

No 29 13.2 191 86.8 1,42[0,49-4,17] 0.530
Neumonia

Si 1 100.0 0 0.0

No 31 13.2 204 86.8 5,62 [2,37 - 13,33] 0.012*
Candidiasis

Si 5 20.0 20 80.0

No 27 12.8 184 87.2 1,56 [0,66 - 3,69] 0.320
Criptocosis

Si 1 333 2 66.7

No 31 13.3 202 86.7 2,51[0,49-12,83] 0.314

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05

En la siguiente tabla N° 9, se puede observar en cuanto a los factores clinicos asociados en
pacientes que presentaron respuesta discordante a los 6 meses de control, que de los
pacientes que fueron diagnosticados en un hospital, solo el 14,9% presentaron respuesta
discordante y el 85.1% afortunadamente no. Ademas, felizmente ningln paciente que tuvo
alguna enfermedad oportunista presentd respuesta discordante, sin embargo, se observa
que existe un porcentaje mayoritario de pacientes que tienen respuesta discordante e
infeccion por TBC (25,9%), seguido de infeccion gastrointestinal (19%) siendo estas cifras
alarmantes. Finalmente, en el andlisis bivariado, se encontr6 que presentar tuberculosis
representa 2,17 veces el riesgo de presentar respuesta discordante que en quienes no tienen
esta infeccion (p=0,046, RR=2,71, IC 95%:1,04 — 4,53), el presentar neumonia podria
significar 5,62 veces el riego de tener respuesta discordante que en quienes no presentan
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neumonia, siendo estas cifras alarmantes y preocupantes (p=0,012, RR=5,62, IC 95%:2,37

— 13,33). Sin embargo, es necesario contar con un mayor tamafo poblacional, dado que se

cuenta con intervalos de estimacion del riesgo muy extremos.

Tabla N° 10

Factores terapéuticos asociados a Respuesta Discordante a los 6 meses en pacientes con

VIH, 2013 - 2016.

Variable n=236

Discordante

No discordante

RR[IC 95%]  p-valor

Esquema de Tratamiento

Zidovudina/lamivudina/efavirenz

Tenofovir/Lamivudina/Efavire

nz

Otros

CD4 inicial**

CV inicial**

Ao sin tratamiento**

Tratamiento Profilactico

Si

No

Sulfametoxazol

Si

No

Isoniacida

Si

No

Fluconazol

13 140 80  86.0 0.244
6 85 65 915 0,60[0,24-1,51]
13 181 59 819 1,29[0,64-2,61]
3350 [7-309] 178 [75.50 - 350] 0.051
141035.5 [33000 - 38486 [2860 -
0.063
246802] 184464]
1[1-2] 1[1-2] 0.773
20 183 89 817
12 94 115  90.6  1,94[1,00-3,79] 0.047*
15 214 55 786
17 102 149 898  2,09[1,11-3,95] 0.022*
8 170 39 830
24 127 165 873  134[0,64-279] 0.439
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Si 6 35.3 11 64.7

No 26 11.9 193 88.1 2,97[1,42-6,22] 0.007*
Abandono

Si 0 0.0 11 100.0

No 32 142 193 85.8 0,53[0,08 -3,57] 0.491
Mes de abandono - 1[1-4.5] -
Adherencia

No adherente 21 147 122 85.3

Adherente 11 11.8 82 88.2 1,24[0,63-2,45] 0.531

Motivo de no seguir tratamiento

Miedo a los efectos secundarios 13 12.9 88 87.1
Estoy mejor, no deseo continuar 7 23.3 23 76.7 1,81[0,80-4,13] 0.162
Otros motivos 0 0.0 9 100.0

Mes tratamiento antiguo 12.5[9 - 13] 7[3-10] 0.018*

Motivo de cambio

No cambio 25 14.1 152 85.9 0.543
Stock Limitado 5 200 20 80.0 1,42[0,60 - 3,36] -
Anemia 0 0.0 10 100.0

Reacciones adversas 1 100 9 90.0 0,71[0,11-4,71]

Otros 1 71 13 929 0,51[0,07 - 3,46]

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

En la tabla N° 10 en cuanto a los factores terapéuticos asociados a respuesta discordante a
los 6 meses de control, se encontré que, con mayor frecuencia los pacientes recibieron el

siguiente esquema antirretroviral: Zidovudina, Lamivudina y Efavirenz durante los 6
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primeros meses de tratamiento, de ellos, el 14% tuvo respuesta discordante y aunque es
menor porcentaje no deja de ser angustiante y el 86% afortunadamente no presento.
Ademas, los pacientes que presentaron respuesta discordante tuvieron cifras mayores en su
control de carga viral igual a 141035.5 copias/ml que en quienes no presentaron, a
excepcion del conteo de CD4 igual a 33,5 mm?3 que fue menor; por consiguiente, también
se encontré que ambos grupos llevaban hasta 1 afio sin tratamiento. Por otro lado, aunque
en menor porcentaje, pero relevante se encontrd, que el 18,3% pacientes recibid
tratamiento profilactico, de tipo sulfametoxazol (21,4%) y tan solo el 17% isoniacida.
Ademaés, felizmente no se encontr6 casos no adherentes al tratamiento y que tengan
respuesta discordante, sin embargo, estos pacientes llevan recibiendo el mismo tratamiento
menor o igual a 12,5 meses. Al evaluar adherencia, se encontré que el 14,7% que no fue
adherente tuvo respuesta discordante siendo este en un porcentaje mayoritario y alarmante,
generalmente por sentirse mejor y no desear continuar con el tratamiento (23.3%) y en
aquellos que cambiaron tratamiento el 20% fue por stock limitado. En relacion al analisis
Bivariado se encontrd que el tiempo que viene recibiendo tratamiento antiguo o el mismo
tratamiento estd asociado al evento en estudio, recibir tratamiento profilactico de tipo
sulfametoxazol representa el 2,09 el riesgo de presentar respuesta discordante que en
aquellos que no reciben este tipo de tratamiento (p=0,022, RR=2,09, IC 95%:1,11 — 3,95),
recibir tratamiento con fluconazol significaria 1,42 veces el riesgo de presentar respuesta
discordante que en aquellos que no toman este tipo de tratamiento, siendo estos datos
alarmantes. (p=0,007, RR=2,97, IC 95%:1,42 — 6,22).

Tabla N° 11
Factores bioldgicos, socioecondmicos y culturales y demograficos asociados a Falla

Viroldgica al afio en pacientes con VIH, 2013 — 2016.

Variable n=266 Falla Virolégica No falla RR[IC 95%]  p-valor
Edad** 32.50 [28 - 40] 35 [30 - 45] 0.087
Sexo

Masculino 25 12.3 178 87.7

Femenino 8 12.7 55 87.3 0,97 0,46 - 2,04] 0.936
HSH

Si 21 14.5 124 85.5

No 12 9.9 109 90.1 1,46 [0,75 - 2,85] 0.261
Estado Civil
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Soltero 25 13.6 159 86.4

No soltero 8 9.8 74 90.2 1,39[0,66 - 2,96] 0.382
Ocupacioén actual

Desempleado 14 15.7 75 84.3

Empleado 19 10.7 158 89.3 1,47 [0,77 - 2,78] 0.244
Ingreso Econémico** 975 [875 - 1250] 1200 [980 - 1800] 0.406
Nivel de estudios

No Superior 18 12.2 129 87.8

Superior 15 12.6 104 87.4 0,97[0,51-1,85] 0.929
Tabaco

Consume 5 125 35 87.5

No consume 28 12.4 198 87.6 1,01[0,41-2,46] 0.984
Alcohol

Consume 13 144 77 85.6

No consume 20 11.4 156 88.6 1,27[0,66 - 2,44] 0.471
Marihuana

Consume 3 21.4 11 78.6

No consume 30 11.9 222 88.1 1,80[0,63-5,18] 0.293
Cocaina

Consume 2 20.0 8 80.0

No consume 31 12.1 225 87.9 1,65[0,46 - 5,96] 0.458
Utiliza preservativo

A veces 22 11,80 164 88,20

Casi nunca/nunca 10 22,20 35 77,80 1,88 [0,96 - 3,68] 0.031*

Siempre/Casi siempre 1 2,90 34 97,10 0,24 10,03 - 1,73]
Zona de procedencia

Urbana 23 12.0 168 88.0

Rural 10 13.3 65 86.7 0,90[0,45-1,81] 0.774

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

En la tabla N° 11 se puede interpretar en cuanto al analisis correspondiente a los factores
bioldgicos asociados a falla viroldgica al afio de control, que generalmente aquellos que
presentan falla son pacientes con menor o igual a 32,5 afios de edad, siendo esta edad
menor a comparacion de aquellos que no presentaron falla, con una edad menor o igual a
35 afos; en cuanto a los factores demograficos, el porcentaje mayoritario son provenientes
en un 12% de zonas urbanas, asi mismo el 12,3% es del sexo masculino, el 14,5% son
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH) y el 13,6% son de estado civil

solteros(as), sin embargo pese a que estas frecuencias son bajas en relacion a los pacientes
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que no presentaron falla viroldgica al afio de control o de recibir tratamiento en el Hospital
Regional Lambayeque, no dejan de ser datos angustiantes. En cuanto a los aspectos
econdmicos en aquellos que presentaron falla, se encontrd que en el grupo en estudio que
un 15,7% se encuentra desempleado siendo este un dato preocupante y por el contrario el
10,7% que se encuentra laborando, la mayoria percibe un ingreso mensual menor o igual a
975 soles, por lo que muchas veces no les alcanza ni para sus pasajes para poder
trasladarse al hospital a sus controles debido a que también hay un porcentaje menor que
viven en zonas rurales; situacion que difiere de aquellos pacientes que no tienen falla
(1200 soles), ademas se observa que los que tienen estudios superiores y los que no, tienen
la misma frecuencia de falla virologica al afio (12,2% y 12,6% respectivamente). En
relacién a los factores culturales, se encontré que los pacientes con falla, consumian con
mayor frecuencia alcohol (14,4%), seguido de tabaco (12,5%) y ademas el 22,2% refiere
que casi nunca o nunca utiliza preservativo, presentandose estas cifras en porcentajes
mayoritarios y alarmantes. Finalmente, en el analisis bivariado afortunadamente no se

encontrd entre estos factores y falla virologica al afio de evaluacion.

Tabla N° 12

Factores clinicos asociados a Falla Virologica al afio en pacientes con VIH, 2013 — 2016.
Variable n=266 Falla Virologica No falla RR [IC 95%] p-valor
Lugar de Diagnostico

Hospital 28 12.2 201 87.8

No Hospital 5 135 32 86.5 0,91[0,37-2,19] 0.826
Enfermedad Oportunista

Si 0 0.0 5 100.0

No 33 12.6 228 87.4 1,11[0,18-6,97] 0.916
Infeccion gastrointestinal

Si 7 25.0 21 75.0

No 26 10.9 212 89.1 2,29[1,10 - 4,78] 0.033*
TBC

Si 5 19.2 21 80.8

No 28 11.7 212 88.3 1,65[0,70 - 3,90] 0.266
Toxoplasmosis

Si 1 25.0 3 75.0

No 32 12.2 230 87.8 2,05[0,36 -11,52] 0.441
Herpes

Si 4 22.2 14 77.8
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No 29 11.7 219 88.3 1,90[0,75-4,81] 0.191

Neumonia

Si 1 100.0 0 0.0

No 32 12.1 233 87.9 6,14 [2,59 - 14,54] 0.008*
Candidiasis

Si 4 14.8 23 85.2

No 29 12.1 210 87.9 1,22 0,46 - 3,21] 0.689
Criptocosis

Si 1 50.0 1 50.0

No 32 12.1 232 87.9 4,13[0,99 - 17,12] 0.106

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05

En la tabla N° 12 se puede observar, respecto a los factores clinicos asociados a falla
viroldgica al afio, que de los pacientes que fueron diagnosticados en un hospital, sélo el
12,2% presentaron falla; sin embargo, aunque es menor porcentaje no deja de ser
alarmante y el 87,8% felizmente no presenta. Ademas, afortunadamente ningun paciente
que tuvo alguna enfermedad oportunista present6 falla, sin embargo, se observa que existe
una mayor frecuencia de pacientes que tienen falla e infeccion gastrointestinal (25%),
seguido de pacientes con infeccidén por TBC (19,2%). En relacion al andlisis bivariado, el
presentar infeccion gastrointestinal representa 2,21 veces el riesgo de tener falla virologica
al afio de control que en quienes no tienen esta infeccion (p=0,033, RR=2,21, IC 95%:1,10
— 4,78), ademas el presentar neumonia podria significar 6,14 veces el riesgo de tener falla
viroldgica que en quienes no presentan esta infeccién, siendo estas cifras inquietantes en
los resultados del estudio. (p=0,008, RR=6,14, IC 95%:2,59 - 14,54). Sin embargo, es
necesario contar con un mayor tamafio poblacional, dado que se cuenta con intervalos de

estimacion del riesgo muy extremos.

Tabla N° 13

Factores terapéuticos asociados a falla Virologica al afio en pacientes con VIH, 2013 - 2016.

Variable n=266 Falla Virologica No falla RR [IC 95%] p-valor

Esquema de Tratamiento

Zidovudina/lamivudina/efavir
9.7 84 90.3

enz
Tenofovir/Lamivudina/Efavire 0.295
10 11.0 81 89.0 1,14 [0,48 - 2,66]
nz
Otros 14 17.1 68 82.9 1,76 [0,81 - 3,86]
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CD4 inicial**
CV inicial**

Afio sin tratamiento**
Tratamiento Profilactico
Si
No
Sulfametoxazol
Si
No
Isoniacida
Si
No
Fluconazol
Si
No
Abandono
Si
No
Mes de abandono
Adherencia
No adherente
Adherente
Motivo de no seguir tratamiento
Miedo a los efectos
secundarios
Estoy mejor, no deseo
continuar
Otros motivos
Mes tratamiento antiguo
Motivo de cambio
No cambio
Stock Limitado
Anemia
Reacciones adversas

Otros

277 [76.50 - 353.50]
144996 [98785.5 -

197849.5]
2[1-4]
15 13.0
18 11.9
10 14.1
23 11.8
5 10.2
28 12.9
3 14.3
30 12.2
6 333
27 10.9
5[4 -5]
27 17.4
6 5.4
17 15.7
9 26.5
0 0.0
10.5[9 - 12]
27 13.6
3 9.4
0 0.0
1 10.0
2 14.3

234 [65 - 349]
14721 [2067.5 -

112406.5]
1[1-2]
100  87.0
133 881
61 859
172 882
44 898
189  87.1
18 857
215 878
12 66.7
221 891
3[1-5.9]
128 826
105 946
91 843
25 735
10 100.0
9[4-11]
172 86.4
29 906
11 100.0
9 90.0
12 857

1,09 [0,58 - 2,08]

1,19 [0,60 - 2,38]

0,790,32 - 1,94]

1,17 [0,39 - 3,51]

3,06 [1,46 - 6,44]

3,22 [1,38 - 7,54]

1,68 [0,83 - 3,42]

0,69 [0,22 - 2,15]

0,74 [0,11 - 4,89]
1,05 [0,28 - 3,98]

0.557

0.029*

0.176

0.783

0.616

0.605

0.785

0.005*
0.416

0.003*

0.118

0.113

0.705

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05
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En la tabla N° 13, se observan los factores terapéuticos asociados a falla viroldgica en
pacientes que llevan recibiendo un afio de tratamiento, encontrdndose que, en un mayor
porcentaje los pacientes recibieron el siguiente esquema antirretroviral: Zidovudina,
Lamivudina y Efavirenz de ellos, el 9,7% tuvo falla virologica; sin embargo, aunque es un
porcentaje menor no deja de ser alarmante y el 90,3% afortunadamente no presenté falla.
Ademas, los pacientes que presentaron falla tuvieron un porcentaje mayoritario en cuanto a
resultados de sus controles inmunologicos y viroldgicos que en quienes no lo tuvieron;
como el conteo de CD4 igual a 277 mm?®, el conteo de carga viral igual a 144996
copias/ml; por consiguiente, también se encontrd que llevaban hasta 2 afios sin tratamiento,
siendo esta cifra preocupante. Se encontrd también en porcentajes menores, pero relevante,
que el 13% de pacientes recibid tratamiento profilactico, de tipo sulfametoxazol (14,1%) y
tan solo el 10,2% isoniacida. Llama la atencion también, aunque con muy pocos casos, el
33,3% que abandond tratamiento presentd falla virolégica y el tiempo de abandono fue
menor o igual a 5 meses en alguna oportunidad, siendo este dato inquietante; sin embargo,
estos pacientes llevan recibiendo el mismo tratamiento menor o igual a 10,5 meses. Al
evaluar adherencia, se encontr6 que el 17,4% no fue adherente y presenté falla y aunque es
un porcentaje menor a comparacion de aquellos que presentaron falla no deja de ser
alarmante, generalmente por sentirse mejor y no desear continuar con el tratamiento
(26,5%) y en aquellos que cambiaron tratamiento el 9,4% fue por stock limitado. En
cuanto al analisis Bivariado se encontrd que el conteo de carga viral inicial estd asociado a
falla virolégica (p=0,029), abandonar el tratamiento significa 3,06 veces el riesgo de
presentar falla virolégica que en aquellos que no abandonaron (p=0,005, RR=3,06, IC
95%:1,46 — 6,44), no ser adherente al tratamiento representaria 3,22 veces el riesgo de
tener falla que en aquellos que son adherentes siendo estos datos inquietantes. (p=0,003,
RR=3,22, IC 95%:1,38 — 7,54).

Tabla N° 14
Factores bioldgicos, socioecondmicos y culturales y demograficos asociados a Falla

Inmunoldgica al afio en pacientes con VIH, 2013 — 2016.

Variable n=266 Falla Inmunoldgica No Falla RR [IC 95%] p-valor
Edad** 45 [36 - 48] 34.50 [29.50 - 43.50] 0.822
Sexo

Masculino 13 6.4 190 93.6
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Femenino
HSH

Si

No
Estado civil

Soltero

No soltero
Ocupacién Actual

Desempleado

Empleado
Ingreso Mensual**
Nivel de estudios

No Superior

Superior
Tabaco

Consume

No consume
Alcohol

Consume

No consume
Marihuana

Consume

No consume
Cocaina

Consume

No consume
Utiliza
preservativo

A veces

Casi
nunca/nunca

Siempre/Casi
siempre
Zona de
Procedencia

Urbana

Rural

3 4.8
9 6.3
7 5.7
13 7.1
3 3.7
6 6.6
10 5.7

1000 [925 - 1050]

12 8.0
4 3.4
4 10.0
12 5.3
7 7.8
9 5.1
2 14.3
14 5.6
3 30.0
13 5.1
13 7,00
2 4,30

2,90
12 6.3
4 5.3

60 95.2
135 93.8
115 94.3
171 92.9

79 96.3

85 93.4
165 94.3

1200 [965 - 1800]

138 92.0
112 96.6
36 90.0
214 94.7
83 92.2
167 94.9
12 85.7
238 94.4
7 70.0
243 94.9
172 93,00
44 95,70
34 97,10
179 93.7
71 94.7

1,34 0,40 - 4,57]

1,09 [0,42 - 2,84]

1,93 [0,57 - 6,59]

1,15 [0,43 - 3,07]

2,32[0,77 - 7,01]

1,88 [0,64 - 5,55]

1,52 [0,59 - 3,95]

2,57 [0,65 - 10,23]

5,91 [2,00 - 17,48]

0,62 [0,15 - 2,65]

0,41 [0,06 - 3,01]

1,18 [0,39 - 3,54]

0.632

0.861

0.281

0.775
0.441

0.122

0.250

0.387

0.181

0.001*

0.556

0.770

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05
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En la tabla N° 14 nos muestra en cuanto a los factores bioldgicos asociados a falla
inmunologica al afio de control, que aquellos que presentaron falla son pacientes que
tienen menor o igual a 45 afios de edad, diferente en quienes no presentaron falla (34,5
afios de edad), en cuanto a los factores demograficos se encontrd en porcentaje mayoritario
que son provenientes en un 6,3% de zonas urbanas, el 6,4% del sexo masculino, el 6,3%
son hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH) y el 7,1% son solteros(as)
en aquellos que presentaron falla; sin embargo, afortunadamente estas frecuencias son muy
bajas en relacion a los pacientes que no presentaron falla. En cuanto a los aspectos
econodmicos, se encontrd en el grupo en estudio, que un 6,6% se encuentra desempleado
siendo esta cifra preocupante y por el contrario el 5,7% que tiene un trabajo percibe un
ingreso mensual menor o igual a 1000 soles, situacion similar en aquellos que no tienen
falla inmunoldgica (1200 soles), ademas el 8% no cuenta con estudios superiores siendo
esta cifra alarmante. En relacién a los factores culturales, se encontrd que los pacientes
presentaron falla al afio, consumian con mayor frecuencia Tabaco (10%), seguido de
alcohol (7,8%) y ademas el 7% refiere que a veces utiliza preservativo. En el analisis
bivariado, se encontré que consumir cocaina podria significar 5,91 veces el riesgo de
presentar falla inmunoldgica que en aquellos que no consumen siendo estas cifras
preocupantes (p=0,001, RR=5,91, IC 95%:2,00 — 17,48). Sin embargo, es necesario contar
con un mayor tamafio poblacional, dado que se cuenta con intervalos de estimacion del

riesgo muy extremos.

Tabla N° 15
Factores clinicos asociados a falla Inmunologica al afio en pacientes con VIH, 2013 —
2016.

Variable n=266 Falla Inmunoldgica No Falla RR [IC 95%] p-valor
Lugar de diagndstico

Hospital 14 6.1 215 93.9

No Hospital 2 5.4 35 94.6 1,13[0,27 -4,78] 0.867
Enfermedad Oportunista

Si 0 0.0 5 100.0

No 16 6.1 245 93.9 2,21[0,34 -14,37] 0.413
Infeccién gastrointestinal

Si 5 17.9 23 82.1

No 11 4.6 227 95.4 3,86 [1,45-10,31] 0.005*
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TBC

Si 2 7.1 26 92.9

No 14 5.9 224 94.1 1,21[0,29-5,07] 0.791
Toxoplasmosis

Si 0 0.0 5 100.0

No 16 6.1 245 93.9 2,21[0,34-14,37] 0.413
Herpes

Si 1 5.6 17 94.4

No 15 6.0 233 94.0 0,92[0,13-6,57] 0.932
Neumonia

Si 0 0.0 1 100.0

No 16 6.0 249 94.0 5,24 [0,99 - 27,67] 0.063
Candidiasis

Si 2 7.4 25 92.6

No 14 5.9 225 94.1 1,26 [0,30 - 5,27] 0.748
Criptocosis

Si 0 0.0 3 100.0

No 16 6.1 247 93.9 3,12[0,51-19,10] 0.228

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05

En la tabla N° 15 respecto a los factores clinicos asociados a falla inmunoldgica al afio, se
encontré que de los pacientes que fueron diagnosticados en un hospital, sélo el 6,1%
presentaron falla y aunque se evidencia en porcentajes menores no deja de ser alarmante y
el 93,9% afortunadamente no presentd. Ademas, felizmente ningin paciente que tuvo
alguna enfermedad oportunista presento falla, sin embargo, se observa que existe un mayor
porcentaje de pacientes que tienen falla e infeccidn gastrointestinal (17,9%), seguido de
pacientes con infeccién por TBC (7,1%) siendo estas cifras alarmantes. Finalmente, en el
analisis bivariado, se encontro que el presentar infeccion gastrointestinal podria significar
un factor de riesgo para tener falla que en quienes no tienen presentan este tipo de
infeccion (p=0,005, RR=3,86, IC 95%:1,45 — 10,31). Sin embargo, es necesario contar con
un mayor tamafio poblacional, dado que se cuenta con intervalos de estimacion del riesgo

muy extremos.
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Tabla N° 16
Factores terapéuticos asociados a falla inmunoldgica al afio en pacientes con VIH, 2013 —

2016.
Variable n=266 Falla Inmunoldgica No Falla RR [IC 95%] p-valor
Esquema de Tratamiento

Zidovudina/lamivudina/efavir

2 2.1 92 97.9

enz

Tenofovir/Lamivudina/Efavire 0.143
. 7 7.9 82 92.1 3,70 [0,79 - 17,32]

Otros 7 8.4 76 91.6 3,96 [0,85 - 18,55]
CD4 inicial** 18 [10 - 31] 259 [105 - 373] p<0.001*
GV 161185 [127999 - 29907 [2529 - a5

197849.5] 140343.5]

A0 sin tratamiento** 2[1-3] 1[1-2] 0.393
Tratamiento Profilactico

Si 10 8.6 106 914

No 6 4.0 144 96.0  2,16[0,81-576] 0.116
Sulfametoxazol

Si 7 9.7 65 90.3

No 9 4.6 185 95.4 2,10[0,81 -5,42] 0.121
Isoniacida

Si 2 4.1 47 95.9

No 14 6.5 203 93.5 0,63 [0,15 - 2,69] 0.529
Fluconazol

Si 4 19.0 17 81.0

No 12 4.9 233 95.1  3,89[1,37-11,00] 0.009*
Abandono

Si 6 333 12 66.7

No 10 4.0 238 96.0 8,27 [3,39 - 20,17] p<0,001*
Mes de abandono 75[7-8] 3.4[1-5.7] 0.017*
Adherencia

No adherente 14 8.9 143 91.1

Adherente 2 1.8 107 98.2 4,86 [1,13-20.95] 0.017*
Motivo de no seguir tratamiento

Miedo a los efectos
cecundarios 10 9.2 99 90.8

Estoy mejor, no deseo
S 4 11.8 30 88.2 1,28 0,43 - 3,83] 0.500

Otros motivos 0 0.0 11 100.0
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Mes tratamiento antiguo 8[6 - 10] 10.50 [10 - 11] 0.603
Motivo de cambio

No cambio 13 6.6 184 93.4

Stock Limitado 1 3.1 31 96.9 0,47 [0,06 - 3,50]

Anemia 0 0.0 12 100.0 0.801
Reacciones adversas 1 10.0 9 90.0 1,52 [0,22 - 10,46]

Otros 1 6.7 14 93.3 1,01[0,14 - 7,21]

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

En la tabla N° 16, se observan los factores terapéuticos asociados a falla inmunoldgica en
pacientes que llevan recibiendo un afio de tratamiento encontrandose que, en un porcentaje
mayoritario que los pacientes que presentaron falla recibieron el siguiente esquema
antirretroviral: Tenofovir, Lamivudina y Efavirenz (7,9%). Ademas, los pacientes que
tuvieron falla presentaron resultados de controles inmunoldgicos y viroldgicos en
porcentajes mayoritarios como el conteo de carga viral inicial igual a 161185 copias/ml
que en quienes no lo tuvieron, a excepcion del conteo de CD4 igual a 18 mm3 que fue
menor en aquellos que presentaron falla; por consiguiente, también se encontré que
Ilevaban hasta 2 afios sin tratamiento, siendo esta cifra preocupante. Se encontrd también
en menor porcentaje, pero relevante, que el 8,6% de pacientes recibié tratamiento
profilactico, de tipo sulfametoxazol (9,7%) y tan solo el 4,1% isoniacida, tuvieron falla.
También llama la atencidén, aunque con muy pocos casos, el 33,3% que abandond
tratamiento presento6 falla inmunoldgica y el tiempo de abandono fue menor o igual a 7,5
meses en alguna oportunidad, sin embargo, estos pacientes llevan recibiendo el mismo
tratamiento menor o igual a 8 meses. Al evaluar adherencia, se encontrd que solo el 8,9%
no fue adherente y present6 falla, principalmente por sentirse mejor y no desear continuar
con el tratamiento (11,8%) y en aquellos que cambiaron tratamiento el 3,1% fue por stock
limitado y aunque estas cifras se presentan en porcentaje menores a comparacion de los
pacientes que no presentan falla no dejan de ser alarmantes. Finalmente en relacion al
analisis bivariado se encontrd6 que el conteo de CD4 inicial estd asociado a falla
inmunoldgica (p<0,001), el tiempo de abandono (p=0,017), el recibir tratamiento con
fluconazol significa 3,89 veces el riesgo de presentar falla a comparacion de aquellos que
no reciben este tipo de tratamiento (p=0,009, RR=3,89, IC 95%:1,37 — 11,00), abandonar
el tratamiento significaria 8,27 veces el riesgo de tener falla a comparacion de quienes no
lo abandonan (p<0,001, RR=8,27, IC 95%:3,39 — 20,17) y el no ser adherente podria
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significar 4,86 veces el riesgo de presentar falla a comparacion de quienes son adherentes
al tratamiento (p=0,017, RR=4,86, IC 95%:1,13 — 20,95). Sin embargo, es necesario contar

con un mayor tamafio poblacional, dado que se cuenta con intervalos de estimacion del

riesgo muy extremos.

Tabla N° 17

Factores biologicos, socioecondmicos y culturales y demograficos asociados a Respuesta

Discordante al afio en pacientes con VIH, 2013 — 2016.

Variable n=263 Discordante No discordante RR[IC 95%]  p-valor
Edad** 35[30.5 - 43] 36.50 [33 - 44] 0.949
Sexo

Masculino 22 10.9 179 89.1

Femenino 5 8.1 57 919 1,36[0,54-3,43] 0.514
HSH

Si 16 11.2 127 88.8

No 11 9.2 109 90.8 1,22[0,59-2,53] 0.591
Estado civil

Soltero 20 11.0 161 89.0

No soltero 7 8.5 75 915 1,29[0,57-2,94] 0.534
Ocupacion Actual

Desempleado 8 9.0 81 91.0

Empleado 19 10.9 155 89.1 0,82[0,38-1,81] 0.626
Ingreso Mensual** 900 [850 - 1000] 1200 [1000 - 2000] 0.169
Nivel de estudios

No Superior 16 10.9 131 89.1

Superior 11 9.5 105 90.5 1,15[0,55-2,38] 0.710
Tabaco

Consume 3 7.5 37 92.5

No consume 24 10.8 199 89.2 0,70[0,22-2,21] 0.531
Alcohol

Consume 10 111 80 88.9

No consume 17 9.8 156 90.2 1,13[0,54 -2,37] 0.745
Marihuana

Consume 3 21.4 11 78.6

No consume 24 9.6 225 904  2,22[0,76-6,50] 0.157
Cocaina

Consume 3 30.0 7 70.0

No consume 24 9.5 229 90.5 3,16[1,14-8,77] 0.036*
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Utiliza preservativo

A veces 17 9,20 167 90,80
Casi nunca/nunca 8 17,80 37 82,20 1,92[0,89-4,18] 0.160
Siempre/Casi siempre 2 5,90 32 94,10 0,64 [0,15 - 2,63]
Zona de procedencia
Urbana 21 11.1 168 88.9
Rural 6 8.1 68 919 1,37[0,58-3,26] 0.471

Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

En la tabla N° 17 podemos observar en cuanto a los factores bioldgicos asociados a
respuesta discordante al afio de recibir tratamiento antirretroviral, que aquellos que
presentaron respuesta discordante son pacientes que tienen menor o igual a 35 afios de
edad, similar en quienes no lo presentaron (36,5 afios de edad), en cuanto a los factores
demogréaficos son provenientes en un 11,1% de zonas urbanas felizmente, el 10,9% son de
sexo masculino, el 11,2% son hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH)
y el 11% son solteros(as), y aunque estos porcentajes son menores no dejan de ser
alarmantes en relacion a los pacientes que no presentaron respuesta discordante. En cuanto
a los aspectos econdmicos, se encontr6 en el grupo en estudio, que un 9% esta
desempleado y por el contrario el 10,9% que se encuentra laborando afortunadamente,
percibiendo un ingreso mensual menor o igual a 900 soles, situacion casi similar en
aquellos que no tienen respuesta discordante (1200 soles), ademas con mayor frecuencia en
quienes presentaron este tipo de respuesta fueron los pacientes que tiene estudios no
superiores (10,9%) siendo esta cifra alarmante. En relacion a los factores culturales, se
encontré que los pacientes que presentaron respuesta discordante, consumian con mayor
frecuencia alcohol (11,1%), seguido de tabaco (7,5%) y ademas el 17,8% refiere que casi
nunca o nunca utiliza preservativo siendo este dato inquietante. Finalmente, en el analisis
bivariado, se encontrd que consumir cocaina representa 3,16 veces el riesgo de tener
respuesta discordante al afio a comparacion de quienes no lo consumen (p=0,036,
RR=3,16, IC 95%:1,14 — 8,77).
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Tabla N° 18
Factores clinicos asociados a Respuesta Discordante al afio en pacientes con VIH, 2013 —
2016.

Variable n=263 Discordante No discordante RR [IC 95%] p-valor
Lugar de diagnéstico

Hospital 24 10.6 202 89.4

No Hospital 3 8.1 34 91.9 1,31[0,42-4,13] 0.641
Enfermedad Oportunista

Si 0 0.0 5 100.0

No 27 10.5 231 89.5 1,33[0,21-8,42] 0.768
Infeccion gastrointestinal

Si 6 214 22 78.6

No 21 8.9 214 91.1 2,40 [1,06 - 5,44] 0.040*
TBC

Si 5 19.2 21 80.8

No 22 9.3 215 90.7 2,07[0,86 -5,01] 0.113
Toxoplasmosis

Si 1 25.0 3 75.0

No 26 10.0 233 90.0 2,49[0,44-14,13] 0.328
Herpes

Si 5 27.8 13 72.2

No 22 9.0 223 91.0 3,09[1,33-7,20] 0.011*
Neumonia

Si 1 100.0 0 0.0

No 26 9.9 236 90.1  7,44[3,09-17,91] 0.003*
Candidiasis

Si 6 22.2 21 77.8

No 21 8.9 215 91.1 2,50[1,11-5,64] 0.031*
Criptocosis

Si 1 50.0 1 50.0

No 26 10.0 235 90.0 5,02[1,20-21,04] 0.063

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05

En la tabla N° 18 respecto a los factores clinicos asociados a respuesta discordante al afio
de control, se encontrd que, de los pacientes diagnosticados en un hospital, solo el 10,6%
presentaron respuesta discordante y aunque se presenta en un porcentaje menor no deja de
ser preocupante a comparacion del 89,4% que felizmente no presentd. Ademas,

afortunadamente ningln paciente que tuvo alguna enfermedad oportunista presentd
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respuesta discordante, sin embargo, se observa que existe una mayor frecuencia de
pacientes que tienen respuesta discordante e infeccion gastrointestinal (21,4%), seguido de
pacientes con infeccion por TBC (19,2%) siendo estas cifras alarmantes. Finalmente en
cuanto al analisis bivariado, se encontrd6 que el presentar infeccién gastrointestinal
representa 2,40 veces el riesgo de presentar respuesta discordante a comparacion de
aquellos que no tienen esta infeccion (p=0,040, RR=2,40, IC 95%:1,06 — 5,44), el
presentar herpes significaria 3,09 veces el riesgo de tener respuesta discordante a
comparacion de quienes no tienen esta infecciéon (p=0,011, RR=3,09, IC 95%:1,33 — 7,20),
el presentar neumonia significaria 7,44 veces el riesgo de tener respuesta discordante a
comparacion de quienes no presentan esta infeccion (p=0,003, RR=7,44, IC 95%:3,09 —
17,91) y finalmente el presentar candidiasis representa 2,50 veces el riesgo de tener
respuesta discordante a comparacion de aquellos que no tienen esta infeccién (p=0,031,
RR=2,50, IC 95%:1,11 — 5,64). Sin embargo, en algunos factores, es necesario contar con
un mayor tamafio poblacional, dado que se cuenta con intervalos de estimacion del riesgo

muy extremos.

Tabla N° 19
Factores terapéuticos asociados a Respuesta Discordante al afio en pacientes con VIH,
2013 - 2016.

Variable n=263 Discordante No discordante RR[IC 95%] p-valor
Esquema de tratamiento

Zidovudina/lamivudina/e

) 7.6 85 924
favirenz

Tenofovir/Lamivudina/Ef

) 12.4 78 87.6 1,62 [0,66 - 4,00]
avirenz

Otros 9 11.0 73 89.0 1,44 0,56 - 3,70]
CD4 inicial** 239 [110 - 316.5] 186.5 [65.5 - 365] 0.932

o 132399 [30800 - 31261 [4402.5 -
CV inicial** 0.017*
217439.5] 151662]

Afio sin tratamiento** 1[1-4] 1[1-2] 0.808
Tratamiento Profilactico

Si 13 11.3 102 88.7

No 14 9.5 134 90.5 1,20 [0,58 - 2,44] 0.625
Sulfametoxazol

Si 9 12.7 62 87.3



No 18 9.4 174 90.6 1,35[0,64 -2,87] 0.434
Isoniacida

Si 3 6.1 46 93.9

No 24 11.2 190 88.8 0,55[0,17 -1,74] 0.289
Fluconazol

Si 3 14.3 18 85.7

No 24 9.9 218 90.1 1,44[0,47 - 4,39] 0.527
Abandono

Si 4 22.2 14 77.8

No 23 9.4 222 90.6 2,37[0,92-6,11] 0.083
Mes de abandono 55[3-7] 34[1-5] 0.303
Adherencia

No adherente 21 13.6 133 86.4

Adherente 6 5.5 103 94.5 2,48 1,03 -5,93] 0.032*

Motivo de no seguir
tratamiento

Miedo a los efectos

secundarios 13 121 94 87.9
Estoy mejor, no deseo 0.201
) 7 20.6 27 79.4 1,70 [0,74 - 3,90]
continuar
Otros motivos 0 0.0 10 100.0
Mes tratamiento antiguo 9[7.50 - 11.5] 9.5[4-11] 0.456
Motivo de cambio
No cambio 20 10.2 176 89.8
Stock Limitado 4 12.5 28 87.5 1,23[0,45 - 3,35]
Anemia 0 0.0 11 100.0 0.627
Reacciones adversas 2 20.0 8 80.0 1,96 [0,53 - 7,24]
Otros 1 7.1 13 92.9 0,70 [0,10 - 4,84]

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Respuesta Discordante, (*) valor p<0.05, (**) Mediana [RIQ]

En la tabla N° 19 se puede apreciar en cuanto a los factores terapeuticos asociados a
respuesta discordante en pacientes que llevan recibiendo un afio de tratamiento, se
encontré que, en un porcentaje mayoritario los pacientes que recibieron el siguiente
esquema antirretroviral: Tenofovir, Lamivudina y Efavirenz, con el 12,4% tuvieron
respuesta discordante y el 87,6% afortunadamente no presentd. Ademas, los pacientes que
presentaron respuesta discordante tuvieron resultados en sus controles inmunolégicos y
viroldgicos porcentajes mayoritarios cifras que en quienes no lo tuvieron; obteniéndose un

conteo de CD4 igual a 239 mm?, el conteo de carga viral igual a 132399 copias/ml; sin
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embargo, pese a que estos puntajes son mayores, en ambos grupos llevaban hasta 1 afio sin
tratamiento siendo esta cifra alarmante. También se puede observar, con poca frecuencia,
pero relevante, que el 11,3% de pacientes recibio tratamiento profilactico, de tipo
sulfametoxazol (12,7%) y tan sélo el 6,1% isoniacida. Llama la atencion también, aunque
con muy pocos casos, el 22,2% que abandond tratamiento present6 respuesta discordante y
el tiempo de abandono fue menor o igual a 5,5 meses en alguna oportunidad, sin embargo,
estos pacientes vienen recibiendo el mismo tratamiento menor o igual a 9 meses. Al
evaluar adherencia, se encontré que el 13,6% no fue adherente y presentd respuesta
discordante, principalmente por miedo a los efectos secundarios (12,1%) y en aquellos que
cambiaron tratamiento el 12,5% fue por stock limitado y aunque estos porcentajes son
menores a comparacion de la respuesta no discordante no dejan de ser inquietantes.
Finalmente, en el analisis Bivariado se encontrdé que el conteo de CV inicial esta asociado
a respuesta discordante al afio (p=0,017), el no ser adherente al tratamiento representa 2,48
veces el riesgo de presentar respuesta discordante que en aquellos que son adherentes
(p=0,032, RR=2,48, IC 95%:1,03 — 5,93).

3.2 DISCUSION DE LOS RESULTADOS

La finalidad de este estudio fue establecer la relacion entre los factores bioldgicos,
demograficos, socioecondémicos, culturales, clinicos y terapéuticos con la respuesta
discordante al tratamiento antirretroviral de las personas viviendo con VIH/SIDA

atendidas en el Hospital Regional Lambayeque 2013-2016.

Después de realizar el analisis respectivo, encontramos que de las personas que
presentaron falla virologica a los 6 meses, el 50% tienen 30 afios de edad, en cuanto a los
factores demogréaficos el 12,3% reside en zona urbana, el 11,5 % son varones y que el
11,7% tienen relaciones sexuales con varones; ademas, el 24,2% casi nunca o nunca utiliza
preservativo y el 13,1% manifiestan no tener compromiso actual. En cuanto a los aspectos
socioecondémicos, encontramos que el 9,9% cuenta con un trabajo, el 50% del grupo en
mencién perciben un ingreso de S/.1000.00, teniendo como nivel de estudios alcanzado el
superior 14%. En cuanto a los factores culturales, se encontrd que solo el 7,1% consume
tabaco, el 12,1% consume alcohol, 4/12 consume marihuana, 2/6 consume cocaina. En

relacién al analisis bivariado, se encontrd que la edad se asocia a falla virologica
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(p=0,024), el consumir marihuana es un factor de riesgo (p=0,015, RR=3,24, IC 95%:1,33
—7,92), el utilizar a veces preservativo en las relaciones sexuales (p=0,046, RR=2.65, IC
95%:1,22 — 5,74).

En cuanto al analisis para aquellos que presentaron falla inmunoldgica a los 6 meses se
encontrd que el 50% de ellos tiene menor o igual a 36 afios de edad, el 9,9% son del sexo
masculino, el 9,6% reside en zona urbana, el 10,9% tienen estudios superiores, el 9,6%
tiene relaciones sexuales con hombres, el 10,1% no tiene compromiso actual, el 9% se
encuentra laborando, de ellos el 50% tiene un ingreso menor o igual a S/.950.00.
Correspondiente a los factores culturales, el 3,3% consume tabaco, el 10,1% consume
alcohol, el 8,3% marihuana, el 2/7 consume cocaina, 9,5% utiliza preservativo. En relacion
al analisis bivariado, no se encontrd ninguna variable asociada a falla inmunoldgica al

control de 6 meses.

Ademas, se deja en evidencia en las tablas de los factores biol6gicos que del 50% de
personas viviendo con VIH y que presentan falla viroldgica al afio, tienen igual o0 menor a
32,50 afios de edad, en cuanto a los factores demogréaficos el 12% reside en zona urbana, el
12,3% son varones y que el 14,5% tienen relaciones sexuales con varones y el 13,6%
manifiestan no tener compromiso actual. En cuanto a los aspectos socioecondémicos,
encontramos que el 10,7% se encuentra laborando actualmente, el 50% del grupo en
mencion percibe un ingreso de S/.975.00, teniendo como nivel de estudios alcanzado el
superior 12,6%. En cuanto a los factores culturales, se encontré que solo el 12,5%
consume tabaco, el 14,4% consume alcohol, 3/14 consume marihuana, 2/10 consume
cocaina y el 11,8% utiliza a veces preservativo. En cuanto al anélisis bivariado, se encontrd
que el utilizar preservativo se encuentra asociado (p=0,031), sin embargo, no existe

suficiente evidencia para afirmar que sea de riesgo.

Asi mismo, se encontr6 que en los factores bioldgicos del 50% de personas viviendo con
VIH y que presentan falla inmunologica al afio, tienen igual o menor a 45 afios de edad, en
cuanto a los factores demogréaficos el 6,3% reside en zona urbana, el 6,4% son varones, el
6,3% tienen relaciones sexuales con varones y el 7,1% manifiestan no tener compromiso
actual. En cuanto a los aspectos socioecondémicos, encontramos que el 5,7% se encuentra
laborando actualmente, el 50% del grupo en mencidn percibe un ingreso de S/.1000.00, el

8% no cuentan con estudio superiores. En cuanto a los factores culturales, se encontr6 que
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solo el 10% consume tabaco, el 7,8% consume alcohol, 2/14 consume marihuana, 3/10
consume cocaina y el 7% a veces utiliza preservativo. En cuanto al anélisis bivariado, se
encontré que consumir cocaina podria ser un factor de riesgo para falla inmunoldgica
(p=0,001, RR=5,91, IC 95%:2,00 — 17,48).

En un estudio titulado: Estado viroldgico - inmunoldgico y causas de falla viroldgica en
pacientes con VIH/SIDA en TARAA en el hospital “Antonio Lenin Fonseca” de enero
2009 a noviembre 2014, se encontrd que la poblacion estudiada es predominantemente
joven, ya que el mayor numero de pacientes se encuentran entre los 26 a los 35 afios (n=51,
34%), con un predominio del sexo masculino (n=94, 62,6%) frente al sexo femenino
(n=56, 37,4%). En relacion a la ocupacion llama la atencion que los oficios menores
representan 55 casos (36,7 %) y que las amas de casas representan 37 casos (24,7%) para
un porcentaje acumulado de 61,3%; lo que condiciona un bajo acceso a la salud y un
incumplimiento de los esquemas de tratamiento que se ve reflejado en el alto porcentaje de
falla viroldgica en estos grupos representando el 64 % de los pacientes en falla. En
contraste, las personas que tienen empleo regular o irregular (22,6%) que tienen una baja

cantidad de falla con un 28,7% de todos los pacientes en falla. *°

Aunque la mayoria de nuestra cohorte son del sexo masculino, al contrario de lo que se
observa una “feminizacion” de la epidemia, segtn registros de la OMS hay paises en los
cuales hay hasta 1.8 mujeres por cada 2 varones; si podemos destacar que las mujeres
representan el 11.5% a los 6 meses y el 12.7 % al afio, de los pacientes en falla, tal como se
observa en la tabla 2 y 11. Esto, es un problema ya que las mujeres en el Per( estan
expuestas a violencia domestica lo cual es a veces causa de falta de acceso a diagnostico
temprano; siendo diagnosticadas bien por tamizaje de VIH durante gestacion o por viudez
a causa de SIDA en sus esposos, por lo cual consideramos que adn hay un subregistro de
casos en el sexo femenino y si superamos ese subregistro podriamos tener estadisticas

similares a las internacionales.

El hecho de encontrar una gran proporcion de pacientes solteros 0 que no reportan su
estado civil porque no tienen un compromiso actual es preocupante ya que esto representa
un alto riesgo de transmisibilidad debido a que no tienen una pareja estable, y aunque ain
en Perl la epidemia se encuentra concentrada en grupos de riesgo, hay una tendencia a la

generalizacion. Al igual que a nivel mundial ya no es una epidemia que sélo se observa en
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hombres que tienen sexo con hombres como hace 30 afios, en los inicios de la pandemia
del SIDA, pese a que es lo que se evidencia en mayor proporcion en este estudio los
homosexuales 14.4 % a los 6 meses y 11.2 % al afio en lo que a respuesta discordante se
trata. En esta cohorte tenemos que los heterosexuales representan el 12.6 % con respuesta
discordante a los 6 meses y al afo 9.2 % de nuestros pacientes. Las estrategias para detener
la transmisién de la enfermedad deben entonces ir dirigidas a estos grupos y no solo a
grupos de riesgo como los HSH, con estrategias combinadas de uso de preservativos y

cambios de conducta de riesgo.

Lo mismo muestra un estudio realizado en Nicaragua; en la distribucion del estado civil
sobresalen los pacientes solteros (n=122, 81,3%) en relacion a los que estan casados (n=6,
4%) y los acompafiados (21, 14%).%°

La poblacién joven es sin duda la mas vulnerable por diversos factores. Esta vulnerabilidad
en los jovenes se debe comdnmente al inicio de su vida sexual activa a edades tempranas
alrededor de los 15 afios segun las cifras de ONUSIDA (2010) y a que muchas de las
personas infectadas desconocen ser portadoras del virus por lo que la diseminacion del
mismo tiende a dispararse dentro de la poblacion. Herndndez R. y Lopez Y. (2008)
mencionan en su informe que existe una falta de percepcion de riesgo, generando una
mentalidad de “a mi no me va a pasar”, situacion que se convierte en una negacion de la
realidad pese a las camparfias sobre el uso del condén como método eficaz de prevencion
de ITS (Infecciones de Transmision Sexual). En su informe Hernandez R. y Lépez Y.
(2008) refieren también que los jovenes comunmente no utilizan el conddn argumentando
que no “no se siente igual” y ubican: la infeccion por VIH se da solo entre hombres

homosexuales. %°

Otra de las caracteristicas que forman parte de la vulnerabilidad de los jovenes ante el VIH
es como menciona Velazques S. y Bedoya B (2010) que mas del 50% de los jovenes tiene
concepciones erroneas sobre el tema y que entre la poblacion de entrel5 y 19 afios, la
informaciodn es ain mas deficiente. Asi mismo los jovenes son vulnerables ya que tienen
conductas sexuales en el ejercicio de su sexualidad deforma poco responsable, teniendo
encuentros no protegidos (no utilizan condén) y las multiples parejas sexuales que en
ocasiones pueden tener, si a esto le agregamos que antes o durante el acto sexual existe

consumo de sustancias psicoactivas (drogas) y alcohol , asi como el desconocimiento de
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sus derechos sexuales y reproductivos, pese a que en los ultimos afios se han difundido
estos derechos los jovenes se sienten ajenos y distantes

Mencionan también que las medidas de prevencion son aisladas y no logran atender las
necesidades de los jovenes, los servicios de prevencion del VIH e ITS dirigidos a los
jévenes deberian ser ampliamente accesibles y estar basados en datos fundamentados en
los derechos humanos y adaptados a la edad y al sexo; ademas deberian contribuir a
desarrollar para la vida que les permitan reducir su vulnerabilidad; ademas de contar con la
participacion de los jovenes que viven con el VIH para aportar estrategias de prevencion,
equilibradas e integrales, que promuevan la fidelidad, la igualdad y la autonomia
principalmente para las mujeres, la reduccion de parejas sexuales, y el uso sistematico del

condén. &

Otro estudio demuestra que otro de los factores con asociacion independiente a falla
viroldgica fue la edad, encontrandose que por cada afio de disminucién de la edad existe
aproximadamente 4% mayor probabilidad de falla virolégica. En Colombia, Nagles y cols.,
describieron que la no adherencia y la edad inferior a 34 afios estuvieron asociadas a falla
viroldgica y Diaz Granados y cols., reportaron falla viroldgica en pacientes jovenes
(mediana: 34 afos; RIQ: 2-61) procedentes de la region oeste de Colombia. Silverberg y
cols’, encontraron que a pesar que la poblacion sobre 50 afios tuvo mejor respuesta
viroldgica al TARGA, la adherencia fue un factor clave para este resultado y que otros
factores como efectos adversos a los anti-retrovirales, co-morbilidades y la senescencia
inmune relacionada a la edad pueden influenciar negativamente. Asi mismo, Hinkin y
cols., encontraron que a mayor edad las disfunciones neurocognitivas asociadas a la
poblacion adulto mayor pueden disminuir la adherencia lo cual conlleva a menor tasa de
respuesta viroldgica al TARGA. Por lo tanto, una edad mayor puede significar un mayor
grado de madurez y estabilidad emocional, las cuales contribuirian a una mayor adherencia
y a un menor riesgo de hacer falla virologica que la poblacion con menor edad, sin
descontar otros factores asociados a la senescencia que pueden contribuir de forma

negativa.>

La distribucion segln procedencia en respuesta discordante es practicamente urbana con
un 14.4% a los 6 meses y el 11.1 % al afilo como se observa en la tabla 8 y 17. En los

pacientes segun escolaridad, se observa un predominio de los que tienen un nivel
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universitario con un 15.5 % en el sexo masculino 14.4 % a los 6 meses, contrario al sexo
femenino donde solo representa 6 casos con un 10.9 %. En nuestro pais, en via de
desarrollo que adolece de la formacion de recursos humanos capacitados con un mayor
nivel de profesionalismo, sin embargo, podemos observar que hay una alta proporcion de
varones con nivel universitario, considerando de esta manera al virus del VIH como un
factor que retrasa el desarrollo. *° Esto explicaria los hallazgos de la tabla N° 2, 5, 11, 14 y
17.

En el analisis podemos observar que en cuanto a los factores clinicos de los que
presentaron falla viroldgica al control de 6 meses, el 11,9% fueron diagnosticados en un
hospital, sélo el 11,8% no presentd enfermedad oportunista, sin embargo 4/19 presento
infeccion gastrointestinal, 6/25 presentd tuberculosis, 1/5 presentd toxoplasmosis, 1/1
presentd neumonia, 1/3 criptococosis, ademas presentaron herpes y candidiasis con la
misma frecuencia 12,5%. En relacién al andlisis bivariado, las variables clinicas que se
asociaron a falla viroldgica fueron presentar tuberculosis como factor de riesgo (p=0,038,
RR=2,41, IC 95%:1,07 — 5,43), el presentar neumonia podria significar de riesgo (p=0,006,
RR=6,65, IC 95%:2,76 — 16,02).

Ademas, se encontr6 que de los que fueron diagnosticados en un hospital el 12,2%
presentaron falla virolégica al afio de control, el 12,6% no presentd enfermedad
oportunista, sin embargo, el 25% presentd infeccion gastrointestinal, 19,2% presentd
tuberculosis, 1/4 presentd toxoplasmosis, 22,2% presentd herpes, 1/1 presentd neumonia,
14,8% candidiasis, 1/2 criptococosis. En relacion al andlisis bivariado, las variables
clinicas que se asociaron a falla virologica al afio fueron presentar infeccion
gastrointestinal como factor de riesgo (p=0,033, RR=2,21, IC 95%:1,10 — 4,78), el
presentar neumonia podria significar de riesgo (p=0,008, RR=6,14, IC 95%:2,59 - 14,54).

Asi mismo se encontr6 que el 10,4% que fue diagnosticado en un hospital presenté falla
inmunoldgica a los 6 meses, el 9,6% no presentd enfermedad oportunista, sin embargo,
presentaron infecciones oportunistas tales como, el 28,6% infeccion gastrointestinal,
18,5% tuberculosis, 1/5 toxoplasmosis, 6,3% herpes, 16% candidiasis y no se encontraron
casos de neumonia o criptococosis que hayan presentado falla inmunoldgica. En relacion al
analisis bivariado, se encontré que presentar infeccion gastrointestinal es un factor de
riesgo (p=0,002, RR=3,84, IC 95%:1,68 — 8,76). Se evidencio también que de los que
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fueron diagnosticados en un hospital, el 6,1% presentaron falla inmunoldgica al afio, el
6,1% no presentd enfermedad oportunista, sin embargo 17,9% presentd infeccion
gastrointestinal , el 7,1% present0 tuberculosis, 1/18 presentd herpes, el 7,4% presentd
candidiasis y finalmente no hubo paciente que presentara toxoplasmosis 0 neumonia o
criptococosis y tenga falla inmunoldgica. En relacion al andlisis bivariado, el presentar
infeccion gastrointestinal podria ser un factor de riesgo (p=0,005, RR=3,86, IC 95%:1,45 —
10,31).

Un estudio realizado en nuestro pais demuestra que la tuberculosis y la infeccion por el
virus de la inmunodeficiencia humana VIH se encuentran epidemioldgicamente asociados
en cuanto a prondéstico de riesgo, sea para desarrollar TBC en un paciente VIH positivo
primario o como indicador prondstico de la infeccidn por VIH. La asociacion de TB y VIH
potencian sus morbilidades. La coinfeccion TB VIH, si bien es menos de 2% de pacientes
con TB, afecta alrededor del 50% de pacientes con VIH en nuestro pais, por lo que la
coinfeccion TB — VIH se concentra principalmente en hospitales donde se atiende a los
pacientes con infeccién por VIH. Ambos agentes son muy agresivos, contagiantes,
desarrollan resistencia, se potencian mutuamente al disminuir el sistema inmunolégico y
finalmente dificultan el tratamiento del otro agente. El riesgo de muerte por TB en un
paciente con VIH es 2 a 4 veces mayor en un paciente con TB y sin VIH,
independientemente al nivel de linfocitos T CD4 (LT CD4). La tuberculosis es el prototipo
de infeccion que requiere la inmunidad celular (Thl) para su control y el VIH causa el
deterioro funcional progresivo de los linfocitos T CD4 (LTCD4) tanto desde el punto de
vista cuantitativo como cualitativo, con el consiguiente deterioro del sistema inmune
celular, lo que permite el desarrollo de la tuberculosis. Es por esta razon que la infeccion
por VIH condiciona un riesgo de 7 a 10% de desarrollo de TB por cada afio de vida en un
paciente con VIH, comparado con el riesgo de 5 a 10% de desarrollo de TB durante toda la

vida en una persona sin VIH.

Existe mas riesgo de progresion de la primoinfeccion y reactivacion de infeccion latente,
pero en paises altamente endémicos la re-infeccion de TB es de hasta 60 -75% en pacientes
con VIH. Esto explicaria el riesgo de hasta cinco veces mas en desarrollar TB MDR en
pacientes con VIH con respecto a los pacientes sin VIH, debido a que las personas con
VIH asisten frecuentemente a hospitales, donde la transmision activa de pacientes con TB

resistente es mas plausible por la mayor concurrencia de estos pacientes porque requieren
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de evaluaciones mas especializadas y por las deficientes medidas de control de infecciones
en la mayoria de los hospitales los paises en desarrollo. De otro lado, la TB también
condiciona alteraciones inmunologicas debilitando la respuesta del organismo al VIH,
desarrollandose un sinergismo fatal. La TB aumenta la replicacion del VIH por un factor
de 160, aumentando la carga viral (0,2 logaritmos) y disminuye el recuento de LT CD4, lo
que condiciona el aumento de la velocidad a la progresion de SIDA. El tratamiento de la
TB se acompafia de incremento de los LT CD4, que se relaciona al sindrome de

reconstitucion inmune que se ve en pacientes con y sin VIH.

En general, la localizacion pulmonar es mas frecuente en los pacientes con cifras elevadas
de LT CD4 y se aprecia un mayor nimero de localizaciones extra-pulmonares y de

tuberculosis diseminadas en los casos con cifras menores LT CD4.

En los pacientes con VIH las manifestaciones de la tuberculosis son dependientes de la
cantidad de LT CD4. Es mas frecuente una clinica atipica y manifestaciones generales mas
Ilamativas como fiebre, adenopatias y esplenomegalia en pacientes con inmunodeficiencia
avanzada. En general, la localizacion pulmonar es mas frecuente en los pacientes con cifras
elevadas de LT CD4 y se aprecia un mayor nimero de localizaciones extrapulmonares y de

tuberculosis diseminada en los casos con cifras menores LT CDA4.

El compromiso pulmonar en personas con LT CD4 mayores de 200 son similares a los
pacientes VIH negativos, encontrdndose infiltrados en los I6bulos superiores y cavernas;
en cambio en los pacientes con bajo recuento de LT CD4, es frecuente encontrar placas de
rayos X sin lesiones aparentes, con adenomegalias mediastinales (mediastino ancho) y

compromiso intersticial que puede asemejar PCP.??

Otros hallazgos interesantes fueron la asociacion de infecciones oportunistas y cambio de
anti-retrovirales en las primeras 12 semanas con falla viroldgica. La aparicion de las
infecciones oportunistas generalmente es consecuencia de la inmunosupresion provocada
por la infeccion por VIH, pero infecciones oportunistas como tuberculosis pueden provocar
aumento de la replicacion del VIH. Un estudio demostré que el porcentaje de pacientes con
tuberculosis durante la TARGA fue el doble en el grupo FV, pero esto no obtuvo
asociacion en el analisis multivariado. De todos los factores descritos, en el grupo de

pacientes sin antecedente de uso de anti-retrovirales antes del inicio de la TARGA, sélo la
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adherencia, la edad y la aparicioén de infecciones oportunistas estuvieron asociacion con

falla viroldgica.?

Ademas, es importante mencionar que la disminucion de la inmunidad es el principal
factor que explica la alta incidencia de las NBC (Neumonias bacterianas comunitarias) en
los pacientes infectados por el VIH. Aunque se ha observado que la seroconversion
reciente incrementa el riesgo de adquirir neumonia, distintos estudios han comprobado
que, en las fases iniciales de la infeccion, mientras que las cifras de linfocitos permanecen
por encima de 500 CD4/ul, la incidencia de neumonia bacteriana es similar a la de la
poblacion general; sin embargo, se ha comprobado que existe un aumento significativo del
riesgo de neumonias bacterianas por debajo del umbral de los 200 linfocitos CD4/ul. El
descenso de linfocitos CD4 no so6lo predispone a la aparicién de una neumonia bacteriana,
sino también incrementa la probabilidad de que ésta curse con bacteriemia, especialmente

en el caso de la neumonia neumocadcica.

La union entre toxicomania intravenosa y el aumento de la incidencia de las neumonias
bacterianas en pacientes con infeccidn por el VIH ha sido claramente documentada en la
bibliografia. Es conocido que los pacientes VIH positivos adictos a drogas por via
parenteral (ADVP) tienen casi cuatro veces un riesgo mas alto de neumonia que los
negativos. Posteriormente, en otros estudios se ha observado que entre las personas
infectadas por el VIH los ADVP tienen una incidencia de neumonia bacteriana del orden
de dos a tres veces superior a la observada en pacientes que han adquirido la infeccion por
otras vias. Las explicaciones dadas a esta mayor tendencia de los ADVP activos para
padecer neumonias son multiples. De un lado la toxicomania favoreceria la aparicion de
una NBC debido a la supresion del reflejo de la tos inducido por las drogas narcéticas y
ademas aumentaria el riesgo de diseminacion hematogena del germen, sobre todo en caso
de endocarditis asociada. Otra causa puede ser la baja tasa observada de tratamientos
antirretrovirales y de profilaxis contra las infecciones de este grupo de pacientes. El habito
de fumar se ha asociado a un incremento de la incidencia de neumonia bacteriana,
especialmente cuando la cifra de linfocitos CD4/ul es inferior a 200. ElI consumo de

alcohol también se ha relacionado con un mayor riesgo para NBC en estos pacientes.

Aunque en numerosos estudios retrospectivos o prospectivos abiertos se ha demostrado

una disminucion en la frecuencia de infecciones pulmonares en el grupo que tomaba
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cotrimoxazol, lo que se explicaria por una proteccion frente a Streptotoccus
pneumoniae y Haemophilus influezae, otros autores encuentran que la profilaxis con
cotrimoxazol retrasa, aunque no previene, la aparicion de neumonia bacteriana a medida

que progresa el deterioro inmunoldgico ocasionado por la infeccion por el VIH.

Respecto a los antecedentes de enfermedad previa, se ha comunicado que el padecimiento
de un episodio de neumonia o de sinusitis unos meses antes del ingreso supone un riesgo
para presentar nuevos episodios de neumonia.?* Esto explicaria los hallazgos de la Tabla

N° 3, 6, 12 Y 15 relacionado a los factores clinicos.

En cuanto a los factores terapéuticos se encontré que 12,6% que recibe tratamiento de
Zidovudina/lamivudina/efavirenz presento falla viroldgica a los 6 meses, el conteo de CD4
inicial en el 50% de quienes presentaron falla fue 312 mm?, el conteo de carga viral inicial
fue de 156725.5 copias/ml y 3 afios sin tratamiento. Ademas, se observa que el 13,6% que
recibid tratamiento profilactico tuvo falla viroldgica y con la misma frecuencia se encontrd
en aquellos que reciben sulfametoxazol o isoniacida, el 6,3% fluconazol. Se encontr6
también que el 30% abandond el tratamiento, el 50% tuvo un tiempo de abandono de
menor o igual a 4 meses, el 15,8% es no adherente y el 15,3% manifiesta haber dejado el
tratamiento por miedo a los efectos secundarios, el 11,3% no cambio de tratamiento y
finalmente el 50% que tuvo falla viroldgica y que cambi6 de tratamiento tuvo 11 meses
recibiendo el tratamiento antiguo. En cuanto al andlisis Bivariado se encontr6 que el
conteo de carga viral inicial estd asociado a presentar falla viroldgica a los 6 meses de
tratamiento (p<0,001), ser no adherente al tratamiento (p=0,010, RR=3,44, IC 95%:1,23 —
9,65), tiempo recibiendo tratamiento antiguo (p=0,043)

En cuanto a los factores terapeuticos se encontré que de los que recibian tratamiento de
Zidovudina/lamivudina/efavirenz el 6,5% presentaron falla inmunoldgica a los 6 meses, el
conteo de CD4 inicial en el 50% de quienes presentaron falla fue 5 mm?, el conteo de
carga viral inicial fue de 133954 copias/ml y 3,5 afios sin tratamiento, el 14,7% recibe
tratamiento profilactico tales como el 20% sulfametoxazol, 8,5% isoniacida y 7/17
fluconazol. Ademas 3/11 hizo abandono al tratamiento, el 50% de ellos tuvo un tiempo de
4 meses de abandono; el 10,5% fue no adherente al tratamiento, el 9,9% manifiesta no
seguir con el tratamiento por miedo a los efectos secundarios, el 7,9% no cambio de

tratamiento, finalmente de los que cambiaron tratamiento y presentaron falla
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inmunologica, el 50% tuvo igual o menor a 9 meses recibiendo tratamiento antiguo. En
relacion al analisis bivariado, se encontrd que el conteo de CD4 inicial est asociado a falla
inmunoldgica (p<0,001) el recibir tratamiento profilactico es un factor de riesgo (p=0,009,
RR=3,11, IC 95%:1,26 — 7,66), de tipo sulfametoxazol es un factor de riesgo (p<0,001,
RR=4,15, IC 95%:1,82 — 9,45), de tipo fluconazol es un factor de riesgo (p<0,001,
RR=6,01, IC 95%:2,84 — 12,72) y finalmente el abandonar el tratamiento es un factor de
riesgo (p=0,036, RR=3,22, IC 95%:1,22 — 9,29).

En cuanto a los factores terapéuticos se encontr6 que 9,7% que recibe tratamiento de
Zidovudina/lamivudina/efavirenz presento falla viroldgica al afio, el conteo de CD4 inicial
en el 50% de quienes presentaron falla viroldgica fue 277 mm?, el conteo de carga viral
inicial fue de 144996 copias/ml y dos afios sin tratamiento. Ademas, se observa que el 13%
recibio tratamiento profilactico, de tipo sulfametoxazol el 14,1%, Isoniacida el 10,2%,
fluconazol 14,3%. Se encontrd también que el 6/18 abandond el tratamiento y del 50% que
abandono el tratamiento y presentd falla viroldgica tuvieron igual o menor a 5 meses de
abandono, el 17,4% es no adherente y el 15,7% manifiesta haber dejado el tratamiento por
miedo a los efectos secundarios, el 13,6% no cambio de tratamiento y del 50% que tienen
falla virolégica y que cambiaron de tratamiento, tuvieron igual o menor a 10,5 meses
recibiendo tratamiento antiguo. En relacion al analisis Bivariado se encontr6 que el conteo
de carga viral inicial estd asociado a falla viroldgica (p=0,029), hacer abandono de
tratamiento es un factor de riesgo (p=0,005, RR=3,06, IC 95%:1,46 — 6,44), ser no
adherente al tratamiento es un factor de riesgo (p=0,003, RR=3,22, IC 95%:1,38 — 7,54).

En cuanto a los factores terapéuticos se encontro que 7,9% que recibe tratamiento de
Tenofovir/Lamivudina/Efavirenz presentd falla inmunoldgica al afio, el conteo de CD4
inicial en el 50% de quienes presentaron respuesta discordante fue 18 mm?, el conteo de
carga viral inicial fue de 161185 copias/ml y dos afios sin tratamiento. Ademas se observa
que el 8,6% recibio tratamiento profilactico, de tipo sulfametoxazol el 9,7%, Isoniacida el
4,1%, fluconazol 4/21. Se encontro también que el 33,3% abandono el tratamiento, el 8,9%
es no adherente y el 9,2% manifiesta haber dejado el tratamiento por miedo a los efectos
secundarios, el 6,6% no cambio de tratamiento, del 50% que tienen falla inmunoldgica y
que cambiaron de tratamiento, tuvieron igual o menor a 8 meses recibiendo tratamiento
antiguo. En relacion al analisis Bivariado se encontrd que el conteo de CD4 inicial esta

asociado a falla inmunolégica (p<0,001), el recibir tratamiento con fluconazol (p=0,009,
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RR=3,89, IC 95%:1,37 — 11,00), hacer abandono podria ser un factor de riesgo (p<0,001,
RR=8,27, IC 95%:3,39 — 20,17), el tiempo de abandono (p=0,017), el ser no adherente
podria ser un factor de riesgo (p=0,017, RR=4,86, IC 95%:1,13 — 20,95).

Con relacion a la adherencia al tratamiento observamos que de 33 pacientes que presentan
respuesta discordante a los 6 meses 11.8 % son adherentes con 11 pacientes y 21 pacientes
con el 14.7 % no son adherentes al TARAA vy al afio 21 pacientes con el 13.6 % no
adherentes y 6 pacientes con el 5.5 % adherentes (ver tabla 10 y 19) lo cual representa altas
tasas de falta de adherencia, similar a lo que se reporta en la literatura internacional. La
falla en la adherencia es el mayor problema en la TARAA, ocasionando resistencia viral
adquirida, mayor viremia y contagiosidad, y motiva cambio en los regimenes de
tratamiento en algunas ocasiones a farmacos de segundos esquemas que son mas costosos

y que ademas carece nuestro sistema de salud. *°

En cuanto al andlisis Bivariado se encontr6 que el conteo de carga viral inicial esta
asociado a presentar falla virologica a los 6 meses de tratamiento (p<0,001), ser no
adherente al tratamiento (p=0,010, RR=3,44, IC 95%:1,23 — 9,65), tiempo recibiendo
tratamiento antiguo (p=0,043) y al afio se encontrd que el conteo de carga viral inicial esta
asociado a falla viroldgica (p=0,029), hacer abandono de tratamiento es un factor de riesgo
(p=0,005, RR=3,06, IC 95%:1,46 — 6,44), ser no adherente al tratamiento es un factor de
riesgo (p=0,003, RR=3,22, IC 95%:1,38 — 7,54).

La adherencia de hecho es multidimensional no involucra solo al paciente sino también al
médico, tratamiento, enfermedad, sistema de salud, por lo tanto, el abordaje de la
adherencia debe ser integral y multidisciplinario. Para poder mejorar la adherencia de los
pacientes primero debe hacerse la medicion de la misma por parte del clinico y los
métodos utilizados deben ser combinados, haciendo uso de cuestionarios, auto reporte,
medicion de consumo, seguimiento clinico etc. De hecho, los mejores resultados van a ser

obtenidos a traves de aquellos que sean combinados.

Resultados similares se encontraron en un estudio en Perd en 2013, donde la falta de
adherencia a TARAA represent6 un riesgo 6 veces mayor de falla viroldgica (OR: 6,28; IC
95% 1,83 -21,51, p < 0,05)
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En cuanto a los factores terapéuticos se encontr6 que 12,6% que recibe tratamiento de
Zidovudina/lamivudina/efavirenz presento falla virologica a los 6 meses y el 9.7 % al afio.
Un estudio demuestra que un esquema normal no aumenta el riesgo de falla virologica
(OR=1.08 1C=0.25-4.63) y que tomar un esquema simplificado de TARGA no protege
contra falla virologica. De lo anterior se desprenden el Objetivo para 2020: Que los paises
con ingresos medios y bajos dispongan de regimenes antirretrovirales potentes, de dosis
diaria Unica, asequibles, efectivos, con minimas toxicidades o interacciones farmacologicas

y con una alta barrera al desarrollo de resistencia.

Al analizar la distribucion de pacientes segun estado inmunoldgico se observa que el
conteo de CD4 inicial, en el 50% de quienes presentaron falla inmunolégica fue 5 mm?3y al
afio fue 18 mm?3, (tabla7 y 16)

La falla inmunoldgica no se considera un marcador de criterio de inicio, de cambio o de
retiro de TARAA, sin embargo, es importante porque predice el riesgo de eventos clinicos
de enfermedades oportunistas que pueden llevar a falla virolégica a pesar de tener esquema
correctamente indicado y a pesar de estar adherente al TARAA. De esta manera
consideramos que los pacientes en falla inmunoldgica, a pesar de tener supresion
virologica deben ser estudiados exhaustivamente y enfocar los recursos en las causas de la

misma.®®

Es preciso detallar también que hay varios factores involucrados en el éxito de la TARV en
pacientes con infeccidén por VIH. Uno de los principales inconvenientes asociados a falla
viroldgica, ademas de las toxicidades, es la resistencia a los farmacos anti-retrovirales
(ARVSs). En diversos estudios poblacionales, entre 30 y 63% de los pacientes fallan al afio
de haber iniciado tratamiento. La resistencia es un problema no sélo en pacientes con falla
viroldgica, sino también en pacientes naive (virgenes a tratamiento) debido a transmision

de virus resistentes. Comprender la resistencia es la clave para enfocar una TARV Optima.

La falla virologica asociada a la TARV puede resultar del desarrollo de resistencia a uno o
maés farmacos del esquema terapéutico, lo que determina una persistente replicacion viral.
La resistencia puede derivar de problemas en la adherencia, potencia inadecuada de los
farmacos, problemas farmacocinéticos, o bien, resistencia pre-existente. La emergencia de
resistencia se asocia a una baja respuesta a la TARV, lo que se ve reflejado en un aumento

de la carga viral. Como consecuencia de la TARV se pueden presentar toxicidades a corto
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y largo plazo, generalmente reversibles; sin embargo, la resistencia es un fenémeno
irreversible, por lo que es de gran relevancia considerar el historial de ARVs del paciente
antes de decidir un cambio terapéutico, debido a la acumulacion de mutaciones de
resistencia a través del tiempo. Por lo que un gran grupo de expertos internacionales ha
demostrado que la méaxima utilidad de los estudios de resistencia esta en la eleccion de una
nueva terapia frente a fracaso viroldgico o respuesta viroldgica sub-6ptima.?* Esto

explicaria los hallazgos de la tabla 4, 7, 13 y 16 relacionado a los factores terapéuticos.

En relacion a algunas variables que podrian estar asociadas tales como (neumonia,
infecciones gastrointestinales, adherencia) es necesario poder incrementar la poblacion en
estudio, es decir considerar un afio més de estudio o seguimiento, dado que en algunos
casos existe poca evidencia para mencionar que estos factores sean asociados a respuesta
discordante. Como la variable adherencia se precisa utilizar un instrumento confiable como
SMAQ u otros que midan adherencia, dado que para este estudio sélo se consideraron dos

preguntas del mismo.

Cabe mencionar también que, por ser un estudio hecho en base a la forma habitual del
manejo de los pacientes, hay informacion incompleta en cuanto a co-morbilidades, co-
infecciones y resultados de LT CD4+ y carga viral de VIH. En algunos pacientes no se
pudo completar el seguimiento inmuno-virolégico segun los tiempos exactos definidos, lo
que explica que los recuentos LT CD4+ y carga viral de VIH al seguimiento no se hayan
realizado con 100% de los pacientes en TARV debido a que algunos pacientes solo asisten
a su control de tratamiento mas no de analisis clinicos, asi mismo porque no se contaba con
algun reactivo como CD4 y/o CV o porque no acudian en la fecha programada para control
de analisis inmunologicos y viroldgicos como lo estipula la norma técnica. Ademas, al ser
un estudio retrospectivo de revision de fichas, no se dispone de informacion completa
respecto a cuantos de los pacientes que no continuaron en el seguimiento se debe a
abandono de sus controles versus traslados a otros centros; por lo tanto, los resultados
obtenidos son en base a lo registrado. Lo mencionado, podria dificultar el realizar un

analisis y comparacion de pacientes respecto a otros estudios similares.

Felizmente se evidencia que la mayoria de los pacientes en estudio no presenta dicha
respuesta discordante; encontrandose en porcentajes menores con el 13.6 % al sexto mes y

10.3 % al afio de control; entendiéndose respuesta discordante a dichas personas viviendo
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con VIH/SIDA que reciben tratamiento antirretroviral en el Hospital Regional Lambayeque
2013-2016 y que presentaron falla inmunoldgica o virologica en sus controles.
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CONCLUSIONES

Una vez presentados los resultados, hecho el analisis y la discusion se llego a las siguientes

conclusiones:

v En cuanto a los factores biolégicos asociados a respuesta discordante al sexto mes
de control, que, en mayor porcentaje, son pacientes con menor o igual a 40 afios de
edad los que presentan respuesta a diferencia de quienes no presentaron respuesta
discordante, en una edad menor o igual a 34 afos, que el 14,4% son pacientes de
sexo masculino y ademas que el 14,4% son hombres que tienen relaciones sexuales
con hombres (HSH) afortunadamente estas frecuencias son bajas en relacion a los
pacientes que no presentaron respuesta discordante; sin embargo, no dejan de ser

alarmantes.

v" En cuanto a los factores biolégicos asociados a respuesta discordante al afio de
control, aquellos que presentaron respuesta discordante son pacientes que tienen
menor o igual a 35 afios de edad, asi mismo el 10,9% son de sexo masculino y el
11,2% son hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH) y aunque
estos porcentajes son menores no dejan de ser preocupantes en relacion a los

pacientes que no presentaron respuesta discordante.

v' En cuanto a los factores socioeconémicos y culturales asociados a respuesta
discordante a los 6 meses se encontré en el grupo en estudio que un 12,9% se
encuentra desempleado y, por el contrario, felizmente el 13,9% que se encuentra
laborando, asi mismo se evidencié en menor porcentaje que perciben un ingreso
mensual menor o igual a 965 soles aquellos que presentan respuesta discordante, y
en porcentaje mayoritario afortunadamente aquellos que no tienen respuesta
discordante (980 soles), esto podria responder probablemente a que el 15,5% tienen
estudios superiores en aquellos que presentan respuesta discordante y a pesar de ser
un porcentaje menor no deja de ser preocupante y el mayor porcentaje (84,5%)
afortunadamente en aquellos que no presentan respuesta discordante. En relacion a
los factores culturales, se encontrd que de los pacientes que presentaron respuesta
discordante al sexto mes de control, consumian con mayor frecuencia alcohol
(13%), seguido de tabaco (10%) y ademas el 24,2% refiere que casi nunca o nunca

utiliza preservativo siendo este un dato alarmante y angustiante.
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v' En cuanto a los factores socioecondémicos y culturales asociados a respuesta
discordante al afo, el 11% manifiestan no tener compromiso actual. En cuanto a los
aspectos economicos, se encontré en el grupo en estudio, que un 9% esta
desempleado y por el contrario el 10,9% que se encuentra laborando
afortunadamente, percibiendo un ingreso mensual menor o igual a 900 soles,
situacion casi similar en aquellos que no tienen respuesta discordante (1200 soles),
ademas con mayor frecuencia en quienes presentaron este tipo de respuesta fueron
los pacientes que tiene estudios no superiores (10,9%) siendo esta cifra alarmante.
En relacion a los factores culturales, se encontré que los pacientes que presentaron
respuesta discordante, consumian con mayor frecuencia alcohol (11,1%), seguido
de tabaco (7,5%) y ademas el 17,8% refiere que casi nunca o nunca utiliza

preservativo siendo este dato inquietante.

v' En cuanto a los factores demograficos se encontr6 que de las personas que
presentaron respuesta discordante a los 6 meses, el 14,4% reside afortunadamente
en zona urbana y los que presentaron respuesta inmunologica al afio, el 11,1%

felizmente reside en zona urbana.

v Se puede observar en cuanto a los factores clinicos asociados en pacientes que
presentaron respuesta discordante a los 6 meses de control, que de los pacientes que
fueron diagnosticados en un hospital, s6lo el 14,9% presentaron respuesta
discordante y la mayoria (el 85.1%) afortunadamente no. Ademas, felizmente
ningln paciente que tuvo alguna enfermedad oportunista presentd respuesta
discordante, sin embargo, se observa que existe un porcentaje mayoritario de
pacientes que tienen respuesta discordante e infeccion por TBC (25,9%), seguido

de infeccidn gastrointestinal (19%) siendo estas cifras preocupantes.

v’ Respecto a los factores clinicos asociados a respuesta discordante al afio de control,
se encontré que, de los pacientes diagnosticados en un hospital, solo el 10,6%
presentaron respuesta discordante y aunque se presenta en un porcentaje menor no
deja de ser preocupante a comparacion del 89,4% que felizmente no presento.
Ademas, afortunadamente ningin paciente que tuvo alguna enfermedad oportunista
present0 respuesta discordante, sin embargo, se observa que existe una mayor

frecuencia de pacientes que tienen respuesta discordante e infeccion gastrointestinal
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(21,4%), seguido de pacientes con infeccion por TBC (19,2%) siendo estas cifras

alarmantes.

En cuanto a los factores terapéuticos asociados a respuesta discordante a los 6
meses de control, se encontrd que, con mayor frecuencia los pacientes recibieron el
siguiente esquema antirretroviral: Zidovudina, Lamivudina y Efavirenz durante los
6 primeros meses de tratamiento, de ellos, el 14% tuvo respuesta discordante y
aunque es menor porcentaje no deja de ser angustiante y el 86% afortunadamente
no presentd. Ademas, los pacientes que presentaron respuesta discordante tuvieron
cifras mayores en su control de carga viral igual a 141035.5 copias/ml que en
quienes no presentaron, a excepcion del conteo de CD4 igual a 33,5 mm? que fue
menor; por consiguiente, también se encontré que ambos grupos llevaban hasta 1
afio sin tratamiento. Por otro lado, aunque en menor porcentaje, pero relevante se
encontr6, que el 18,3% pacientes recibié tratamiento profilactico, de tipo
sulfametoxazol (21,4%) y tan s6lo el 17% isoniacida. Ademas, felizmente no se
encontrd casos no adherentes al tratamiento y que tengan respuesta discordante, sin
embargo, estos pacientes llevan recibiendo el mismo tratamiento menor o igual a
12,5 meses. Al evaluar adherencia, se encontrd que el 14,7% que no fue adherente
tuvo respuesta discordante siendo este en un porcentaje mayoritario y alarmante,
generalmente por sentirse mejor y no desear continuar con el tratamiento (23.3%) y

en aquellos que cambiaron tratamiento el 20% fue por stock limitado.

Se puede apreciar en cuanto a los factores terapéuticos asociados a respuesta
discordante en pacientes que llevan recibiendo un afio de tratamiento, se encontrd
que, en un porcentaje mayoritario los pacientes que recibieron el siguiente esquema
antirretroviral: Tenofovir, Lamivudina y Efavirenz, con el 12,4% tuvieron
respuesta discordante y el 87,6% afortunadamente no presentd. Ademas, los
pacientes que presentaron respuesta discordante tuvieron resultados en sus
controles inmunoldgicos y virologicos porcentajes mayoritarios cifras que en
quienes no lo tuvieron; obteniéndose un conteo de CD4 igual a 239 mm?, el conteo
de carga viral igual a 132399 copias/ml; sin embargo, pese a que estos puntajes son
mayores, en ambos grupos llevaban hasta 1 afio sin tratamiento siendo esta cifra
alarmante. También se puede observar, con poca frecuencia, pero relevante, que el

11,3% de pacientes recibi¢ tratamiento profiléctico, de tipo sulfametoxazol (12,7%)
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y tan solo el 6,1% isoniacida. Llama la atencion también, aunque con muy pocos
casos, el 22,2% que abandond tratamiento presentd respuesta discordante y el
tiempo de abandono fue menor o igual a 5,5 meses en alguna oportunidad, sin
embargo, estos pacientes vienen recibiendo el mismo tratamiento menor o igual a 9
meses. Al evaluar adherencia, se encontrd6 que el 13,6% no fue adherente y
presentd respuesta discordante, principalmente por miedo a los efectos secundarios
(12,1%) y en aquellos que cambiaron tratamiento el 12,5% fue por stock limitado y
aunque estos porcentajes son menores a comparacion de la respuesta no discordante

no dejan de ser inquietantes.

Finalmente podemos concluir que existe relacion entre los factores clinicos, como
presentar TBC y neumonia; factores terapéuticos (tratamiento con sulfametoxazol,
fluconazol y tiempo de tratamiento antiguo) y respuesta discordante al sexto mes de
control. En relacién a los factores asociados a respuesta discordante al afio de
control, se encontré que los factores culturales como consumir cocaina, asi como
los factores clinicos (presentar infeccién gastrointestinal, herpes, neumonia y
candidiasis) y finalmente los factores terapéuticos, tales como carga viral inicial y
adherencia al tratamiento; presentaron mayor fuerza de asociacion a este tipo de
respuesta; pese a que se evidencia que felizmente existe un menor porcentaje en
respuesta discordante con el 13.6 % al sexto mes y 10.3 % al afio; entendiéndose
respuesta discordante a dichas personas viviendo con VIH/SIDA que reciben
tratamiento antirretroviral en el Hospital Regional Lambayeque 2013-2016 y que

presentaron falla inmunoldgica o virologica en sus controles.
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RECOMENDACIONES

En base a las conclusiones realizadas se puede recomendar:

v' A las instituciones de salud: Que se apliquen mas campafias para permitir un
diagndstico més oportuno y temprano de la infeccidn y por lo consiguiente que el
tratamiento se inicie de manera inmediata. Que se promueva en los usuarios su
asociacion a grupos de apoyo tras el diagnostico de la infeccion para que asi, junto
otras personas infectadas y esto facilite la incorporacion de las personas viviendo
con VIH a una poblacién que reciba controles médicos de manera regular y se
garantice la adherencia al TARGA para de esta manera disminuir sus morbilidades,
independientemente del sexo, la escolaridad, la ocupacion, el estado civil y el

esquema de tratamiento empleado anteriormente.

v A los profesionales de la salud del equipo multidisciplinario de la Estrategia
Sanitaria ITS- VIH/SIDA y Hepatitis B, para que brinden una atencion integral y
oportuna, en especial a las enfermeras del programa para que monitoreen,
supervisen, evallen y controlen a través del cuidado holistico y humanizado a los

pacientes viviendo con VIH/SIDA aplicando el proceso de atencion de enfermeria.

v" Alos pacientes viviendo con VIH: Seguir estrictamente el tratamiento propuesto por
el personal de salud, ya que con la buena adherencia las respuestas viroldgica,
inmunoldgica y clinica son mejores y como resultado mejora su calidad de vida.
Realizar los controles de cargas virales y CD4 de manera periddica para poder
valorar la respuesta al tratamiento al que son sometidos y asi determinar si se debe 0

no continuar o cambiar el mismao.
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ANEXOS

ANEXO 1.

CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO: FACTORES RELACIONADOS CON LA RESPUESTA DISCORDANTE AL
TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL DE LAS PERSONAS VIVIENDO CON
VIH/SIDA ATENDIDAS EN EL HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE 2013-2016.

Propdsito del estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio llamado: “FACTORES RELACIONADO
CON LA RESPUESTA DISCORDANTE AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL DE
LAS PERSONAS VIVIENDO CON VIH/SIDA ATENDIDAS EN EL HOSPITAL
REGIONAL LAMBAYEQUE 2013-2016”. Este es un estudio desarrollado por la
investigadora MG. Ursula Elisa Elias Bravo del Hospital Regional Lambayeque, Chiclayo
(Pert).

Este estudio se esta realizando para establecer la relacion entre algunos factores con la
respuesta discordante al tratamiento antirretroviral de las personas viviendo con VIH/SIDA

atendidas en el Hospital Regional Lambayeque 2013-2016.
Procedimientos:
Si usted acepta participar en este estudio:

1. Se realizard una encuesta para recoger algunos aspectos como: edad, grado de
instruccion, estado civil, ocupacion, departamento de procedencia, controles del
diagnostico.

2. Se recogeran datos de su tratamiento antirretroviral desde los registros de la estrategia
sanitaria de VIH-SIDAy TBC y se revisaran algunos datos de su historia clinica.

Riesgos: Los riesgos son emocionales y el personal de salud estara atento para brindarle la

asistencia necesaria, pues usted podria recordar aspectos de su enfermedad.

Beneficios: Usted conocera de manera personal y confidencial si esta realizando de forma
adecuada la toma de su medicacion contra el VIH. Participar en este estudio no le

ocasionard gasto alguno y como beneficio, el participante recibird informacion puntual,
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sobre el tratamiento, estado emocional, situacion actual de la reaccién al tratamiento e

indicaciones para su mejora.

Costos e incentivos: Usted no debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente,

no recibira ningun incentivo econdmico ni de otra indole.

Confidencialidad: La investigadora guardara la informacion con cédigos y no con
nombres. Si los resultados de este seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna
informacidn que permita la identificacion de las personas que participan en este estudio.

Sus archivos no serdn mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin su consentimiento.

Uso futuro de la informacion obtenida: Se desea conservar los datos obtenidos durante
diez afos paras poder comparar con datos recogidos en otros hospitales. Si usted no desea
que sus datos sean almacenados ni utilizadas posteriormente, diganoslo y tomaremos las
acciones oportunas; aun asi, usted aun puede seguir participando en este estudio. Las
encuestas de recoleccion de datos, asi como los documentos fisicos relacionados al
proyecto, se almacenaran en un ambiente especialmente destinado para el estudio, a su vez
los datos registrados seran almacenados y analizados en una computadora personal, a la

cual solo tendréa acceso la investigadora.
Autorizo a tener mis datos almacenados: SI () NO ()

Derechos del paciente: Si usted decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en
cualquier momento, 0 no participar en una parte del estudio sin perjuicio alguno. Si tiene

alguna duda adicional, por favor preguntarle a la investigadora.

CONSENTIMIENTO: Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo que
cosas me van a pasar si participo en el proyecto, también entiendo que puedo decidir no

participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Participante: Investigador

A\ [o] 4] o] (- I\ 0] 101 o] -
DN e DN o
Fecha: ..o, Fecha: .....cccooveiiiiieees
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N° de H.C

ANEXO N° 2

CUESTIONARIO: FACTORES RELACIONADOS CON LA RESPUESTA
DISCORDANTE AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL DE LAS PERSONAS
VIVIENDO CON VIH/SIDA ATENDIDAS EN EL HOSPITAL REGIONAL
LAMBAYEQUE 2013-2016
Cadigo:

Fecha:

1. Edad: Afios cumplidos

2. Sexo: 1. Masculino () 2. Femenino ()
3. Hombre que tiene sexo con hombre (HSH): 1. Si( ) 2.No ()
4. Estado civil:

1. Soltero/a () 4. Separado/a-Divorciado/a ()

2. Casado/a () 5. Viudo/a ()

3. En pareja o convivientes ()

5. Ocupacion actual:

1. Desempleado ( )
2. Obrero ( )
3. Empleado ( )
4. Trabajador Independiente ()
5. Trabajador del hogar ( )
4. Jubilado ( )
5. Otros: ( )

6. Ingreso econdémico mensual:
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7. Procedencia:

1. Distrito:

2. Provincia:

3. Departamento:

8. Zona de Procedencia:

1. Urbana( ) 2. Rural () 3. Urbano - marginal ( )

9. Nivel de estudios:

1. Primaria Incompleta () 5.Técnicos Incompletos ()
2. Primaria Completa () 6.Técnicos Completos ()
3. Secundaria Incompleta ( ) 7.Universitarios Incompletos( )
4. Secundaria Completa ( ) 8.Universitarios Completos ( )

10. Afio de Diagnéstico:

11.Lugar del diagndéstico

1. Hospital ( ) 2.  Centro de Salud ( )
3. Laboratorio Particular / clinicas () 4.  Puesto de Salud /otros ()
12. Controles Inmunologicos/virologicos | Inicio TARGA | 6 meses 1 afio

Nivel de CD4

Carga viral actual

13. Enfermedades Oportunistas:
1. Diabetes ()
2. Hipertension ()

3. Alteraciones Neuropsiquiatricas ()

4. Neoplasias no asociadas ()
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14. Infecciones Oportunistas

1. TBC ()
Toxoplasmosis ()
Herpes Zoster ()
Neumonia ()
Candidiasis ()
Infeccidn por citomegalovirus ( )
Criptococosis ()

No prensento ()

© o N o g b~ D

15. Fecha de inicio del tratamiento antirretroviral: [ dd/mm/aaaa

16. Esquema del tratamiento

1.- Zidovudina/Lamivudina/Efavirenz

2.- Zidovudina/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir
3.- Abacavir/ Lamivudina/ Efavirenz

4.- Tenofovir/ Lamividina/Efavirenz

5.- Tenofovir/Lamivudina/Atazanavir/Ritonavir
6.- Abacavir/Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir
7.- Tenofovir/ Lamivudina/Lopinavir/Ritonavir

e e e e e N e
— — — —~ ~ ~ ~ ~—

8.- Zidovudina/Lamivudina/Nevirapina
9.- Tenofovir/Emtricitabina/Efavirenz ()

10.- Otros Especfique. ..........ccoevvvviinnn.n. ()

17. Tratamiento Profilactico:
1.Sulfametoxazol ( )
2.1soniacida ()
3. Fluccunazol ()
4. Aciclovir ()
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Sl NO

18. ¢Alguna vez has dejado de tomar el tratamiento?

19. En la Gltima semana, ¢ Se te olvidd tomar el tratamiento?

20. En el tltimo mes, ¢, se te olvidé tomar la medicacién?

21.;Suele tomar los medicamentos a la hora correcta?

22. Si has dejado de tomar el tratamiento, ¢cudl de las siguientes ha sido la causa principal?

1. Efectos SecuNdarios.........c.ouvuiiiiniiiiiiiiieiei e ()
2. No deseo continuar con el tratamiento......................... ()

3. Acceso alos fArmacos........c.covvviiiiiiiii i ()
4. Miedo a los efectos secundarios..............ccoceeeivvinnn.... ()
5. Creer que no me hacen falta por encontrarme mejor.......... ()

6. Otras (especificar):

23. Indique si consume alguna de las siguientes sustancias y la frecuencia de consumo. Si no
consume ninguno pase a la pregunta 24
Sustancias LEVE MODERADO SEVERO

Tabaco
Alcohol

Marihuana

Cocaina
Otras (especificar):

24. En sus relaciones sexuales utiliza preservativo:

1. Siempre () 2. Casi siempre ( ) 3. Aveces ( ) 4. Casi nunca ( )5. Nunca ( )
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ANEXOS 3 '
CONSTANCIA DE APROBACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION

ﬁ‘ D DIRECCION o(gN
INVESTIGACI
4 -3 GOBIERNO REGIONAL DE LAMBAYEQUE
GERENCIA REGIONAL DE SALUD
HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE 7 B

“Afho del Didlogo y la Reconciliacidn Nacional”

Chiclayo, 16 de abril del 2018

CONSTANCIA DE APROBACION

El Departamento de Desarrollo de la Investigacion Basica - Clinica de la Direccion de

Investigacion del Hospital Regional Lambayeque; después de considerar la factibilidad de! area
involucrada y de contar con la aprobacién metodoldgica de la universidad de procedencia del
Proyecto de Investigacion titulado: “Factores relacionados con la respuesta discordante al
tratamiento antirretroviral de las personas viviendo con VIH/SIDA atendidas en el Hospital

Regional Lambayeque 2013-2016", presentado por:

Ursula Elisa Elias Bravo

Y que, habiendo cumplido con los requisitos emite una Constancia de Conformidad de
Aprobacion para la ejecucion del mismo en el area/departamento/servicio: Departamento de
Areas Cll'nicas-lnfectologla, Estrategia de TBC, VIH, SIDA y Unidad de Gestion al paciente.
Durante el periodo 17 de abril hasta el 13 setiembre del 2018.

3 REQ
/ ‘\P‘L "’/0 \
4 \/
:f} M]hm.\ll.'-':u‘ ?v
O pwEmod
v AN q,/ N e o
Mg e’ S
Mg. Blanca Katiuzca Loayza Enrique;z
lefe del Departamento de| Desarrollo
de la Investigacion Basica — Clinica

Codigo_Iny: 0321-096.17
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MBAYEQUE
DIRECCION REGIONAL CHICLAYO 562 de Salud
HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE - <2

“ANO DEL BUEN SERVICIO AL CIUDADANO

CONSTANCIA DE APROBACION
DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

El Comité de Etica en Investigacion, luego de haber revisado el proyecto de investigacion
titulado "' FACTORES RELACIONADOS CON LA RESPUESTA DISCORDANTE AL
TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL DE LAS PERSONAS VIVIENDO CON VIH/SIDA
ATENDIDAS EN EL HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE 2013-2016 "', y al haberse
levantado las observaciones realizadas por el presente comité, se otorga la presente

constancia a la autora:

ELIAS BRAVO URSULA ELISA

Y se resuelve;

| Aprobar la ejecucion del mencionado proyecto,

2. Extender ésta constancia para que pueda ser ejecutado en las unidades
operativas pertinentes.

3. Los investigadores deberdn presentar el avance trimestral de la investigacion en
desarrollo.

Chiclayo, 12 de Abril del 2018

Codigo_Inv: 0321-096-17 CE]
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