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RESUMEN

La investigacibn a continuacion se enfoca en determinar las
complicaciones del uso de antirretrovirales en pacientes con VIH en el
Hospital Teodoro Maldonado Carbo en el periodo 2018 — 2019 a través de la
identificacién de las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con
VIH/SIDA que estén bajo tratamiento con antirretrovirales, posterior a ello se
establece las caracteristicas clinicas y epidemiolégicas que inciden en la
aparicion de las complicaciones derivadas del tratamiento antirretroviral para
finalmente analizar las complicaciones en estos pacientes resultado del uso
de ARV.

Se trabajé con un total de 1100 pacientes y una muestra de 284, entre
sus principales resultados se destaca la prevalencia de las complicaciones
gastrointestinales, seguida de trastornos 6seos y trastornos neurolégicos con

prevalencia de 36, 27 y 14 % respectivamente.
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ABSTRACT

The research below focus to determine the complications of the use of
antiretrovirals in patients with HIV at the Teodoro Maldonado Carbo Hospital
in the period 2018 - 2019 through the identification of the sociodemographic
characteristics of patients with HIV / AIDS who are under treatment with
antiretrovirals, Afterwards, the clinical and epidemiological characteristics that
influence the appearance of complications derived from antiretroviral
treatment are established to finally analyze the complications in these

patients, the results of the use of ARVSs.

A total of 1100 patients and a sample of 284 were studied, among its main
results the prevalence of gastrointestinal complications stands out, followed
by bone disorders and neurological disorders with a prevalence of 36, 27 and

14% respective.
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INTRODUCCION

En 1981, surgié una nueva enfermedad (VIH) que afectdé a un tipo de
poblacién muy caracteristico que desde una perspectiva social se consideraba
marginal; se trataba de adictos a la heroina y homosexuales. Afect6 de forma
secundaria a otros tipos de pacientes, entre los cuales se incluian haitianos y
hemofilicos. Todos compartian un aspecto clinico comun caracterizado por la
presencia de inmunosupresion celular, con infecciones oportunistas como la
neumonia por Pneumocystis carinii, asi como algunas neoplasias raras como el
sarcoma de Kaposi. Era una patologia que cumple los criterios de una pandemia

(diciembre de 2005 infect6 a 45,3 millones de personas en todo el mundo). (1)

Durante las ultimas dos décadas, sin duda, muchos aspectos de la
enfermedad han cambiado, tanto en términos de diagndstico como de
tratamiento. Asimismo, el diagnoéstico inicial y las terapias antirretrovirales
efectivas que existen en la actualidad han alterado el aspecto clinico que
inicialmente era caracteristico. En 1985, se introdujo el primer tratamiento
antirretroviral eficaz llamado AZT (Zidovudine), un inhibidor de la transcriptasa
inversa analogos de nucledsidos, siendo un medicamento comenzé a controlar
la enfermedad. Luego le siguen otros inhibidores de la transcriptasa inversa,
pero esta vez no el analogo de nucleosido. A finales de los 90, los inhibidores
de la proteasa se introdujeron en los tratamientos terapéuticos, esto, asociado
a los farmacos antes mencionados, ha supuesto cambios importantes en el
pronéstico de esta enfermedad y ha planteado la nocién de terapia antirretroviral
de gran actividad (TAAA), teniendo como resultado que este tratamiento mejore

significativamente la evolucion de patologias en paises de gran desarrollo y



altere sus manifestaciones patolédgicas, lo que al mismo tiempo trae consigo la

aparicion de complicaciones derivadas de dichos tratamientos. (2)



CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud, el virus de la
inmunodeficiencia humana o VIH afecta las células del sistema inmunolégico, lo
que puede ser causado por los retrovirus del género lentivirus de los retroviridae,
VIH-1 o VIH-2. El VIH tiene como objetivo atacar y destruir los linfocitos CD4,
gue son un prototipo de células de defensa del sistema inmunol6gico cuya
funcién es producir anticuerpos que combaten las infecciones provocadas por
factores externos. El virus del VIH se replica en las células CD4, se disemina
por todo el cuerpo a través de la sangre e infecta otras células, provocando en
ese momento que la cantidad de linfocitos CD4 en el cuerpo disminuya,

causando inmunodeficiencia. (3)

Los beneficios generales de la supresion viral y la mejora de la funcion
inmunoldgica como resultado de una terapia antirretroviral eficaz superan con
creces los riesgos que se asocian con los efectos adversos de diferentes
medicamentos antirretrovirales (ARV). No obstante, varios estudios han

demostrado la naturaleza potencial de las complicaciones de los ARV. (4)

La frecuencia de toxicidad causada por los medicamentos antirretrovirales
se debe, entre otras causas, a la prolongacion de la supervivencia del paciente,
la necesidad de un tratamiento de por vida y los muchos medicamentos

actualmente autorizados, de forma acelerada, lo cual se ha estado convirtiendo



en un problema cada vez mayor. Un estudio suizo realizado en 2001 encontré
que el 47% de los pacientes tratados tuvo un impacto negativo en la eficacia
clinica, el 27% fueron modificados por laboratorio y el 9% y el 16% fueron
significativos, respectivamente. (5). La toxicidad es la primera causa de
interrupcién y modificacion del TARGA, sobrepasando al fracaso viroldgico y a
la falta de adherencia. En un ensayo llevado a cabo por Riesler y cols., de entre
los pacientes que viven con infeccion por el VIH y tienen acceso al tratamiento
antirretroviral, 11,4 % pacientes/afio presentan efectos secundarios grado IV
(riesgo vital) donde los mas comunes son las alteraciones a nivel hepatico,

seguidas de disminucion de neutrdéfilos, anemia y alteraciones cardiovasculares.

Entre las diferentes complicaciones que pueden presentar los pacientes por
el uso de antirretrovirales, suelen estar algunos no graves tales como fiebre,
nauseas, fatiga o erupciones cutaneas, pero pueden ser sefiales de un trastorno
potencialmente mortal, y otros de mas complejidad como la hepatitis,
gastroenteritis, hipersensibilidad o la necrosis 6sea aséptica. Estos pueden
presentar una duracion de pocos dias 0 semanas e incluso durar todo el
tratamiento, algunos ocurren los primeros dias o semanas del inicio del
tratamiento, mientras que otros se ponen en evidencia después de meses 0

incluso afos tras la terapia.

Las estadisticas de la ONUSIDA reflejan que en el 2019, aproximadamente
38 millones de personas estan infectadas con VIH en el Mundo, de los cuales
més de 25 millones de ellos tenian acceso a la terapia antirretrovirica (6), en
sentido Ecuador presenta alrededor de 47 mil casos de personas de todas las
edades con VIH, de los cuales 30.812 recibieron tratamiento antirretroviral (7),

es por ello que el actual documento busca exponer las complicaciones derivadas



de este tipo de tratamiento en pacientes con VIH del Hospital Teodoro

Maldonado Carbo.

1.2. Formulacién del problema

o ¢Cuales son las complicaciones derivadas del tratamiento
antirretroviral en pacientes con diagnostico de VIH, atendidos en el
area de Infectologia en consulta externa sur en el Hospital de

Especialidades Teodoro Maldonado Carbo en el periodo 2018- 2019?

1.3. Preguntas de investigacion

e (Cudles son las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes
VIH/SIDA que usan antirretrovirales?

e ¢ Cuadles son las caracteristicas clinicas y epidemiolégicas que inciden en la
aparicion de las complicaciones derivadas del tratamiento antirretroviral en
los pacientes con VIH?

e (Cuales son las complicaciones méas prevalentes producto del uso de
antirretrovirales en pacientes con VIH/SIDA?

e (Cual es la relacion que existe entre las caracteristicas clinicas y
epidemiolégicas y las complicaciones generadas por el tratamiento

antirretroviral?



1.4. Objetivos Generales y especificos

1.4.1. Objetivo general

e Determinar las complicaciones del uso de antirretrovirales en pacientes con

VIH en el Hospital Teodoro Maldonado Carbo en el periodo 2018 - 2019.

1.4.2. Objetivos especificos

e l|dentificar las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con
VIH/SIDA gue estén bajo tratamiento con antirretrovirales.

e Establecer las caracteristicas clinicas y epidemiolégicas que inciden en la
aparicion de las complicaciones derivadas del tratamiento antirretroviral en
los pacientes con VIH/SIDA.

e Analizar la prevalencia de las complicaciones derivadas del uso de
antirretrovirales en los pacientes con diagndstico de VIH en el Hospital.

e Determinar la relacibn que existe entre las caracteristicas clinicas vy
epidemiolégicas en las complicaciones por el uso de antirretrovirales en

pacientes con VIH positivo.

1.5. Justificacion e importancia

En el presente documento se llevard a cabo un trabajo investigativo
orientado a identificar las complicaciones presentadas en los pacientes que
reciben ARV. El tratamiento sostenido de estas combinaciones de farmacos en
ocasiones resulta dificil, puesto que los problemas que ocasionan las
complicaciones en el estado clinico de los pacientes, se pueden reflejar bien

sean a corto o largo plazo. Los riesgos de padecer complicaciones especificas
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pueden variar de acuerdo al farmaco, en este sentido suelen aparecer algunos
no graves como fiebre, nauseas, fatiga o erupciones cutaneas, y otros de mas
complejidad como la hepatitis, gastroenteritis, hipersensibilidad o la necrosis

Osea aséptica.

Dado que Ecuador presenta poco mas de 47 mil infectados con este virus de
los cuales mas de 30 mil reciben tratamientos ARV, se hace imprescindible el
estudio de las complicaciones que genera este tratamiento para tener una
nocion clara de los factores que inciden en su aparicién. Para ello el estudio se
llevar4a a cabo en el Hospital Teodoro Maldonado Carbo, considerando las

estadisticas del mismo.

De esta manera, al término de esta investigacion se podra contar con
informacion estadistica y analitica que deje en evidencia la problematica sobre
las complicaciones generadas por el tratamiento antirretroviral, tomando en
consideracion en su repercusion sobre la adherencia a este, por lo que
contribuird en la realizacion de medidas preventivas y correctivas para el
mejoramiento de las actividades y tratamientos dirigidas a los pacientes con VIH,
por lo que, podria contribuir a su vez en la implementacion de medidas para
mejorar los resultados en el manejo de los pacientes hospitalizados asi disminuir

su morbilidad.

1.6. Delimitacion del problema

e Linea de investigacion: Salud humana, animal y del ambiente.
e Area: Medicina.

e Campo de accion: Infectologia.



e Periodo: 2018-2019

1.7.

Variables de la investigacion

e Variable independiente: Caracteristicas epidemiolégicas y clinicas de

Pacientes con VIH.

e Variable dependiente: Complicaciones por el uso de antirretrovirales.

1.8.

Tablal

Operacionalizacién de las variables

Operacionalizacion de las variables

Variables Definicién Indicadores Escala Tipo de | Fuente
valorativa | variable

Dependiente Las e Hematoxicidad Nominal: Cualitativa Historia

complicaciones |e Hepatoxicidad Clinica

Complicaciones
por el uso de
antirretrovirales

son los
resultados o]
secuelas que se
presentan ante
la presencia del
problema en
este caso son
patologias que
se presentan
producto de la
aplicacion de
tratamientos con
antirretrovirales.

¢ Neurotoxicidad
¢ Alergia
¢ Hipersensibilidad

¢ Gastroenteritis

¢ Hipersensibilidad

¢ Neuropsiquicos

¢ Hepatitis

e Dafio
Mitocondrial

¢ Metabdlicos

e Lipodistrofia

¢ Nefrolitiasis

¢ Osteopenia y
osteoporosis

Presencia de
complicacione
S

SI

NO




e Necrosis O6sea
aséptica
Independiente Caracteristicas |e Via de contagio Nominal Cualitativa Historia
epidemiologica |e Tiempo de Clinica
Factores s S/'Ii?/n%suco e Sexual
epidemiologicos y Ti S'da lacion |° Sanguinea
clinicos de Pacientes ° 11po I & refacion I \ertical
con VIH sexua e Homosexual/
Bisexual/Het
erosexual
Caracteristicas |e Tiempo de inicio | Ordinal Cuantitativa
clinicas de TARGA,
*Tipo de o # de afios de
tratamiento, inicio del
e Ultimo  contaje tratamiento
\L{JIIrt?rlno recuento desde el
[ ) . .
diagnostico.
de CD4 g
¢ Diagndstico
previo de ITS
* Estado Nominal Cualitativa
Nutricional
e Farmaco
utilizado.
e Carga Viral
Cuantitativa
e Recuento de
Co4 Cuantitativa
Caracteristicas |e Edad Nominal Cualitativa
sociodemografi |e Sexo
cas . (NJ_curlnamon . o Edad
.inlsvt?uccién ® e sexo
- Ocupacion
e Estado Civil N
¢ Nivel de

e Procedencia

instruccion

Elaboracion propia




1.9. Hipotesis

La terapia con antirretrovirales para el tratamiento del VIH/SIDA trae consigo

la manifestacion de complicaciones en los pacientes que la reciben.
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CAPITULO Il

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

En este apartado se presentan a continuacién una serie de trabajos

investigativos relacionado con el tema de estudio.

Los autores Rossetti y otros, en su estudio sobre la terapia antirretroviral con
darunavir/r, llevado a cabo en lItalia en junio del afio 2015 en el cual trabajaron
con 115 pacientes que fueron tratados con terapia antirretroviral de 3 farmacos
con ARN estable de VIH-1 <50 copias / ml. Los autores obtuvieron como
resultado de la investigacion que la proporcion de fracaso del tratamiento fue de
un 73.2%. Los individuos interrumpian el tratamiento debido a la aparicién de
complicaciones (p = 0,030). De esta manera los investigadores llegan a la
conclusion que la causa mas frecuente de abandono de la terapia con

antirretrovirales es la aparicion de las complicaciones o efectos adversos. (8)

Por otro lado, los autores Matono y otros, en su estudio sobre la aparicion
de las reacciones adversas de los medicamentos (RAM) en pacientes con VIH
llevado a cabo entre el periodo 2003 - 2015, analizan un total 94 casos y 376
controles (5% de mujeres). Las principales reacciones adversas encontradas
fueron fiebre con un 19%, erupcion cutanea con un 11% y neutropenia con 11%.
Estas reacciones fueron mas graves en los casos [Grado 3 o superior: casos
(71%, 34/48) frente a los controles (49%, 19/39), p<0,001]. La mayoria de los
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RAM tuvieron lugar dentro de las 4 semanas posteriores al inicio del tratamiento

con antirretrovirales. (9)

Los autores Larrea y Roque en su estudio sobre la vigilancia farmacolégica
con el uso de antirretrovirales llevado a cabo en la Habana en el afio 2007,
evaluo a los pacientes portadores de VIH residentes de esta area, de esta
manera atendié a 4.043 pacientes de los cuales 2.285 (56,5%) fueron tratados
con antirretrovirales. Todos los pacientes tratados recibieron regimenes de
primera linea: 1A, 1B y 1C, en donde el 45 de ellos presentaron algun tipo de

complicacion o efecto secundario a los medicamentos (10)

Elafros y otros en su estudio de los efectos secundarios de la terapia
antirretroviral evalu6 a 145 pacientes infectados por el VIH que iniciaron
diferentes combinaciones de tratamientos. En el estudio se han reportado
efectos secundarios, dolores de cabeza, malestar general, problemas de
concentracién y depresion. Dos semanas después, un mayor porcentaje de

participantes informd nauseas o vomitos.

Los eventos adversos afectaron el cumplimiento a las 2 semanas ya que el
95% de cumplimiento con el TAR se inform6 en combinacion con la terapia ARV
(CART) + (farmaco antiepiléptico inducido por enzimas) EI-AED y solo el 98%
con TARG. No obstante, el cumplimiento a los 6 meses no fue éptimo en ambos
grupos (56%). Se concluyé que los efectos secundarios de la terapia
antirretroviral afiadidos o0 no a otros medicamentos necesarios para pacientes
con comorbilidades fueron los responsables de la interrupcién de la terapia ARV.
(11)
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Por otra parte, Kindie y otros, en su estudio sobre las reacciones adveras
medicamentosas (RAM) del tratamiento antirretroviral, sobre un total de 602
sujetos, en la investigacion la tasa de aparicion de RAM fue del 10%. Los
pacientes que no tenian educacion primaria formal y completa presentaban un
mayor riesgo para el desarrollo RAM en contraste con aquellos con un nivel de
educacioén elevada. De igual manera, los pacientes que no recibieron profilaxis
de las enfermedades oportunistas presentaron 3 veces mas riesgo de
desarrollar RAM en contraste con los que si recibieron. A partir de estos
resultados, los investigadores llegan a la conclusién de que la mayoria de los
casos de RAM, se produjeron un afio después del inicio de la terapia con
antirretrovirales, y ademas de que el estado educativo, estadio clinico, la terapia
de profilaxis de enfermedades oportunistas y la ocupacion fueron predictores
del desarrollo de las RAM. (12)

2.1.1. Generalidades

El VIH significa virus de inmunodeficiencia humana y causa una infeccion del
mismo nombre. El acrénimo VIH puede referirse al virus y la infeccion que causa
el SIDA, que significa sindrome de inmunodeficiencia adquirida. El SIDA es la

etapa mas avanzada de transmision del VIH.

El VIH tiende a tener un marcado poder citolitico, es decir, ataca y destruye,
neutralizando la funcién de las células CD4 del sistema inmunoldgico que luchan
contra las infecciones. La pérdida de células CD4 dificulta que el cuerpo
combata las infecciones y ciertos tipos de cancer. Si no se trata, el VIH destruye

gradualmente el sistema inmunologico y progresa hasta convertirse en SIDA.
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El virus se transmite por contacto con sangre, semen, secreciones vaginales,
secreciones rectales o leche materna de personas VIH positivas. El TAR o la
terapia antirretroviral no curan la infeccion por VIH, pero en las personas VIH

positivas ayudan a mejorar la calidad de vida. (13)

Desde el advenimiento de las terapias antirretrovirales eficaces, las
infecciones por el virus de la inmunodeficiencia humana se han transformado en
enfermedades crénicas asociadas con diversas complicaciones metabdlicas y
cardiovasculares en el mundo occidental. En 1998, se demostré claramente que
la introduccion de inhibidores de la proteasa en la terapia antirretroviral no solo
reduce la mortalidad relacionada con el VIH, sino que también introduce nuevas

complicaciones relacionadas con el tratamiento. (14)

Los tratamientos antirretrovirales no solo disminuyen los indices de
mortalidad y las probabilidades de desarrollar otras enfermedades relacionadas
con el sida, sino que también pueden reducir significativamente el riesgo de
infeccion por el VIH y la tuberculosis. De 1996 a 2012, la terapia con
antirretrovirales logro evitar 6,6 millones de muertes vinculadas con el sida
alrededor de todo el mundo. Sin embargo, a pesar de los logros histéricos
asociados con la expansién de los servicios de tratamiento, los esfuerzos para

lograr el acceso universal al tratamiento enfrentan grandes obstaculos. (15)

La via de infeccion mas eficaz es la intravenosa en el contagio del VIH, pero
la via de transmision predominante en el mundo es la via sexual y, debido al
namero creciente de contagios en heterosexuales, representando el 50% de los
contagios existentes. La distribucion por género es similar en Africa

subsahariana y el Caribe con alta prevalencia. También se ha observado una
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tendencia gradual de la epidemia, incluso en paises con patrones

epidemioldgicos de distribucion predominantemente homo / bisexual.

Tabla2
Estimaciones VIH y SIDA en Ecuador

Adultos y nifios que viven con el VIH

Adultos de 15 afios 0 mas que viven con el VIH

Mujeres de 15 afios 0 mas que viven con el VIH

Hombres de 15 afios 0 mas que viven con el VIH

Nifios de 0 a 14 afios que viven con el VIH
Adultos de 15 a 49 afios Tasa de prevalencia del VIH
Mujeres de 15 a 49 afios Tasa de prevalencia del VIH

Hombres de 15 a 49 afios Tasa de prevalencia del
VIH

Prevalencia del VIH entre mujeres jovenes
Prevalencia del VIH entre hombres jovenes
Adultos y nifios recién infectados por el VIH

Adultos de 15 afios o mas recién infectados por el
VIH

Mujeres de 15 afios 0 mas recién infectados por el VI

Hombres de 15 afios 0 mas recién infectados por el
VIH

Nifios de 0 a 14 afios recién infectados por el VIH

Incidencia del VIH por 1000 habitantes (adultos 15-
49)

Incidencia del VIH por 1000 habitantes (todas las
edades)

Muertes de adultos y nifios debido al SIDA

47 000 [35 000 - 78
000]

46 000 [34 000 - 76
000]

14 000 [10 000 - 23
000]

32 000 [23 000 - 53
000]

<1000 [<1000 - 1700]
0.4[0.3 - 0.6]
0.2[0.2- 0.4]
0.51[0.4 - 0.8]

<0.1 [<0.1 - <0.1]
<0.1[<0.1 - <0.1]
2400 [1400 - 4800]
2300 [1400 - 4600]

<1000 [<500 - 1400]
1600 [<1000 - 3200]

<100 [<100 - <200]
0.24 [0.15 - 0.47]

0.14 [0.08 - 0.29]

<1000 [<500 - 1700]
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Muertes debido al SIDA entre adultos de 15 afios o <1000 [<500 - 1600]

mas
<200 [<100 - <500]

<500 [<500 - 1200]
<100 [<100 - <200]

Muertes por SIDA entre mujeres de 15 afios 0 mas
Muertes por SIDA entre hombres de 15 afios y mas
Muertes por SIDA entre nifios de 0 a 14 afios

Huérfanos a causa del SIDA de 0 a 17 afios 18 18 000 [10 000 - 34
000]

Obtenido de ONUSIDA (7)

Los datos obtenidos a través de la pagina web de ONUSIDA en Ecuador
reflejan datos significativos que revelan el incremento de esta actividad en los

ultimos afos, como se ve a continuacion:

Personas que viven con el VIH (todas las edades)

0.1M
75K
.
g
n -
E 50K
2
=
250K
0
H L b o gh B dl ek o & O 4 B b B
G M S S 2 ah 5% v rl,o = PP P PP

All ages estimate

Figura 1 Personas que viven con VIH en Ecuador
Fuente: ONUSIDA (7)
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Tabla3
Estimaciones de ecuatoriano en terapia antirretroviral ART

Cobertura de adultos y nifios que 65 [48 - >95]
reciben ART (%)

Adultos de 15 afios 0 mas que 65 [48 - >95]
reciben ART

Mujeres de 15 afios 0 mas que 69 [50 - >95]
reciben ART

Hombres de 15 afios 0 més que 64 [47 - >95]
reciben ART

Nifios de 0 a 14 afios que reciben 60 [42 - >95]

Obtenido de ONUSIDA (7)

En cuanto a la cobertura del tratamiento con antirretrovirales en personas

con VIH/SIDA en Ecuador el porcentaje se ubica entre el 60 y 69 %.

Cobertura de personas que reciben TAR (todas las edades)

150

100

Percent

2010 20 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

All ages estimate

Figura 2 Cobertura de personas que reciben TAR en Ecuador

Fuente: ONUSIDA (7)
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Esta cobertura comprende a personas de todas las edades, y se puede
observar en la figura anterior que ha experimentado un importante crecimiento

a partir del afio 2014.

2.1.2. Tipos de antirretrovirales

Los medicamentos antirretrovirales se dividen en cuatro tipos, segun el
momento en que actian contra el VIH a medida que se deterioran las células

CD4. De esta manera se pueden describir:

Inhibidor nucledsido de la transcriptasa inversa (NRTI): actta cuando el
virus estd en el ndcleo de la célula. Son la primera clase de farmacos

antirretrovirales desarrollados y se sabe que "desarrollan resistencia viral".

Una vez que el VIH entra en la célula, intenta utilizar su transcriptasa inversa
para hacer una copia del ARN del nacleo del virus. Si tiene éxito, la copia
viral del ARN se combinara con el material genético (ADN) del nacleo de la

célula para convertirse en una pequefia fabrica y producir mas virus.

La transcriptasa inversa es una enzima y el VIH debe replicarse a través de
la fase de ADN integrada en el genoma de las células infectadas (formacion de
hebras de ADN a partir del ARN viral). La inhibicion es competitiva (el
antirretroviral imita el sustrato natural para la sintesis de ADN) y la terminacion

de la cadena (nuevo Nucleésidos en la cadena de ADN).

Los INTR interfieren con el proceso de "transcriptasa inversa" insertando
materiales de construccion falsos en la copia viral del ADN, lo que hace que el

proceso falle y evite que el virus se apodere del nucleo celular y se replique.
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Inhibidores NO nucledsidos de la Transcriptasa reversa (INNTR):

Funcionan cuando el virus esta fuera del nicleo de la célula.

Fueron aprobados en junio de 1996 para el tratamiento de aquellas personas
que viven con la infeccion por VIH. INNRT interfiere con NRTI en la misma
etapa, pero utiliza un proceso quimico diferente. Tienen una estructura quimica
heterogénea y, a diferencia de los analogos de nucledsidos, actian de manera
no competitiva sobre la transcriptasa inversa, provocando la degradacién en el
sitio catalitico de la enzima. Trabajan sinérgicamente con INRT y son activos

contra cepas de VIH resistentes al AZT.

Los mejores resultados se obtuvieron cuando se utilizé por triplicado,
generalmente con AZT y DDI. En estudios clinicos, se ha observado que estas

asociaciones aumentan los recuentos de CD4 y reducen la carga viral.

Inhibidores de la proteasa (IP): Funcionan cuando el virus se encuentra en

las proteasas de la célula.

Las proteasas son enzimas que el VIH necesita para completar el proceso
de replicacion, creando nuevos virus que pueden infectar otras células. En el
proceso, crea largas cadenas de proteinas que deben dividirse en trozos mas
pequefios. La fragmentacion de cadena larga es producida por proteasas y los
inhibidores evitan que ocurra la fragmentacion. Por tanto, la proteina formada

produce una copia defectuosa.

Al producir nuevos virus defectuosos, la infeccién no se propaga al cuerpo y
la cantidad de virus es baja, por lo que se infectan menos células CD4 y los

pacientes seropositivos pueden mantenerse saludables por mas tiempo.
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Estos medicamentos brindan flexibilidad en la gestion del tratamiento y se

pueden combinar con otros medicamentos. No es una solucion definitiva, pero

puede hacer que el VIH en sangre sea indetectable.

Inhibidores de la fusion (IF): actuan cuando el virus esta por acoplarse a

la célula huésped.

Ademas de ellos se incluyen:

Inhibidor del CCR5: Debido a que el VIH requiere que la proteina de
membrana gpl20 viral se una secuencialmente a las células CD4 del
huésped, y a un correceptor de superficie CCR5 o CXCR4, estos farmacos
actian como un inhibidor alostérico de la interaccion gpl120-CCR5
blogueando la union del VIH a las células de defensa, con la finalidad de
reducir la replicacién del virus en sangre.

Inhibidor de la Integrasa: En consecuencia, de que el ARN del VIH se
transcribe inversamente en el citoplasma de las células CD4 después de su
entrada en dichas células, el ADNc viral se procesa y se traslada hacia el
nucleo, donde se lleva a cabo el proceso de integracién en el genoma celular
al transferirse la cadena de material genético. Este grupo de farmacos lo que
hace es bloguear la reaccion de transferencia de la cadena, de esa forma

inhibiendo la replicacion del VIH-1y VIH-2.
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e Combinaciones de dosis fijas: En la actualidad la mayoria de los
regimenes estaran formados por una base de dos inhibidores de nucledsidos
de la transcriptasa inversa (tenofovir mas emtricitabina) en combinacion con
un inhibidor no nucleésido de la transcriptasa inversa (efavirenz), o un

inhibidor de la proteasa reforzado con ritonavir.

2.1.3. Complicaciones derivadas del uso de antirretrovirales

Los esfuerzos coordinados de organizaciones desarrolladas e
internacionales han reducido significativamente el impacto de la epidemia del
VIH en los paises en desarrollo al proporcionar un medio para ampliar la
atenciony el tratamiento. Millones de pacientes infectados por el VIH que retinan
los requisitos tienen acceso a medicamentos antirretrovirales (ARV) que
prolongan la vida. Esto ha reducido significativamente la morbilidad y la

mortalidad relacionadas con el VIH. (16)

Como la mayoria de los medicamentos administrados de forma cronica, los
ARV registran efectos toxicos y adversos. Aunque los efectos secundarios
varian de leves a graves efectos a corto o largo plazo y potencialmente mortales,
se sabe poco sobre los efectos secundarios de los ARV (RAM) en muchos
programas contra el VIH en el sector de la salud publica. De paises en
desarrollo. El alcance de los efectos adversos asociados con los ARV varia entre
paises desarrollados y en desarrollo. (17)

Los beneficios generales de la supresion viral y la mejora de la funcion

inmunoldgica como resultado de la terapia antirretroviral eficaz (ART) superan
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con creces los riesgos asociados con los efectos secundarios de algunos
medicamentos antirretrovirales (ARV). Sin embargo, se han informado efectos
secundarios por el uso de todos los medicamentos antirretrovirales, siendo los
efectos secundarios una de las razones mas comunes para cambiar o
suspender el tratamiento y la falta de cumplimiento en las primeras etapas de la

combinacion de ART.

Afortunadamente, el nuevo régimen ARV se asocia con menos efectos
secundarios graves e intolerables que los regimenes utilizados anteriormente.
(28) La terapia antirretroviral ahora se recomienda para todos los pacientes
independientemente del recuento de linfocitos T CD4 y porque la terapia debe
continuarse indefinidamente, el enfoque del manejo del paciente ha
evolucionado desde la identificacion y el manejo de las toxicidades tempranas
relacionadas con ARV hasta la terapia individualizada para evitar

complicaciones. (18)

Efectos secundarios a largo plazo como toxicidad 6sea y renal, dislipidemia,
resistencia a la insulina y enfermedad cardiovascular acelerada. Lograr la
supresion viral sostenida durante toda la vida requiere predecir y superar la
toxicidad a corto y largo plazo del TAR. (16)

Los médicos deben considerar los posibles efectos secundarios de elegir un
régimen ARV vy los antecedentes de comorbilidades, medicamentos

concomitantes e intolerancia a los medicamentos del paciente individual.

Cada clase de farmaco tiene efectos secundarios. Los inhibidores
nucledsidos / nucleotidos de la transcriptasa inversa se asocian con acidosis

lactica, lipodistrofia e hiperlipidemia. Los inhibidores de la transcriptasa inversa
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no nucledsidos se asocian con sintomas neuropsiquiatricos, exantema,
toxicidad hepatica y dislipidemia. Los inhibidores de la proteasa estan asociados
con intolerancia gastrointestinal, glucosa y anomalias lipidicas. La seguridad de
los medicamentos es probablemente el factor mas importante para distinguir las

terapias antirretrovirales. (19)

2.1.3.1. Sintomas gastrointestinales:

Los efectos secundarios mas comunes asociados con los medicamentos
contra el VIH son los que afectan el estbmago y los intestinos. Tanto los
analogos de nucledsidos como los inhibidores de proteasa a menudo causan
efectos  secundarios  gastrointestinales. Los efectos  secundarios
gastrointestinales tipicos incluyen diarrea, nauseas, vOmitos y calambres
abdominales. También pueden ocurrir gases intestinales (flatulencia), reflujo

acido ("acidez de estobmago") y estrefiimiento. (20)

De los inhibidores de la proteasa, nelfinavir (viracept) es la causa mas comun
de diarrea, pero la diarrea asociada con todas las dosis de ritonavir (novir) tiende
a ser mas grave. Los efectos secundarios gastrointestinales no solo son
desagradables y dafinos para la calidad de vida, sino que también pueden
interferir con la absorcion de liquidos, alimentos, medicamentos, deshidratacion,
anomalias fisico-quimicas, desnutricion, pérdida de peso, niveles reducidos de

medicamentos. (21)

2.1.3.2. Efectos adversos de la piel

Se sabe que muchos medicamentos causan reacciones cutaneas y, entre

los medicamentos contra el VIH, es mas probable que esto ocurra con
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nevirapina (viramune), delavirdina (rescriptor) y efavirenz (sustiva). En algunos
ensayos clinicos, se ha informado una erupcién grave en aproximadamente el
8% de las personas que tomaban nevirapina. El abacavir (Ziagen) puede causar
reacciones de hipersensibilidad potencialmente mortales, incluidas erupciones,

en el 3-5% de las personas que toman el medicamento.

2.1.3.3. Complicaciones mayores

La toxicidad antirretroviral es un tema cada vez mas importante en el
tratamiento de pacientes infectados por el VIH. La eficacia de la terapia
antirretroviral (ARV) se consider6 en la incidencia de eventos graves no

relacionados con el SIDA, que se definieron como: (22)

Eventos cardiovasculares: infarto de miocardio, ictus isquémico, enfermedad

vascular periférica, revascularizacion cardiaca.

Céancer que no define al SIDA

Enfermedad hepatica en etapa terminal

Fractura no traumatica de los huesos largos del torso.

También se asocia con complicaciones a largo plazo de los sistemas
nerviosos central y periférico, puede tener un impacto esquelético significativo y
puede provocar osteoporosis. El mayor tiempo dedicado al TAR y el aumento
de los recuentos de células CD4 al inicio del TAR se asocian con la muerte por

causas no relacionadas con el SIDA. (20)
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2.1.3.4. Trastornos 6seos

El hueso puede morir cuando se interrumpe el suministro de sangre y no hay
nutrientes disponibles. A esto se le llama necrosis avascular. La osteonecrosis
ocurre en las articulaciones de la cadera de personas con VIH. Reduce la
densidad 6sea y aumenta el riesgo de fracturas de cadera. La osteopenia es
una afeccion en la que el hueso pierde minerales de calcio y fosfato y se vuelve
menos denso. Esto debilita los huesos. Cuando la pérdida 6sea empeora, se

conoce como osteoporosis. (23)

2.1.3.5. Trastornos musculares

Los pacientes infectados por el VIH pueden desarrollar diversos de
trastornos musculares, que incluyen polimiositis, miositis por cuerpos de
inclusion, miopatia secundaria al tratamiento del VIH, sindrome de emaciacion

y rabdomidlisis. EI ART en este sentido aumenta el riesgo de esta situacion. (24)

2.1.3.6. Trastornos cardiovasculares

Los avances recientes en la medicina han reducido significativamente la tasa
de mortalidad asociada con la infeccion por VIH, aumentando la esperanza de
vida de las personas con VIH. Los farmacos antirretrovirales se asocian con un
mayor riesgo cardiovascular. Las complicaciones cardiovasculares se han
convertido en un problema de salud importante en las poblaciones infectadas
por el VIH, especialmente después de la introduccion de la terapia antirretroviral.
(25)
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2.1.3.7. Trastornos neuroldgicos

Desde la introduccion de ART, la neuropatia relacionada con el VIH mas
comun y su incidencia han disminuido. Las terapias antirretrovirales de gran
actividad actual para el tratamiento de la infeccion por el virus VIH se asocian
con efectos secundarios a largo plazo. Los inhibidores de la transcriptasa
inversa analogos de nucledsidos son ahora una parte importante de ART para
el tratamiento del VIH. El uso de algunos analogos de didesoxinucledtidos puede
estar limitado por la toxicidad mitocondrial que conduce a polineuropatia

simétrica distal. (16)

2.1.3.8. Trastornos hepaticos

El higado es el érgano mas grande del cuerpo humano y el segundo érgano
mas complejo del cerebro. El higado es el principal 6rgano metabdlico del
cuerpo. Es el principal responsable del equilibrio inmunolégico, por lo que
cualquier alteracion en su funcién pone en peligro el estado inmunoldgico. La
terapia de la infeccion por VIH con TARGA puede estar limitado por la toxicidad
hepética. La enfermedad hepatica es una de las primordiales razones de
morbilidad y mortalidad en personas infectadas por el VIH. La funcién hepatica
anormal es comun y puede ser causada por el propio VIH. (21)

La coinfeccién con el virus de la hepatitis aumenta el riesgo de toxicidad
hepatica mientras se recibe terapia antirretroviral. La hepatotoxicidad es una
complicacion grave y todas las clases de farmacos antirretrovirales, NRTI,
NNRTI e IP, pueden causar hepatotoxicidad, pero de diferentes formas. La
hepatotoxicidad inducida por farmacos es una de las relevantes justificaciones

de insuficiencia hepética aguda. (26)
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2.2. Marco Conceptual

Complicaciones por usos de antirretrovirales

Son efectos no deseados derivados del uso de antirretrovirales. Este tipo de
efectos puede ser experimentado por cualquier persona que toma este el
medicamento. Las personas con VIH/Sida suelen experimentar estas
complicaciones, sin embargo, no es definitivo que las personas que los toman

las presenten.

Terapia antirretroviral

La terapia con antirretrovirales esta referida al uso de diferentes agentes
farmacoldgicos que poseen efectos inhibitorios especificos sobre la replicacion
del VIH. Los antirretrovirales se constituyen en seis clases diferentes de
farmacos, los nucleésidos y los 22 inhibidores nucle6tidos de la transcriptasa
inversa, los inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa inversa, los
inhibidores de la proteasa, los inhibidores de la fusion, el antagonista del

receptor CRR 5 Co y los inhibidores de la integrasa.

SIDA

Sida significa sindrome de inmunodeficiencia adquirida. Es la etapa final de

la infeccion por el VIH. No todas las personas con VIH desarrollan sida.

VIH
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VIH significa virus de la inmunodeficiencia humana. Este dafia el sistema
inmunitario a través de la aniquilacién de los glébulos blancos que luchan en

contra de las infecciones del medio.

2.3. Marco legal

El presente estudio se encuentra enmarcado legalmente en la Constitucion
del Ecuador 2008 en el articulo 42.

Art 42 - El Estado garantizara el derecho a la salud, su promocion y
proteccion, por medio del desarrollo de la seguridad alimentaria, la provision de
agua potable y saneamiento basico, el fomento de ambientes saludables en lo
familiar, laboral y comunitario, y la posibilidad de acceso permanente e
ininterrumpido a servicios de salud, conforme a los principios de equidad,

universalidad, solidaridad, calidad y eficiencia.
Ley Organica De Salud 2016

Art. 1 La presente Ley tiene como finalidad regular las acciones que permitan
efectivizar el derecho universal a la salud consagrado en la Constitucion Politica
de la Republica y la ley. Se rige por los principios de equidad, integralidad,
solidaridad, universalidad, irrenunciabilidad, indivisibilidad, participacion,
pluralidad, calidad y eficiencia; con enfoque de derechos, intercultural, de

género, generacional y bioético.

Art. 3 La salud es el completo estado de bienestar fisico, mental y social y
no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. Es un derecho

humano inalienable, indivisible, irrenunciable e intransigible, cuya proteccion y
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garantia es responsabilidad primordial del Estado; y, el resultado de un proceso
colectivo de interaccion donde Estado, sociedad, familia e individuos convergen

para la construccion de ambientes, entornos y estilos de vida saludables.

Art. 7 Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en relacién

a la salud, los siguientes derechos:

a) Acceso universal, equitativo, permanente, oportuno y de calidad a todas

las acciones y servicios de salud;

b) Acceso gratuito a los programas y acciones de salud publica, dando
atencion preferente en los servicios de salud publicos y privados, a los grupos

vulnerables determinados en la Constitucion Politica de la Republica;

c) Vivir en un ambiente sano, ecologicamente equilibrado y libre de

contaminacion;

d) Respeto a su dignidad, autonomia, privacidad e intimidad; a su cultura,
sus practicas y usos culturales; asi como a sus derechos sexuales y

reproductivos;

e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento,
productos y servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en
usos, efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal
capacitado antes y después de los procedimientos establecidos en los
protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso,

seran informados en su lengua materna;
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f) Tener una historia clinica Unica redactada en términos precisos,
comprensibles y completos; asi como la confidencialidad respecto de la

informacion en ella contenida y a que se le entregue su epicrisis;

g) Recibir, por parte del profesional de la salud responsable de su atencion
y facultado para prescribir, una receta que contenga obligatoriamente, en primer

lugar, el nombre genérico del medicamento prescrito;

h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del consentimiento por
escrito y tomar decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de
diagnéstico y tratamiento, salvo en los casos de urgencia, emergencia o riesgo

para la vida de las personas y para la salud publica;

i) Utilizar con oportunidad y eficacia, en las instancias competentes, las
acciones para tramitar quejas y reclamos administrativos o judiciales que
garanticen el cumplimiento de sus derechos; asi como la reparacion e
indemnizacion oportuna por los dafios y perjuicios causados, en aquellos casos

gue lo ameriten;

j) Ser atendida inmediatamente con servicios profesionales de emergencia,
suministro de medicamentos e insumos necesarios en los casos de riesgo
inminente para la vida, en cualquier establecimiento de salud publico o privado,

sin requerir compromiso econdmico ni tramite administrativo previos;

k) Participar de manera individual o colectiva en las actividades de salud y
vigilar el cumplimiento de las acciones en salud y la calidad de los servicios,
mediante la conformacion de veedurias ciudadanas u otros mecanismos de

participacion social; y, ser informado sobre las medidas de prevencion y
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mitigacion de las amenazas y situaciones de vulnerabilidad que pongan en

riesgo su vida; y,

) No ser objeto de pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o
investigaciones, sin su conocimiento y consentimiento previo por escrito; ni ser
sometida a pruebas o exadmenes diagndsticos, excepto cuando la ley
expresamente lo determine o en caso de emergencia o0 urgencia en que peligre

su vida.

Art. 8 Son deberes individuales y colectivos en relacién con la salud:

a) Cumplir con las medidas de prevencion y control establecidas por las

autoridades de salud;

b) Proporcionar informacion oportuna y veraz a las autoridades de salud,
cuando se trate de enfermedades declaradas por la autoridad sanitaria nacional
como de notificacion obligatoria y responsabilizarse por acciones u omisiones

gue pongan en riesgo la salud individual y colectiva;

c) Cumplir con el tratamiento y recomendaciones realizadas por el personal
de salud para su recuperacion o para evitar riesgos a su entorno familiar o

comunitario;

d) Participar de manera individual y colectiva en todas las actividades de
salud y vigilar la calidad de los servicios mediante la conformacion de veedurias
ciudadanas y contribuir al desarrollo de entornos saludables a nivel laboral,

familiar y comunitario; vy,
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e) Cumplir las disposiciones de esta Ley y sus reglamentos.

Art. 9 Corresponde al Estado garantizar el derecho a la salud de las

personas, para lo cual tiene, entre otras, las siguientes responsabilidades:

a) Establecer, cumplir y hacer cumplir las politicas de Estado, de proteccién
social y de aseguramiento en salud a favor de todos los habitantes del territorio

nacional;

b) Establecer programas y acciones de salud publica sin costo para la

poblacion;

c) Priorizar la salud publica sobre los intereses comerciales y econémicos;

d) Adoptar las medidas necesarias para garantizar en caso de emergencia
sanitaria, el acceso y disponibilidad de insumos y medicamentos necesarios
para afrontarla, haciendo uso de los mecanismos previstos en los convenios y

tratados internacionales y la legislacion vigente;

e) Establecer a través de la autoridad sanitaria nacional, los mecanismos
gue permitan a la persona como sujeto de derechos, el acceso permanente e
ininterrumpido, sin obstaculos de ninguna clase a acciones y servicios de salud

de calidad;

f) Garantizar a la poblacion el acceso y disponibilidad de medicamentos de
calidad a bajo costo, con énfasis en medicamentos genéricos en las
presentaciones adecuadas, segun la edad y la dotacion oportuna, sin costo para

el tratamiento del VIH - SIDA y enfermedades como hepatitis, dengue,
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tuberculosis, malaria y otras transmisibles que pongan en riesgo la salud

colectiva;

g) Impulsar la participacion de la sociedad en el cuidado de la salud individual
y colectiva; y, establecer mecanismos de veeduria y rendicién de cuentas en las

instituciones publicas y privadas involucradas;

h) Garantizar la asignacion fiscal para salud, en los términos sefialados por
la Constitucién Politica de la Republica, la entrega oportuna de los recursos y
su distribucion bajo el principio de equidad; asi como los recursos humanos
necesarios para brindar atencién integral de calidad a la salud individual y

colectiva;

i) Garantizar la inversion en infraestructura y equipamiento de los servicios
de salud que permita el acceso permanente de la poblacion a atencioén integral,
eficiente, de calidad y oportuna para responder adecuadamente a las

necesidades epidemiolégicas y comunitarias.

Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se
vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacién, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los
ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este
derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusidon a programas,
acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y
salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los

principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
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eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y

generacional.

Art. 51 Estd prohibido la produccién, comercializacion, distribucion y
consumo de estupefacientes y psicotrépicos y otras substancias adictivas, salvo
el uso terapéutico y bajo prescripcion médica, que seran controlados por la
autoridad sanitaria nacional, de acuerdo con lo establecido en la legislacion

pertinente.

Art. 81 Prohibase la comercializacibn de componentes anatémicos de
personas vivas o fallecidas. Ninguna persona podra ofrecer o recibir directa o
indirectamente beneficios econdémicos o de otra indole, por la entrega u
obtencion de dérganos y otros componentes anatdmicos de personas vivas 0

fallecidas.

Ley para la prevencién y asistencia integral del VIH/sida

Art. 1.- Se declara de interés nacional la lucha contra el Sindrome de Inmuno
Deficiencia Adquirida (SIDA) para lo cual el Estado fortalecera la prevencion de
la enfermedad; garantizara una adecuada vigilancia epidemiologica; y, facilitara
el tratamiento a las personas afectadas por el VIH; asegurard el diagndstico en
bancos de sangre y laboratorios, precautelara los derechos, el respecto, la no
marginacion y la confidencialidad de los datos de las personas afectadas con el

virus de Inmunodeficiencia Adquirida (VIH).

Art. 5.- Son deberes y atribuciones del Instituto Nacional del SIDA:
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a) Elaborar planes de prevencién en los niveles educativos primarios y
medios, y campafas masivas de difusion para la prevencion y control dirigidas
a la poblacion en general, tanto en espafiol como en los idiomas de los pueblos
indigenas;

b) Facilitar el tratamiento especifico gratuito a las personas afectadas con

VIH/SIDA y las enfermedades asociadas al SIDA,;

c) Desarrollar, coordinar y aplicar programas de control epidemioldgico;

d) Fomentar la creacion y vigilar el funcionamiento de los laboratorios
especializados publicos y privados que realicen pruebas de diagnéstico para
VIH, los que deberan registrarse obligatoriamente en el Ministerio de Salud
Pudblica; e) Crear y administrar el Banco de Medicamentos para las personas
afectadas con el VIH/SIDA, con farmacos de ultima generacion, aprobados por
la Food Drugs Administration (FDA);

f) Informar anualmente al Ministerio de Salud Publica sobre el impacto social

de la enfermedad y los resultados de la aplicacion de los programas; vy,

g) Facilitar a las personas afectadas con VIH/SIDA la realizacién de pruebas

y diagndsticos actualizados permanentemente.

Art. 6.- Los casos diagnosticados de VIH/SIDA deberén ser obligatoriamente
notificados al Ministerio de Salud Publica y los casos de fallecimiento por esta
causa seran notificados en un plazo no mayor de quince dias desde que fue

conocido el hecho. Los médicos e instituciones de salud encargados de notificar
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guardaran con estricto cuidado la confidencialidad prevista en el articulo 1 de

esta ley.

Art. 7.- Ninguna persona serd discriminada a causa de estar afectada por el
VIH/SIDA o fallecer por esta causa.

Art. 8.- Todo profesional de la salud esté obligado a diagnosticar, atender o
referir a otro nivel cuando no pueda resolver el problema de las personas
afectadas por el VIH/SIDA que haya en demanda de sus servicios. La persona
0 institucion que no brinde la atenciébn demandada serd responsable por
negligencia, debiendo ser juzgada y sancionada, por las autoridades

competentes de acuerdo con la Constitucion Politica y leyes de la Republica.

Art. 9.- Todos los servicios publicos y privados deben garantizar que su
personal cumpla con las normas de bioseguridad relativas al VIH/SIDA, para lo
cual estan obligados a capacitarlos y a proporcionar material e insumos

suficientes para el efecto. (27)
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CAPITULO I

MARCO METODOLOGICO

METODOLOGIA

La metodologia que se empleard en el desarrollo de esta investigacion,
estara enmarcada en el enfoque cuantitativo, es decir, donde se emplearan
métodos y técnicas que permitiran obtener datos sobre las variables de
investigacion relacionadas con las complicaciones del uso de antirretrovirales
en pacientes con VIH/sida, en el area de Infectologia de consulta externa sur
del Hospital Teodoro Maldonado Carbo en el periodo 2018 - 2019. En este
sentido, el tipo de investigacion se determina como descriptiva, dada la

prosecucion de los objetivos establecidos.

En este orden metodico, se considera un abordaje de métodos centrados en
la sintesis, analisis y descripcion de casos presentados en el escenario de
investigacién. Por consiguiente, se aplicaran las técnicas de recoleccién de
datos, como los registros de casos clinicos presentados durante el periodo 2018

y 2019 en la institucion hospitalaria.

3.1. Tipo deinvestigacion

3.1.1. Descriptiva

La investigacion descriptiva se abarca en la caracterizacion de una realidad,
acontecimiento, individuo o grupos de personas, con la finalidad de constituir su

organizacién o conducta. Los resultados de este tipo de investigacién se ubican
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en una escala intermedia en cuanto a la profundidad de lo aprendido se

concierne. (28)

Se utilizar4 la investigacion descriptiva porque permite determinar los
elementos o factores y la relacion entre ellos, que influyen en la aparicion de las

complicaciones por el uso de ARV en pacientes con VIH/Sida.

3.2. Enfoque de la investigacion

3.2.1. Cuantitativo

Enfoque cuantitativo utiliza la toma de datos para probar posibles razones
con base en la evaluacién numérica y el estudio estadistico, con la intencion de
constituir pautas de comportamiento y probar posibles teorias. (29) Se utiliza
este enfoque porque permite determinar la prevalencia de las complicaciones
estudiadas a través de registros clinicos del area de Infectologia del Hospital
Teodoro Maldonado Carbo en el periodo 2018 — 2019.

3.3. Método de investigacion

3.3.1. Analitico - Sintético

El método analitico-sintético utiliza el analisis y la sintesis como unidad para
gue entre ambos y mediante razonamientos y argumentaciones, se pueda llegar
a la verdad. El analisis se produce mediante la sintesis de las propiedades y
caracteristicas de cada parte del tema estudiado, mientras que la sintesis es

realizada sobre las bases de los resultados de analisis. (30)
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Este método es empleado para facilitar el analisis y la clasificacién de la
informacion recabada de las fuentes que proporcionaron los datos acerca
complicaciones del uso de antirretrovirales en pacientes con VIH/sida, en el &rea
de Infectologia de consulta externa sur del Hospital Teodoro Maldonado Carbo
en el periodo 2018 — 2019.

3.4. Técnicas deinvestigacion y recoleccion de datos

Las técnicas de investigacion son la forma o el procedimiento que permite

obtener datos e informacion.

3.4.1. Revision Documental

La revision documental facilita la recoleccion de datos cualitativos, que
permiten entender el uso de antirretrovirales en pacientes con VIH/Sida y sus
complicaciones, asi como de los factores o elementos que inciden en él,
mediante la revision de antecedentes y otras fuentes de informacion que

contengan informacion sobre relativa.

3.4.2. Revisién Bibliografica

Con la revision bibliografica obtenemos informacion sobre el tema, ademas
permite hacer un encuentro entre otras bibliografias que se han usado en cada

uno de los pasos donde se trataron los temas.
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3.4.3. Serie de datos

Aplicar y elegir bien los métodos a través de los cuales se obtendra los datos
gue se quieren analizar es de vital importancia para este tipo de trabajo. Por tal
motivo los datos utilizados vendran de fuentes comprobadas con la finalidad de
obtener valores que no distorsionen la realidad de la situacion del tema

estudiado.

Para el presente trabajo se utilizaran datos de los registros de la historia
clinica electrdnica a través del sistema MISS-AS400, en el area de Infectologia
de consulta externa sur del Hospital Teodoro Maldonado Carbo en el periodo
2018 — 20109.

3.5. Criterios de inclusién y exclusion

3.5.1. Inclusibn

e Pacientes con VIH/Sida que presentaron complicaciones producto de la

terapia antirretroviral en el periodo 2018- 2019.
e Pacientes mayores a 18 afos.

e Pacientes con historial clinico completo.

3.5.2. Exclusién

e Pacientes con VIH/Sida que no recibieron terapia antirretroviral.

e Pacientes con VIH/Sida que no presentaron complicaciones por el uso de

antirretrovirales.
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e Pacientes con enfermedades oportunistas o0 que se encuentren en fase
SIDA.

3.6. Poblacion

Es el conjunto de individuos los cuales poseen alguna caracteristica en
comun que los hace observable. Para el trabajo se hizo uso de una base de
datos proveniente del hospital de la cual se hizo uso de pacientes con VIH/sida
que estan en terapia con antirretrovirales (TARGA) en la institucion en el periodo
2018-2019, que en este caso fue de 1100.

3.7. Muestra

La muestra se define como un subconjunto representativo y finito que se
extrae de la poblacion sobre la cual se esta trabajando (28). Debido a que se
trabajé con una base de datos de los pacientes que se encuentran en TARGA
la muestra usada en este caso fue de 284. La cual se obtuvo de la siguiente

manera.

El nivel de confianza indica la probabilidad de que los resultados de la

investigacion sean ciertos.

Donde:

N = Poblacién = 1.100

P = Probabilidad de éxito = 0,5

41



3.8.

Q = Probabilidad de fracaso = 0,5

P*Q= Varianza de la Poblacion= 0,25
E = Margen de error = 5,00%
NC (1-a) = Confiabilidad = 95%
Z = Nivel de Confianza = 1,96

1,962 * 1100 * 0,5 * 0,5
0,052 % (2.293.705 — 1) + (1,962 % 0,5 * 0,5)

_ 1056.44
~ 3.7079

=284

Recursos humanos

3.1.1. Recursos Humanos

El tutor encargado de orientar y guiar la investigacion con discernimientos
satisfactorios a la necesidad académica y dar un aporte cientifico de gran
relevancia.

El estudiante investigador que en todo momento tuvieron predisposicion en

tiempo y responsabilidad para realizar la investigacion.
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e Personal del area de Infectologia del Hospital Teodoro Maldonado Carbo.

3.1.2. Recursos Fisicos.

e Computadora.

e Impresora.

e Cartuchos de tinta.

e Registro de pacientes atendidos.

e Internet.

3.9. Instrumentos de Evaluacién

e Fichaderecoleccion de datos Basada en obtener informacién que ayuden

a cumplir los objetivos del presente estudio

3.10. Metodologia para el andlisis de datos

El procesamiento electronico de la informacion se realizé utilizando para
Microsoft Excel, a fin de generar una base de datos. Luego se procedio a
sistematizar los resultados en tablas simples y de contingencia para luego ser

analizados.

3.11. Consideraciones bioéticas

El presente trabajo de titulacion respeto la confidencialidad y anonimato de
los pacientes, considerdndose una investigacién sin riesgo, ya que la

informacion recogida se utilizé solo con finales de investigacion.
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CAPITULO IV

RESULTADOS
Tabla4
Poblacién de estudio
Pacientes en TARGA Frecuencia
Presentaron complicaciones 670
No presentaron complicaciones 430
Total 1100

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Pacientes en TARGA

\

= Presentaron complicaciones = No presentaron complicaciones

Figura 3 Pacientes en TARGA
Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades

Teodoro Maldonado Carbo

De acuerdo a los resultados obtenidos de la base de datos de la institucion
se puede observar que 1100 pacientes con VIH/Sida recibieron terapia ARV, en
este caso 61 % de ellos presentaron algun tipo de complicacién; mientras que

un 39 % de estos no presentaron complicaciones.
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Pacientes con complicaciones

Como ya se ha expuesto en el capitulo anterior a partir de los pacientes que
presentaron complicaciones se exponen los resultados del presente estudio, en
este sentido con la aplicaciéon de la formula de la muestra, esta quedo delimitada

a 284.

Datos sociodemograficos

Tabla5

Edad
Edad Frecuencia
18-24 36
25-32 135
33-40 89
41-60 24
Total 284

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Edad

8%'

A

= 18-24 = 25-32 = 33-40 = 41-60

Figura 4 Edad
Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo
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En relacion a la edad se pudo determinar que en el 13 % de la poblacion se
ubicé en edades comprendidas entre los 18 y 24 afios; por otro lado, un 48 %
de esta se ubic6 en edades entre los 25 y 32 afios; mientras que un 31 % de
estos se present6 en edades de 33 a 40 afios; por ultimo, un 8 % de la poblacién

estuvo entre los 41 y 60 afios de edad.

Tabla6
Sexo
Sexo Frecuencia
Masculino 178
Femenino 106
Total 284

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Sexo

\

= Masculino = Femenino

Figura 5 Sexo
Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo
En cuanto al sexo se pudo determinar que la mayoria de la poblacién con
63 % estuvo comprendida por el sexo masculino; mientras que el restante 37 %

lo conformaron el sexo femenino.
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Tabla7

Estado Civil
Estado civil Frecuencia
Union Libre 63
Soltero 175
Casado 46

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Estado Civil

—d N

= Uniodn Libre = Soltero = Casado

Figura 6 Estado Civil
Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo
En relacion al estado civil de la poblacién de estudié se determiné que 62 %
presentaba un estado soltero; mientras que un 22 % union libre; por ultimo, el

restante 16 % estaba casado.
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Tabla8
Procedencia

Procedencia Frecuencia
Urbana 228
Rural 56

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Procedencia

=

= Urbana = Rural

Figura 7 Procedencia
Fuente: Elaboracidn propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo

En la procedencia se determin6 que 80 % de la poblacién provenia de zonas

urbanas; mientras que un 20 % de zonas rurales.
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Tabla9
Tipo de relacién sexual

Tipo de

relacién sexual Frecuencia
Homosexual 86
Bisexual 35
Heterosexual 163

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Tipo de relacién

= Homosexual = Bisexual = Heterosexual

Figura 8 Tipo de relacién
Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo

De acuerdo a los resultados 58 % de la poblacién presentaba una relacion

heterosexual; 30 % una relacion Homosexual un 12 % una relacién bisexual.
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Tablal0

Ocupacién
Profesion Frecuencia
Ocupacién
domestica 113
Estudiante 42
Ocupacioén laboral 129
Total 284

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo.

Ocupacion

»

= Ocupacion domestica = Estudiante = Ocupacion laboral

Figura 9 Ocupacion
Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo
De acuerdo a los resultados obtenidos se puede observar que 47 % de la
poblacion presentaba una ocupacion de tipo laboral; mientras que otro 40 %
presentaba una ocupacién domestica; por dltimo 13 % de la poblacién

presentaba una ocupacion estudiantil.
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Tablall
Nivel de instruccion Académica

Nivel Frecuencia
Primaria 63
Secundaria 135
Superior 86
Total 284

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Nivel de instruccion

= Primaria = Secundaria = Superior

Figura 10 Nivel de instruccién académica.
Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo
En relacion al nivel de instruccién se pudo determinar un 48 % de la
poblacion presentd una instruccion secundaria; 30 % de la poblacion presento

estudios de nivel superior; y por ultimo el restante 22 % en un nivel primario.
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Datos Clinicos

Tablal2
Vias de transmision
Vias de
transmision Frecuencia
Sexual 284
Sanguinea 0
Vertical 0

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Vias de transmision

= Sexual

Figura 11 Vias de transmision
Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo

Toda la poblacién estudiada presenté infeccion a través de vias de

transmision sexual.
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Tablal3
Diagnostico previo de ITS

Diagnéstico

previo de ITS Frecuencia
Si 161
No 123

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Diagnostico previo de ITS

=Si = No

Figura 12 Diagndstico previo de ITS
Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo

Un total de 57 % de los pacientes present6 un diagnostico previo de ITS, el

restante 43 % no lo presento.
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Tablal4
Estado Nutricional

Estado
Nutricional Frecuencia
< 18.5 bajo peso 130
18.5a 24.9 peso
normal 129
25a29.9
sobrepesos 25

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Estado Nutricional

<

= < 18.5 bajo peso = 18.5 a 24.9 peso normal = 25 a29.9 sobrepeso

Figura 13 Estado Nutricional
Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo
En cuanto al estado nutricional se pudo determinar que 46 % de la poblacién
presentaba un bajo peso; mientras que 45 % un peso normal; por Gltimo, un 9

% presento sobrepeso.
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Tablal5

Carga Viral
Carga Viral
(copias/mL) Frecuencia
<40 41
412200 85
201 a 1000 136
1001 a 100mil 16
>a 100 mil 6

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Carga viral

=<40 ®=41a3200 =201a1000 = 1001a100mil = >a 100 mil

Figura 14 Carga Viral
Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo
En relacién a la carga viral 48 % de los pacientes presentd una carga viral
de 201 a 1000 copias/mL; 30 % de 41 a 200 copias/mL; 14 % < 40 copias/mL;

6 % de 1001 a 100mil copias/mL y un 2 % > 100mil copias/mL.
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Tablal6
Contaje de CD4

Contaje
de CD4 Frecuencia
200-499
cel/mm3 195
>500 cel/mm3 79

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Contaje de CD4

= 200-499 cel/mm3 = >500 cel/mm3

Figura 15 Contaje de CD4
Fuente: Elaboracidon propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades
Teodoro Maldonado Carbo

En el contaje CD4 se pudo determinar que un 71 % de la poblacién presento
intervalos entre 200 a 499 cel/mm3; mientras que el restante 29 % fue mayor a
500 cel/mm3.
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Complicaciones

Tablal7
Tiempo de aparicion de las complicaciones
Tiempo Frecuencia
1-3 aflos 28
4-7 afios 102
8- 10 afos 154

Total 284
Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo.

Tiempo de apariciéon de complicaciones

>

= 1-3aflos = 4-6afos = 7-10afios

Figura 16 Tiempo de aparicién de las complicaciones
Elaboracidn propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro
Maldonado Carbo.

Teniendo en consideracién el tiempo de inicio de TARGA se pudo determinar
el tiempo de aparicion de las complicaciones posterior a esta. De esta manera
un 54% de la poblacion presenté complicaciones en un tiempo entre los 7 y 10
afnos; un 36 % de ellos present6 alrededor de los 4 y 6 afios; por ultimo, el

restante presento las complicaciones en tiempo entre 1y 3 afios.
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Tablal8
Tipo de esquema usado

Tipo de esquema Frecuencia

TDF/FTC + efavirenz (EFV) 111
Tenofovir/emtricitabina (TDF/FTC) 96
AZT/3TC (zidovudina/lamivudina) 56
EFV o IP (lopinavir, LPV o atazanavir, ATV) reforzado con ritonavir (RTV o r). 10
Abacavir/lamivudina (ABC/3TC) 11

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro Maldonado
Carbo

Esquema utilizado
3% 4%

20% ‘

= TDF/FTC + efavirenz (EFV)
= Tenofovir/emtricitabina (TDF/FTC)
AZT/3TC (zidovudina/lamivudina)
EFV o IP (lopinavir, LPV o atazanavir, ATV) reforzado con ritonavir (RTV o r).

= Abacavir/lamivudina (ABC/3TC)

Figura 17 Esquemas utilizados
Elaboracidn propia a partir de la base de datos del Hospital Especialidades Teodoro
Maldonado Carbo
En relacion al ARV usado se determindé que la combinacién TDF/FTC +
efavirenz (EFV) fue el mas usado en la poblacién de estudio con una prevalencia
de 39 %; por otro lado la combinacion tenofovir/emtricitabina (TDF/FTC)
presentd una prevalencia de uso de 34 %, el tercer ARV mas usado fue
AZT/3TC (zidovudina/lamivudina) con 20% del total; por ultimo se ubicaron el
EFV o IP (lopinavir, LPV o atazanavir, ATV) reforzado con ritonavir (RTV or)y

Abacavir/lamivudina (ABC/3TC) con 3 y 4 % respectivamente.
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Tablal9
Complicaciones presentadas

Complicaciones Frecuencia
Gastrointestinales 103
Trastornos dseos 76

Efectos adversos de
la piel 12
Trastornos
musculares 11
Trastornos
cardiovasculares 19
Trastornos
neurologicos 40
Trastornos
hepaticos 23

Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Teodoro Maldonado Carbo.

Complicaciones

4%
4%

= Gastrointestinales = Trastornos 6seos = Efectos adverso de la piel
Trastornos musculares = Trastornos cardiovasculares = Trastornos neuroldgicos

= Trastornos hepaticos

Figura 18 Complicaciones presentadas
Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Teodoro Maldonado Carbo.

De acuerdo a los resultados obtenidos se pudo determinar que las

complicaciones presentadas por el resultado del TARGA en los pacientes
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mostraron mayor prevalencia con un 36 % en complicaciones
gastrointestinales; en segunda instancia se ubicaron los trastornos 0seos con
un total de 27 %; seguidamente estuvieron los trastornos neuroldgicos con un
14 %; los trastornos hepaticos presentaron un 8 % de prevalencia; y los
trastornos cardiovasculares 7 %; en ultima instancia se ubicaron los trastornos

musculares y los efectos adversos de la piel con 4 % en ambos casos

Relacion de esquemas utilizados y complicaciones

Relaciéon de esquemas utilizados con las
complicaciones

0% g
80%
60%
40%
20%
&7

0%

M Tipo de esquema M Complicaiones

Figura 19 Esquema/Complicaciones
Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Teodoro Maldonado Carbo
De acuerdo a los resultados obtenidos se plantea una relacion del esquema
antirretroviral utilizado y las complicaciones que este produce, es asi que se
puede destacar de acuerdo al grafico anterior que en esta relacién, el esquema
EFV o IP (lopinavir, LPV o atazanavir, ATV) reforzado con ritonavir (RTV o r),

presenta una 64 % en relacion a la aparicion de complicaciones durante su uso;

60



por otro lado, los esquemas TDF/FTC + efavirenz (EFV) vy
Tenofovir/emtricitabina (TDF/FTC) presentaron 7 y 4 % respectivamente de

prevalencia de aparicion de complicaciones en su uso.

Relacion Carga viral y complicaciones

Relacion Carga Viral/ Complicaciones

100%
100%
100%

99%

41 a 200 201 a 1000 1001 a 100mil >a 100 mil

M Carga Viral ® Complicaciones

Figura 20 Carga Viral/Complicaciones
Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Teodoro Maldonado Carbo
En cuanto a la carga viral se pudo determinar que en el intervalo 41 a 200
copias/mL hubo una prevalencia de aparicién de complicaciones del 47 %; en el
intervalo 201 a 1000 copias/mL la aparicion de complicaciones fue de un 33%;
en menor medida se encontrd que en el intervalo mayor a 100 mil copias/mL se

presentaron pocas complicaciones en un 2 %.
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Relacién Contaje CD4 y complicaciones

Contaje CD4/ Complicaciones

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

B 200-499 cel/mm3 ™ >500 cel/mm3

Figura 21 Contaje CD4/Complicaciones
Elaboracién propia a partir de la base de datos del Hospital Teodoro Maldonado Carbo

El contaje CD4 en el intervalo de 200 a 499 cel/mm3 un porcentaje de
complicaciones de 58 %; mientras que el de mayor a 500 cel/mm3 el restante
42%.

Tipo de esquemas y complicaciones que produce

Tabla20
Esquemas y complicaciones que produce

Tipo de esquema Tipo de complicaciones
TDF/FTC + efavirenz (EFV) Neuroldgicos
Tenofovir/emtricitabina (TDF/FTC) Musculares
AZT/3TC (zidovudina/lamivudina) Musculares
EFV o IP (lopinavir, LPV o
atazanavir, ATV) reforzado con
ritonavir (RTV o r). Gastrointestinales
Abacavir/lamivudina (ABC/3TC)  Cardiovasculares
Elaboracion propia a partir de la base de datos del Hospital Teodoro Maldonado Carbo.
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Por ultimo, se pudo determinar de acuerdo a los resultados y a la revision
literaria de la investigacion, que el tipo de esquema y las complicaciones con
mayor asociacion a estos. Es importante destacar que los esquemas pueden
ocasionar diversas complicaciones en donde la mayoria esté relacionada a
problemas gastrointestinales, no obstante, en la tabla se muestran los

esquemas y las complicaciones con las que se les asocia.

Discusion:

La complicacion asociada al tratamiento con antirretrovirales en los
pacientes con VIH/Sida tuvo una prevalencia significante en la muestra
establecida de la de estudio, representado un 61% del total de la poblacion, y
en donde se pudo determinar el tipo de complicacion presentada en categorias
como: gastrointestinales, trastornos 6seos, trastornos neurolégicos; trastornos
hepatico etc. Este tipo de complicaciones presentadas en los pacientes han sido
estudiadas en otras investigaciones similares como la llevada a cabo por Gil y
otros (31), en donde exponen diversas complicaciones asociadas al uso de

antirretrovirales en pacientes con VIH/Sida.

Se determind que la mayor prevalencia en cuanto a las complicaciones
pertenecieron a las gastrointestinales con una prevalencia del 36 %, esto se
debe a que estos corresponden a los efectos adversos agudos mas frecuentes
y los que mas a menudo motivan la sustitucion de los ARV como lo indica Megan
y otros (32), entre los que destacan los inhibidores de la proteasa (IP) a modo

de sus causantes.

En segunda instancia se ubicaron los trastornos 0seos que presentaron una

prevalencia de 27%, esto puede deberse a que los pacientes que estan en

63



TARGA con frecuencia presentan alteraciones en la distribucion de su grasa
corporal. Entre ellas figura la lipohipertrofia o acimulo de grasa en visceras, la
pared abdominal, las mamas tanto del varon como de la mujer, y la parte
posterior del cuello; de igual manera puede tratarse de un proceso generalizado
o localizado, esto ocasiona que el paciente presente alguna clase de trastorno

0seo como la osteoporosis y la osteonecrosis.

En tercera instancia se observé prevalencia de los trastornos neuroldgicos
con un 14 %, en este sentido Grant (33) realiz6 un estudio epidemioldgico
relacionados al trastornos neuroldgicos en pacientes con VIH, en el cual incluyé
nuevos criterios diagndsticos de la declaracion de consenso del afio 2007, y
encontro tasas de prevalencia de la siguiente manera: 25% para la incapacidad
neurocognitiva asintomatica (INA), 15% para el trastorno neurocognitivo leve
(TNL) y 10% para la demencia asociada con el VIH (DAV). Este autor observo
igualmente que la mitad de los pacientes evaluados no presentaban ningun tipo

de alteracion neuropsicologica.

El resto de trastornos contenidos en los resultados presentd una prevalencia
menor en donde los trastornos hepaticos y cardiovasculares presentaron una
prevalencia de 8 y 7% respectivamente; por ultimo, la menor prevalencia

correspondio a los efectos adversos de la piel y a los trastornos musculares.

Al momento de determinar la relacion de los esquemas y las complicaciones
que producen se encontrg, el esquema EFV o IP (lopinavir, LPV o atazanavir,
ATV) reforzado con ritonavir (RTV o r), presenta una 64 % en relacion a la
aparicion de complicaciones durante su uso; mientras que los esquemas
TDF/FTC + efavirenz (EFV) y Tenofovir/emtricitabina (TDF/FTC) presentaron 7
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y 4 % respectivamente de prevalencia de aparicion de complicaciones en su
uso. Esto indica que el primer esquema utilizado presenta una alta probabilidad
de complicaciones y en general repercute en el abandono del tratamiento por
parte de los pacientes, en contraste el esquema TDF/FTC + efavirenz (EFV)
presentd una tasa baja de aparicion de complicaciones, por lo que, con esto se

justifica que sea el esquema mas utilizado.

La relaciéon de la carga viral y las complicaciones, se pudo determinar que
en el intervalo 41 a 200 copias/mL present6 una prevalencia de complicaciones
del 47 %; siendo este el mas alto; en el intervalo 201 a 1000 copias/mL la
aparicion de complicaciones fue de un 33%; en menor medida se encontrd que
en el intervalo mayor a 100 mil copias/mL se presentaron pocas complicaciones
solo un 2 %. Por lo que se puede notar hecho de que los pacientes que poseen
presentaron menos carga viral presentan mas complicaciones, debido al hecho

de gue estos, han pasado mas tiempo en tratamiento con antirretrovirales.

En cuanto al contaje CD4 en el intervalo de 200 a 499 cel/mm3 un
porcentaje de complicaciones de 58 %; mientras que el de mayor a 500 cel/mm3
el restante 42 %, a partir de estos resultados se deduce que los pacientes con
un CD4 mayor a 500 tienen menos probabilidades de presentar complicaciones,
esto se debe a que su sistema inmunoldgico esta mas fortalecido; caso contrario
para los que presentan un contaje de 200 a 499 que tiene mas probabilidades

de presentarlas, debido a que tiene su sistema inmunolégico méas afectado.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES

A partir de la investigacion llevada a cabo en el area de Infectologia del
Hospital Teodoro Maldonado Carbo en el periodo 2018- 2019 se pudo
determinar que en ese periodo la poblacién de pacientes con VIH/Sida en
TARGA fue de 1100, de los cuales un 61 % presentaron complicacién derivados
del tratamiento con ARV; mientras que el restante 39 % no presentd
complicaciones. De la poblacién que presenté complicaciones se pudo observar
gue el 13 % de la poblacién se ubicé en edades comprendidas entre los 18 y 24
afos; por otro lado, un 48 % de esta se ubic6 en edades entre los 25 y 32 afios;
mientras que un 31 % de se presento edades de 33 a 40 afos; por ultimo, un 8

% de la poblacion estuvo entre los 41 y 60 afios de edad.

De la misma forma se determiné que el sexo mas afectado fue el masculino,
esta prevalencia esta en concordancia con datos proporcionado por la OMS que
indica que el sexo mas afectado por la enfermedad es el masculino. En relacion
al tiempo de inicio de TARGA se pudo determinar el tiempo de aparicion de las
complicaciones posterior a esta. De esta manera, un 54% de la poblacion
presentd complicaciones en un tiempo entre los 7 y 10 afios; un 36 % las
presentd alrededor de los 4 y 6 afos; por ultimo, el restante presento las

complicaciones en tiempo entre 1y 3 afios.

En el estudio del tipo de ARV usado se determiné que la combinacion
TDF/FTC + efavirenz (EFV), fue el mas usado en la poblacién de estudio con

una prevalencia de 39 %; por otro lado la combinacion Tenofovir/emtricitabina
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(TDF/FTC) present6 una prevalencia de uso de 34 %; el tercer esquema de
ARV mas usado fue AZT/3TC (zidovudina/lamivudina) con 20% del total; por
ultimo se ubicaron el EFV o IP (lopinavir, LPV o atazanavir, ATV) reforzado con
ritonavir (RTV o r) y Abacavir/lamivudina (ABC/3TC) con 3 vy 4 %
respectivamente. Por ultimo, las conclusiones respecto a las complicaciones
derivadas del uso de ARV mostraron mayor prevalencia con un 36 % en
complicaciones gastrointestinales; en segunda instancia se ubicaron los
trastornos 6seos con un total de 27 %; seguidamente estuvieron los trastornos
neurologicos con un 14 %; los trastornos hepaticos presentaron un 8 % de
prevalencia; y los trastornos cardiovasculares 7 %; en ultima instancia se
ubicaron los trastornos musculares y los efectos adversos de la piel con 4 % en

ambos casos.

En el estudio quedo en evidencia que el tratamiento con antirretrovirales no
erradica la infeccion por VIH, sin embargo, este tipo de tratamiento suprime la
replicacion del virus, dando la oportunidad al sistema inmune de recuperarse
aumentando el numero de linfocitos CD4, y asi reduciendo la morbilidad y
mortalidad tanto en el sida como otras comorbilidades asociadas. Ademas de
ello mejoran la calidad de vida de los pacientes y ayuda a prevenir la transmision

sexual de esta enfermedad, ya que es la via de transmision mas frecuente.

La terapia con antirretrovirales permite un manejo 6ptimo de la infeccién por
el virus de la inmunodeficiencia humana. De esta manera presentan un impacto
significativo en la supervivencia a largo plazo de los pacientes infectados. No
obstante, tal como lo refleja la literatura expuesta en este trabajo, el uso de ARV
genera frecuentemente complicaciones o efectos adversos al individuo, que en

muchos casos incide en la finalizacion de la terapia. Por esto se deben
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considerar los limites del tratamiento con ARV, para que de esta manera se
pueda evitar o reducir las complicaciones y efectos secundarios de este tipo

farmacos.

Al momento de determinar la relacién de los esquemas y las complicaciones
gue producen se encontré, el esquema EFV o IP (lopinavir, LPV o atazanauvir,
ATV) reforzado con ritonavir (RTV o r), presenta una 64 % en relacion a la
aparicion de complicaciones durante su uso, siendo este el que mas presenta
complicaciones mientras que el Tenofovir/emtricitabina (TDF/FTC) present6 4
% de prevalencia de aparicion de complicaciones en su uso, siendo esta la tasa

mas baja.

La relacion de la carga viral y las complicaciones, se pudo determinar que
en el intervalo 41 a 200 copias/mL present6 una prevalencia de complicaciones
del 47 %; siendo este el mas alto; en el intervalo 201 a 1000 copias/mL la
aparicion de complicaciones fue de un 33%; en menor medida se encontré que
en el intervalo mayor a 100 mil copias/mL se presentaron pocas complicaciones
solo un 2 %. En cuanto al contaje CD4 en el intervalo de 200 a 499 cel/mm3 un
porcentaje de complicaciones de 58 %; mientras que el de mayor a 500 cel/mm3
el restante 42 %.
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RECOMENDACIONES

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en la investigacion se realizan

las siguientes recomendaciones:

e Trabajar de forma activa en la deteccidén a tiempo de las complicaciones
asociadas al tratamiento con antirretrovirales.

e Asegurar la disponibilidad a la poblacién de diversas estrategias de
prevencion y de tratamiento, asi como también, ofrecer capacitaciones
relacionadas al uso de ellos para evitar las infecciones de transmision
sexual.

e Informar a los pacientes con VIH/Sida acerca de las ventajas, y posibles
complicaciones del TARGA a corto o largo plazo.
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ANEXOS

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Fechas

Actividades

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

'_\

Revision y
ajustes al proyecto
de investigacion por
el tutor. (Disefo de

proyecto de
investigacion)

Trabajo de
campo:
Recopilacion de

informacion.

Procesamiento de

datos
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Andlisis e
interpretacion de

datos

Elaboracion de

informe final

Entrega del informe X
final (Subdireccion)
Sustentacion X

1




PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO

Rubros Cantidad Costo Costo total
unitario
Lapiz 3 $0.30 $0.90
Internet 50 horas $1.00 $ 50.00
Borrador 2 $0.25 $0.50
Trasporte 7 $0.25 $3.50
Grapadora 1 $3.00 $3.00
Esfero grafico 4 $0.35 $1.40
Impresiones B/N 400 $0.10 $ 40.00
Impresiones a 100 $0.25 $ 25.00
color
Caja de grapas 2 $1.00 $2.00
Perforadora 1 $3.00 $3.00
Capetas 3 $0.25 $0.75
Empastado 4 $8.00 $ 32.00
Alimentacion 50 $2.75 $137.50
Total $299.55
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