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ABREVIATURAS

VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana

SIDA: Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud

ELISA: Ensayo por Inmunoabsorcidn ligado a enzimas
WB: Western Blot

IFl: Inmunofluorescencia indirecta

PCR: Reaccién en cadena de la polimerasa

TARV: Terapia antirretroviral combinada de alta eficacia
CD4: Linfocitos T cooperadores

TMI: Transmisidon materno infantil

PTMI: Prevencién de la transmisién materno infantil
ARV: Antirretrovirales

3TC: Lamivudina

AZT: Zidovidina

NVP: Nevirapina

EFV: Efavirenz

LPV: Lopinavir

SQV: Saquinavir

INTI: Inhibidor de la transcriptasa inversa analogo de nucledsidos
IP: Inhibidor de proteasa

Cel: células

mm3: milimetro cuibico

ONUSIDA: Programa conjunto de las Naciones Unidas sobre el Virus de Inmunodeficiencia Humana
A: Nivel de evidencia A

B: Nivel de evidencia B

II: Grado de recomendacioén Il

[ll: Grado de recomendacion Il

IV: Grado de recomendacion IV



RESUMEN

Titulo del protocolo: Seroprevalencia de infeccién por Virus de Inmunodeficiencia Humana y factores de
riesgo en mujeres embarazadas en el Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga

Planteamiento del problema: En México no se cuenta con estudios recientes de incidencia y prevalencia
de la infeccién por Virus de Inmunodeficiencia Humana en mujeres embarazadas, asi como el impacto
en la morbimortalidad que esta enfermedad ocasiona.

En nuestro hospital desconocemos la incidencia y factores de riesgo para infeccion por Virus de
Inmunodeficiencia Humana, al ser este un hospital de atencién a toda la poblacion abierta es posible
realizar un estudio a todas las pacientes embarazadas que acepten realizarse el estudio de acuerdo a lo
establecido en la NOM-007-SSA2-2010.

Objetivo: Determinar la seroprevalencia y los factores de riesgo de infeccién por VIH en mujeres
embarazadas en el Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga, en un periodo de tiempo
determinado para llegar a 100 muestras.

Disefio: Estudio transversal, observacional, prospectivo.

Pacientes y métodos: Previo consentimiento informado, se invitara a participar en el estudio a mujeres
embarazadas quienes ingresen en el servicio de ginecologia y obstetricia ya sea por el area de urgencias
o por consulta externa. Se realizara un cuestionario para determinar las caracteristicas demogréficas,
clinicas y los factores de riesgo para infeccion por VIH, en las pacientes incluidas en el estudio se tomara
una muestra de sangre con la cual se determinara con prueba rapida para VIH Uni Gold ™ HIV, en 100
mujeres embarazadas. Se realizara estadistica descriptiva de las variables demograficas y clinicas y se
calculard la prevalencia de la infeccién por Virus de la inmunodeficiencia Humana en mujeres
embarazadas.

Resultados: La prevalencia de VIH en la poblacién estudiada fue del 0%, la edad promedio de la
poblacion estudiada fue de 24.48 aiios, el promedio de embarazo fue de 29.62 meses, la mayoria se
dedican al hogar, su estado civil es union libre, la edad promedio de inicio de vida sexual es de 17.6
afios, teniendo un promedio de parejas sexuales de 2.34, la mayoria desconoce la situacion sexual
previa de su pareja y en 7 de ellas se encontré antecedente de infeccidn de transmisién sexual, como
factores de riesgo se encontré 49 con antecedente quirurgico, 17 con antecedente de alcoholismo, 4
con antecedente de consumo de drogas, ademas las principales practicas de riesgo fueron extraccién de
piezas dentales, curaciones dentales y tener tatuajes o perforaciones.

Conclusiones: La mayoria de la poblacién estudiada tiene al menos mas de tres de los principales
factores de riesgo relacionados con la infecciéon por VIH, de los cuales muchos de ellos pueden ser
modificados o prevenibles. Se debe solicitar de escrutinio la prueba a toda mujer embarazada dentro de
los estudios prenatales previo consentimiento informado.



MARCO DE REFERENCIA'Y ANTECEDENTES

La infeccion por VIH es causada por los retrovirus VIH-1 y VIH-2 y se transmite de la manera siguiente:
-Por via sexual a través del contacto sexual no protegido o no seguro con personas infectadas por el VIH.
-Por via sanguinea a través de transfusién de sangre contaminada, del trasplante de érganos o tejidos
contaminados, y del uso de agujas u otros instrumentos punzo cortantes contaminados.

- Por via perinatal, a través de la via transplacentaria, por sangre o secreciones en el canal del parto, a
través del calostro o la leche materna si la madre es portadora del VIH. (2)

Uno de los objetivos del Programa Nacional de Salud 2007-2012 es el fortalecimiento de las politicas

de salud materna y perinatal, promociéon de la salud sexual y reproductiva responsable e impulsar una
politica integral de prevencién y atencién de infeccion por el VIH desde la etapa perinatal, ademds uno
de los grandes retos es la interrupcién de la transmisién perinatal por sifilis y VIH mediante la deteccion
oportunay tratamiento adecuado (1)
Las actividades a realizar durante la atencion prenatal entre tantas se enfatiza prueba de tamizaje para
VIH previa orientacidn y aceptacion por la paciente. En todas las instituciones médicas del Sistema
Nacional de Salud la deteccion de VIH vy Sifilis debe ser ofertada integralmente, es importante que el
personal se salud oferte ambas pruebas a todas las pacientes, la deteccion de sifilis debe ser universal
en la embarazada en las primeras 12 semanas vy realizar la prueba de tamizaje de VIH a través de
consentimiento informado enfatizando la consejeria y orientacidn acerca de los beneficios de una
prueba en etapas tempranas del embarazo para evitar transmision vertical hacia el feto. (1)

La OMS, junto con otras agencias copatrocinadoras de ONUSIDA, promueve en un documento
publicado en el 2003 una estrategia global de prevencién de la transmisidn materno-infantil del VIH
basada en cuatro pilares:

a) Prevencion primaria de la infeccién por VIH: evitar la infeccion de VIH en mujeres contribuird
considerablemente a la prevencion de transmisién de VIH a lactantes y nifios. Los programas de
prevencion de VIH tienen por ello que dirigirse a las mujeres en riesgo y a sus parejas, con especial
atencion a las jévenes.

b) Prevencion de embarazos no deseados: las mujeres con conocimiento de su estado de seropositividad
frente al VIH deben recibir cuidados esenciales y servicios de apoyo, incluyendo planificacién familiar y
otros servicios de salud reproductiva, de modo que puedan tomar decisiones adecuadas.

c) Prevencion de la transmision materno-infantil de VIH: se ha identificado un paquete de intervenciones
especificas para prevenir la transmision de VIH de una madre infectada a su hijo. Se incluyen el empleo
de farmacos antirretrovirales, eleccion del tipo de parto mds seguro y asesoramiento para la
alimentacion del nifio.

d) Cuidado, tratamiento, y apoyo a mujeres que viven con VIH, sus hijos y familias.

Las intervenciones para la eliminacién de VIH y sifilis se dirigen a la misma poblacién de mujeres en edad
fértil y a sus parejas, asi como a todas las mujeres embarazadas. (3)

Diagndstico de la infeccion por VIH en la madre
La consejeria y la prueba para VIH es un componente critico para los programas de prevencion de la
transmision materno-infantil del VIH (PTMI) y es esencial para la identificacién de mujeres que requieren
cuidado médico y tratamiento antirretroviral combinado de alta eficacia o intervenciones de PTMI. Las
mujeres embarazadas deben recibir también consejeria sobre la prueba de sifilis a la vez que el del VIH.
A todas las mujeres embarazadas se deben solicitar estas pruebas seroldgicas durante la primera visita
prenatal.



En caso de un resultado positivo se debe ofrecer consejeria y pruebas seroldgicas a los contactos
sexuales de la gestante. La prueba para el VIH debe realizarse siempre con consejeria, respetando la
confidencialidad y después de obtener el consentimiento. (4, 5)

Diagnéstico clinico

La infeccién por VIH puede permanecer asintomatica durante varios afios posteriores a la adquisicidn
del virus. Los sintomas del SIDA aparecen cuando las células CD4 disminuyen y aparece una infeccidon
oportunista. La mayoria de las mujeres embarazadas con infeccion por VIH que se presentan a la
atencién prenatal son asintomaticas y pueden no ser conscientes de que tienen la infeccién por el VIH.

Diagndstico serologico

La mayoria de las pruebas del VIH dependen de la deteccion de anticuerpos en la sangre y no detectan
el virus en si. Esto significa que en ocasiones en las personas que han sido recientemente infectadas la
prueba pueda resultar VIH (-), lo que se conoce como “periodo de ventana”, siendo necesario repetir la
prueba después de 6 semanas de una exposicidon. Las pruebas seroldgicas para la detecciéon de
anticuerpos contra el VIH se clasifican generalmente en: pruebas de tamizaje: ELISA, Pruebas rapidas de
VIH y pruebas de confirmacion: El Western Blot, Inmunofluorescencia indirecta.
El diagndstico de la infeccion por VIH se hace mediante métodos indirectos determinando la presencia
de anticuerpos anti-VIH por ELISA o mediante pruebas rapidas. En menores de 18 meses de edad se
utilizan métodos directos como el cultivo viral y la amplificacién del genoma viral por PCR. (2)
El algoritmo diagndstico puede involucrar la utilizacion secuencial o simultanea de pruebas. Los
algoritmos utilizados en las pruebas de ELISA son casi siempre secuenciales, mientras que los algoritmos
utilizados en pruebas rapidas pueden ser de ambos tipos. Cuando se utilizan pruebas en secuencia, si el
resultado de la primera prueba de anticuerpos es negativo, la prueba se informard como negativa. Si el
resultado es positivo la muestra es analizada con una segunda prueba usando antigenos y/o plataforma
diferentes a la primera prueba. Una segunda prueba con resultado positivo, o repetidamente reactivo,
se considera que indica un resultado positivo verdadero en poblaciones con prevalencia de VIH de 5% o
mas. (2)

Diagndstico de la infeccion por VIH en los nifios

El diagndstico de infeccién por el VIH en el recién nacido debe realizarse durante las primeras semanas
de vida a fin de iniciar el tratamiento antirretroviral combinado de alta eficacia (TARV). La OMS
recomienda iniciar TARV en todos los nifios infectados por VIH menores de un afio independientemente
de su situacién clinica o inmunoldgica, por el elevado riesgo de progresion a SIDA.
Las técnicas seroldgicas de laboratorio habitualmente utilizadas para el diagnéstico de la infeccién por el
VIH (ELISA, WB, IFl) determinan la presencia de anticuerpos IgG frente a las proteinas virales. Estas
técnicas no son utiles en el recién nacido debido a la presencia de anticuerpos anti-VIH transferidos por
la madre. (9)

Infeccién por VIH
Evaluacion clinica e inmunolégica de las mujeres embarazadas con VIH: indicacién de inicio de TARV

Cuando se identifica a una mujer embarazada con VIH deben evaluarse su estadio clinico y el recuento
de linfocitos CD4 para determinar el momento apropiado para iniciar el tratamiento.

La realizacion de la carga viral no se considera indispensable antes de iniciar un tratamiento pero
cuando estd disponible aporta informacién importante en el seguimiento. La carga viral permite evaluar



la eficacia del tratamiento y cuando es mayor a 1.000 copias/ml al final del embarazo apoya la decisién
de terminar el embarazo mediante cesarea electiva.

Si la mujer cumple los criterios clinicos y/o inmunoldgicos para inicio de tratamiento, debe comenzar el
TARV lo antes posible. Si la mujer no es elegible para tratamiento por su propia salud, debe comenzar
TARV como profilaxis de la transmisidon materno-infantil del VIH antes de la semana 14.

En las mujeres embarazadas, el TARV protege a la madre y reduce extraordinariamente el riesgo de
TMI, en particular en casos de enfermedad avanzada. Al iniciar un TARV es necesario tener en cuenta la
edad gestacional del feto, los posibles efectos de la exposicidn intrauterina a los farmacos y los efectos
adversos del TARV en la mujer embarazada. El objetivo del TARV es suprimir completamente la carga
viral para evitar el riesgo de transmisiéon y minimizar el riesgo de emergencia de resistencia a los ARV.

La pauta de primera linea recomendada para las mujeres embarazadas que requieren tratamiento y
presentan menos de 250 células CD4/mm3 se basa en dos Inhibidor de la transcriptasa inversa analogo
de nucledsidos (INTI) (habitualmente AZT + 3TC) con NVP.

En mujeres que presentan mas de 250 células CD4/mm3 debe tenerse en cuenta que el uso de NVP
puede estar asociada a una mayor toxicidad. Existen varias opciones en este escenario: se prefiere
utilizar una pauta con Inhibidor de la proteasa (IP), otras alternativas incluyen utilizar Nevirapina
vigilando minuciosamente a la paciente durante las primeras 12 semanas de tratamiento o utilizar una
pauta de 3 INTI. El uso de la pauta de 3 INTI ha demostrado ser de menor eficacia, por lo que su uso
debe limitarse a situaciones especiales. (6, 7, 8)

Recomendaciones para el inicio de tratamiento con ARV en mujeres embarazadas con VIH.

¢ Todas las mujeres embarazadas con indicacién de ARV deben recibir TARV (A-11)

¢ EI TARV debe iniciarse tan pronto como se establezca la indicacidn clinica o inmunoldgica (A-I1V)

¢ El EFV debe evitarse en el primer trimestre (A-1V)

¢ Las mujeres que no requieran TARV para su propia salud, iniciaran TARV independientemente de su
situacion clinica y recuento inmunolégico como profilaxis de la TMI del VIH lo antes posible a partir de la
semana 14 de gestacion (A-ll)

* Los regimenes de primera linea de TARV preferidos para mujeres embarazadas son AZT + 3TC + NVP o
AZT + 3TC + IP (LPV/r 0 SQV/r) (A-11)

* En las mujeres embarazadas con > 250 células CD4 /mm3 el inicio de NVP tiene riesgo de toxicidad
grave; las alternativas son (B-I)

- Régimen con IP

- Régimen con NVP sélo si se pueda asegurar control clinico y analitico estrecho durante las siguientes
12 semanas

- Régimen con 3 INTI (Las pautas con 3 INTI son menos potentes que las basadas en IP o INNTI) (9)

Mujeres que quedan embarazadas mientras reciben TARV

Recomendaciones para mujeres con VIH que quedan embarazadas mientras reciben TARV

e Evitar el uso de EFV en las mujeres en edad fértil que no utilizan o no tienen acceso a un método
anticonceptivo eficaz (A-1V)

e Mujeres que estdn recibiendo TARV con EFV

a) Si el embarazo es detectado durante el primer trimestre:

- Cambiar el EFV por NVP y monitorear estrechamente a aquellas mujeres con recuento de CD4 >250
cel/ (mm3) por el riesgo de toxicidad (A-1V) 6



- Cambiar el EFV por un IP (LPV/r, SQV/r) (A-IV) 6

- Cambiar el EFV por otro INTI (por Ej. ABC) (B-1V) (Las pautas con 3 INTI son menos potentes que las
basadas en IP o INNTI) Si el embarazo es detectado en el segundo o tercer trimestre y si el tratamiento
es efectivo continuar con EFV (A-IV).

b) Si el embarazo detectado en el segundo o tercer trimestre y si el tratamiento es efectivo continuar
con EFV (A-IV)

e Mujeres que reciben TDF en un régimen de segunda linea: los beneficios de mantenerlo
probablemente compensan el riesgo de toxicidad en el nifio y no se recomienda la sustitucién de este
farmaco (A-1V)

¢ En todos los casos:

a) Incluir AZT en el esquema de tratamiento de la madre (A-IV)

b) Indicar los componentes intraparto y postparto de PTMI (A-IV).

Tipo de parto e indicacion de cesarea

Durante el parto se recomienda utilizar las precauciones o medidas universales durante todo el
procedimiento, las cuales incluyen el uso de bata, guantes, botas, gorro y proteccién ocular.

Ademads, a fin de reducir el riesgo de transmisién materno fetal y de transmisidn accidental al personal
de salud se recomienda:

a) Evitar:

¢ Procedimientos invasivos innecesarios

¢ La episiotomia a menos que esté clinicamente indicada
e La ruptura artificial de membranas

¢ La ruptura prolongada de membranas

¢ El uso de agujas de sutura rectas

¢ El uso de escalpelo para cortar el cordén umbilical

e Amniocentesis

e Amnioscopia

e Monitoreo invasivo

b) Pinzar y cortar inmediatamente el cordén umbilical

c) Utilizar guantes para manipular al recién nacido

d) Bafiar inmediatamente al bebé con agua y jabon.

Indicacidn de cesarea programada

Se entiende por cesarea programada aquella que se realiza antes de iniciado el trabajo de parto y antes
de la ruptura de membranas. Este procedimiento se ha asociado con reducciones de la TMI del 50% y
hasta del 90%, si la mujer recibe ARV para la PTMI, lo que ha resultado en un marcado aumento de su
indicacidon en mujeres con VIH.

Cuando se realiza en forma programada el procedimiento ha demostrado ser efectivo, seguro y costo-
efectivo; sin embargo, conviene recordar que el procedimiento no esta exento de riesgos y tiene una
tasa de complicaciones a corto plazo ligeramente mayores que la cesarea no electiva. Otras limitaciones
de este procedimiento incluyen la falta de informacién acerca de los beneficios de la cesadrea en las
mujeres con ruptura prolongada de membranas y el costo-efectividad en entornos de recursos limitados
donde las complicaciones pueden ser mayores.



En aquellas mujeres que reciben TARV, que han mantenido buena adherencia y presentan una carga
viral indetectable o <1.000 copias/ml en el Ultimo trimestre, se recomienda realizar un parto vaginal.

En el manejo de la atonia uterina se debe evitar el uso de metilergonovina si la paciente utiliza
inhibidores de proteasa o efavirenz porque su combinacién se ha asociado a exagerada
vasoconstriccién. (10, 11)

Recomendaciones para tipo de parto en mujeres embarazadas con VIH

¢ Cesarea programada a las 38 semanas a aquellas mujeres que:

- No tengan una carga viral hecha en el tercer trimestre del embarazo (A-1)

- Tengan una carga viral >1.000 copias/ml (A-)

» Ofrecer parto vaginal a aquellas mujeres sin indicacién obstétrica de cesarea, en TARV estable, buena
adherencia y carga viral realizada en el dltimo trimestre el embarazo <1.000 copias/ml (A-1V)

Seguridad de los ARV en las mujeres embarazadas y en los nifios

El embarazo y la lactancia materna plantean cuestiones adicionales con respecto a la PTMI y a la
toxicidad que puedan afectar la eleccidn de los antirretrovirales.

Sin embargo, estas cuestiones deben enfocarse en el contexto de asegurar un tratamiento dptimo para
la salud de la mujer. Todos los antirretrovirales se asocian a alguna toxicidad que puede ser transitoria o
permanente y que puede afectar tanto a la mujer como al nifo. Por otro lado, las mujeres que reciben
TARV presentan un menor riesgo de progresién de enfermedad, de muerte y de TMI de la infeccién por
VIH. El riesgo para la embarazada, el feto y el recién nacido varia en funcién de la etapa de desarrollo
fetal, la duracion de la exposicién y el nimero de medicamentos a los cuales estdn expuestos la mujer y
el nifio. (13)

Seguridad de los antirretrovirales usados como profilaxis para la prevencion de la infeccion por el VIH
en los recién nacidos

En los estudios clinicos sobre la PTMI, y con las pautas que se emplean para la profilaxis antirretroviral
en la mayoria de los entornos con recursos limitados la toxicidad a corto plazo es poco frecuente. En
varios estudios controlados con un seguimiento prolongado, el empleo de AZT para la PTMI no se asocio
a toxicidad clinica ni de laboratorio significativa. En un estudio francés, la asociacién de AZT y 3TC
administrada a las mujeres para la PTMI desde el principio del segundo trimestre del embarazo y al
recién nacido durante seis semanas se asocid a tasas mas altas de anemia y neutropenia en el nifio en
comparacion con los nifios expuestos solo a AZT. En los entornos de recursos limitados la exposicion a
AZT y a 3TC durante el embarazo y en el nifio recién nacido suele ser de menor duracion, y al parecer, la
toxicidad hematoldgica grave es poco frecuente. (14, 15)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En nuestro hospital no se conoce la prevalencia de la infeccién por Virus de Inmunodeficiencia

Humana en mujeres embarazadas. No se conoce la relacién que hay entre los factores de riesgo y ser
portador de tal enfermedad.
Realizando pruebas rapidas a las pacientes embarazadas de la poblacidn abierta en nuestro hospital es
una manera rdpida de diagnosticar la infeccién por VIH y de este modo poder ofrecer tratamiento
oportuno a la madre para evitar o disminuir la transmisidn materno-infantil. La prueba rapida del VIH en
gran medida disminuye el tiempo de diagndstico y permite una intervencién rdpida con antirretrovirales
en el parto.
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JUSTIFICACION

La pandemia de la infeccién por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana representa una de las crisis
de salud mas graves que enfrenta el mundo. Desde el inicio de la epidemia, han fallecido por SIDA mas
de 25 millones de personas.

Debido a la ausencia de medidas preventivas, aproximadamente el 35% de los nifios y nifias podrian
ser infectados. Se estima que, de ese total, serdn infectados el 7% durante el embarazo, el 13% durante
el parto y el 15% a través de la leche materna (8). Sin medidas preventivas la tasa de transmision
materno-infantil reportada en los paises en desarrollo varia de 25% a 48%. Con la incorporacion de
antirretrovirales, adhesién al tratamiento, mas la sustitucién de la lactancia materna y en los casos
indicados, con cesarea se ha evidenciado una tasa de transmisidn inferior al 2%.

En México sdlo se cuenta con un estudio realizado en 2013 en Tijuana Baja California donde se realizé

un estudio de deteccion de VIH con pruebas rapidas y los factores de riesgo asociados. (11)
La mayoria de estos nifios contrajeron la infeccién por transmisién materno-infantil, que se puede
producir durante el embarazo, el parto o la lactancia materna. Sin lactancia materna, el riesgo de
transmisidn es del 15 al 30% y asciende hasta el 20 a 45%, si el nifio es amamantado por una mujer con
el VIH.

El uso de profilaxis antirretroviral administrada a la mujer durante el embarazo y el parto, y al nifio en
las primeras semanas de vida, las intervenciones obstétricas, como el nacimiento por cesarea
programada (antes del inicio del trabajo de parto y de la ruptura de membranas) y la supresion
completa de la lactancia han permitido reducir este riesgo a cifras inferiores al 2%.

No contamos con estudios en nuestro pais en poblacidn abierta, por lo que se decide realizar estudio en
el Hospital General de México, asi como identificar los factores de riesgo en esta poblacion.
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OBJETIVOS

OBIJETIVO GENERAL

Conocer las prevalencia de la infeccion por Virus de Inmunodeficiencia Humana en mujeres
embarazadas atendidas en el Hospital General de México mediante pruebas rapidas de VIH.

OBIJETIVO ESPECIFICO

Identificar la relacidn entre los factores de riesgo para contraer la infeccién por Virus de
Inmunodeficiencia Humana en las mujeres embarazadas atendidas en el Hospital General de México y
con ello tomar medidas preventivas y de realizar diagndstico ofrecer tratamiento para evitar o
disminuir la transmisidon materno-infantil.

METODOLOGIA

Tipo y disefo del estudio

Se realizara un estudio transversal, observacional, prospectivo en el cual se realizard previo
consentimiento informado e identificacién de factores de riesgo prueba rapida de VIH mediante toma
de muestras de sangre con una lanceta incluida en el equipo prueba rapida para VIH Uni Gold ™ HIV a
las pacientes embarazadas hospitalizadas en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General
de México Eduardo Liceaga.

Poblacion de estudio

Todas las pacientes embarazadas que acuden al servicio de Ginecologia y Obstetricia para la resolucién
de su embarazo que no se hayan realizado previamente la prueba y en las que se identifican factores de
riesgo.

Tamano de la muestra

A las pacientes embarazadas que acuden para su atencion ya sea que ingresen por urgencias o por
consulta externa, previo consentimiento informado se les realiz6 toma de muestra a un total de 100
pacientes, ademas de aplicar cuestionario para identificar factores de riesgo.

Criterios de inclusion

1. Pacientes embarazadas del Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General de México.
2. Pacientes que previo consentimiento informado acepten participar en el estudio.
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Criterios de exclusion

1. Pacientes embarazadas con enfermedades infecciosas concomitantes
2. Pacientes diagnosticadas previamente con VIH

Criterios de eliminacion

1. Pacientes que durante la realizacidn del estudio deseen no seguir participando en el mismo
2. Pacientes a quienes no haya podido darse seguimiento por no contar con expediente clinico

Definicion de las variables

Variables dependientes
1. Pacientes VIH positivas

Variables independientes
1. Edad de la paciente
Edad gestacional
Nivel socioeconémico
Escolaridad
Estado civil
Enfermedades concomitantes
Antecedentes perinatales
Numero de parejas sexuales
. Edad de inicio de vida sexual
10. Antecedentes de infecciones de transmisidon sexual
11. Antecedentes transfusionales
12. Antecedentes de alcoholismo o toxicomanias
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RELEVANCIA Y EXPECTATIVAS

El presente estudio tuvo como finalidad conocer la prevalencia de la infeccién por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana en mujeres embarazadas, con la principal finalidad de deteccién oportuna,
tratamiento y evitar o disminuir riesgo de la transmision materna infantil; asi como identificar los
factores de riesgo relacionados con contraer la infeccidon para informar a la poblacién y realizar
prevencion.

Ademas de que a las pacientes que acuden ya referidas con diagndstico previo de VIH se les puede
ofrecer una mejoria en la atencién y determinar el mejor manejo médico y neonatal.

Como expectativa del trabajo se pretende continuar con el estudio y su publicacién en alguna revista
de la especialidad para su difusién, ya que seria el segundo estudio realizado en México sobre
prevalencia de VIH y embarazo, ademas ya que se atiende a poblacidn abierta en nuestro hospital se
puede conocer a la poblacién mediante su estudio socio demografico y sus factores de riesgo.
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ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

La investigacidon que se realizé respeta la legislacion Internacional y de México actual y obligatoria para
la investigacion médica en seres humanos y se apegd estrictamente a buenas précticas clinicas y a lo
largo del presente estudio se siguieron los siguientes principios:

e Respeto por la dignidad humana

e Respeto por las personas vulnerables

e Respeto por la privacidad y confidencialidad

e Minimizacién de cualquier dafio que incidental o accidentalmente pudiera infringirse en alguno
de los participantes

El estudio realizado es observacional, transversal prospectivo con uso de base de datos para
determinar la incidencia de infeccién por Virus de Inmunodeficiencia Humana en mujeres embarazadas.
Durante la realizacién del estudio no se pone en riesgo la vida de la paciente o la pérdida de la
funcionalidad, si se trata sin embargo de una investigacién con riesgo minimo al manipular sangre y
punzocortantes para la obtencion de las muestras.

Toda la informacion recabada es estrictamente confidencial. El estudio sera sometido a las comisiones
de Investigacion, Etica y Bioseguridad del Hospital General de México y de la Facultad de Medicina de la
Universidad Nacional Auténoma de México.

RECURSOS DISPONIBLES

Propios de las instalaciones del Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga; consultorios, drea de
hospitalizacién de Ginecologia y Obstetricia, laboratorios centrales, pruebas rapidas de VIH Uni Gold ™
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RESULTADOS

Se estudiaron 100 pacientes embarazadas en el Hospital General de México, a todas se les realizd
prueba rapida de VIH, se encontré que el promedio de edad es de 24.48%. Tabla 1.

FACTORES DE RIESGO Y SU RELACION CON INFECCION POR VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA

HUMANA
FACTOR DE RIESGO TIEMPO
Edad 24.48 afios
Semanas de gestacion 29.62 meses
Tiempo con pareja actual 36.8 meses
Inicio de vida sexual 17.6 afos
Parejas sexuales 2.34
Tiempo de ultimo Papanicolaou 1.52 anos

Tabla 1

Las semanas de gestacion promedio en el total de pacientes embarazadas fue de 29.62 semanas de
gestacion. Tabla 1.

La ocupacién muestra una distribucion de la siguiente manera: 79% dedicadas al hogar, 6% empleadas,
6% estudiantes, 5% médicos, 3% comerciantes y 1% musico. Grafica 1.

Ocupaciones

W Empleadas
W Hogar

W Comerciante
M Estudiante

B Mdsico

m Médico

Grdfica 1. Distribucion por ocupacion de la muestra
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En cuanto al estado civil, se encuentra distribuida de la siguiente manera: 30% solteras, 30% casadas,
40% en union libre. Grafica 2.

Estado civil

m Solteras
m Casadas

Union libre

Grdfica 2. Distribucion por estado civil de la muestra

El nimero promedio de meses con la pareja es de 36.8 meses. Tabla 1.

El promedio de edad de inicio de vida sexual activa es de 17.6 afios. Tabla 1.

El promedio de parejas sexuales en el total de las pacientes es de 2.34. Tabla 1.

El nimero de pacientes que se ha realizado Citologia cérvico vaginal como deteccién oportuna de

Cancer cérvico uterino es de 58% reportando a decir de las pacientes negativo, 7% positivo (sin
especificar el tipo) y 35%nunca se ha realizado el estudio. Grafica 3.

Personas que se han realizado
Papanicolaou para deteccion de
Cancer Cervicouterino

80

60

’ .

20 -+

Nunca Negativo Positivo

Grdfica 3. Distribucion de pacientes que se
han realizado citologia cervicovaginal
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El tiempo promedio de realizacion de ultima citologia cervicovaginal es de 1.52 afios. Tabla 1.

El nimero de pacientes que conoce antecedentes sexuales de la pareja es el siguiente: 22% afirma
conocerla, 78% la desconoce. Grafica 4.

Numero de personas que conocen
la situacion sexual previa de su
pareja
100
80
60
40
20
o L I
Si No

Grdfica 4. Distribucion de pacientes que
conocen situacion sexual previa de pareja

Pacientes con antecedente de infecciones de transmisidn sexual, al interrogatorio sobre deteccién
oportuna de Cancer cérvico-uterino mediante técnica de Papanicolaou 7% refieren positivas a algun tipo
de lesidn y 93% refieren estudio negativo. Grafica 5.

Antecdente de Infecciones de
transmision sexual

Si

No

0 20 40 60 80 100

Grdfica 5. Distribucion de pacientes con
antecedente de infecciones de transmision sexual
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99% de las pacientes refiere desconocer si su pareja ha tenido antecedente de infeccion de
transmision sexual, mientras que solo el 1% afirma conocerlo. Grafica 6.

Antecedente de Infecciones de
traqsmisi?n seeraI eq la pareja

No

Si

0 20 40 60 80 100 120

Grdfica 6. Distribucion de pacientes con antecedente de
infecciones de transmision sexual en la pareja

El promedio de embarazos en el total de pacientes es del 2.01, distribuidos de la siguiente forma:
- Partos: 0.42
- Abortos: 0.13
- Cesdreas: 0.42
- Ectdépicos: 0.04

Pacientes con antecdentes quirurgicos en general (tomando en cuenta cesareas, laparotomias por
embarazo ectépico, apendicectomia, colecistectomia, entre otras), son de 49% y 51 % sin antecdente de
cirugia. Grafica 7.

Personas con antecdentes
quirurgicos

m Sj

No

Grdfica 7. Distribucion de pacientes con antecedentes
quirdrgicos
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El nimero de pacientes embarazadas con antecedente de alcoholismo es de 17%, 83% niegan el
consumo del mismo. Grafica 8.

Personas con antecedente de
alcoholismo

100

80

60

40

20

N

Si No

Grdfica 8. Distribucion de pacientes con antecedente de alcoholismo

Al interrogatorio sobre toxicomanias 4% refiere haber probado algun tipo de droga al menos en una
ocasion y 96% refiere nunca haberla consumido. Grafica 9.

Personas con antecedentede
toxicomanias

120
100
80
60
40
20

Si No

Grdfica 9. Distribucion de pacientes con antecedente de
toxicomanias
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De las pacientes con antecedente de transfusiones, se encontré en el 7%.

Si No

Grdfica 10. Distribucion de pacientes con antecedente de
transfusion
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En cuanto a los factores de riesgo y practicas relacionados con la transmision de Virus de
Inmunodeficiencia Humana se encontrd una incidencia de la siguiente manera: 3 pacientes con
familiares con infeccion con infeccion por VIH y 2 con Hepatitis B, ningiin familiar con cdncer hepatico, 7
pacientes con familiares directos con cirrosis hepatica no alcohdlica, 54 mencionan extraccién de alguna
pieza dental, a 62 le han realizado curaciones dentales, 35 son portadoras de tatuajes o perforaciones, a
3 se les ha realizado acupuntura, 10 han compartido articulos de uso personal como cepillos de dientes
0 navajas, 17 han sido picada por chinches, 6 son trabajadoras del drea de la salud, 1 refiere haber
tenido un trasplante de érgano y ninguna fue sometida a hemodiilisis. Grafica 10.

o Numero de personas y sus factores de riesgo

60

50

40

30

20

10

1 2 3 ul 5 6 7 8 9 10 11 12

1. Familiares con Hepatitis B o VIH
2.Familiares con cdncer hepatico

3. Familiares con cirrosis hepatica no alcohdlica
4. Le han extraido pieza dental

5. Le han realizado curaciones dentales

6. Tiene tatuajes o perforaciones

7. Le han realizado acupuntura

8. Ha compartido articulos de uso personal
9. Ha tenido picadura de chinches

10. Es trabajador del area de la salud

11. Le han trasplantado algun drgano

12. Se ha sometido a hemodialisis

Grdfica 11. Principales factores de riesgo relacionados con
la infeccion por VIH
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DISCUSION

De las 100 pacientes a las que se les tomé prueba rdpida de VIH ninguna resulté positiva, sin embargo
los resultados revelan que los principales factores de riesgo relacionados con la infeccién de Virus de
Inmunodeficiencia humana en la poblaciéon estudiada en mujeres embarazadas, los principales son
curaciones y extraccion de piezas dentales, ademdas de ser portadoras de tatuajes y perforaciones.
Ademads los resultados proporcionan la evidencia de que cada vez la edad de inicio de vida sexual es mas
temprana resultando en promedio 17.6 afios, con un nimero de parejas sexuales de 2.34 por persona
en promedio. Ademds la mayoria desconoce la situacion sexual de la pareja, demostrando un porcentaje
de hasta 7% de la poblacién con antecedente de infecciones de transmision sexual.

Gustavo Romero y colaboradores realizaron un estudio en 2007 donde se analizaron caracteristicas de
la poblacién con relacién a si aceptan o no realizarse la prueba de VIH encontrando que las mujeres que
aceptaron realizarla principalmente fueron: mujeres casadas, edad promedio de 27 afos, con mas de
una pareja sexual y antecedente de transfusiones, consumo de drogas y portadoras de tatuajes; lo cual
coincide con la mayoria de las caracteristicas encontradas en el estudio como principales factores de
riesgo.

En México solo se cuenta con un estudio realizado en Tijuana Baja California en 2013 sobre la
prevalencia de VIH en las mujeres embarazadas detectadas mediante la prueba rapida de VIH, por lo
gue se decidid iniciar este estudio el cual se pretende continuar a largo plazo (un afio), la importancia
del estudio radica en detectar a las pacientes embarazadas con VIH para iniciar tratamiento a tiempo y
poder disminuir o evitar la transmisidn materno-infantil, tomando en cuenta que con el paso del tiempo
la prevalencia de la infeccién por VIH va en aumento, es importante con los factores de riesgo que
hemos encontrado generar conciencia en la poblacion para prevenir y modificar los mismos.
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CONCLUSIONES

La prevalencia de la infeccion por Virus de Inmunodeficiencia Humana fue de 0% en las 100 mujeres
embarazadas estudiadas en el Hospital General de México Eduardo Liceaga.
La mayoria de la poblacidn estudiada tiene al menos mas de tres de los principales factores de riesgo
relacionados con la infeccién por VIH, de los cuales muchos de ellos pueden ser modificados o
prevenibles.

Es importante realizar seguimiento a las pacientes estudiadas ya que hay que tomar en cuenta que de
encontrarse en el periodo de ventana la prueba rapida de VIH resultaria negativa, por lo que habria que
considerar repetir el estudio en aquellas que tienen la mayoria de los principales factores de riesgo
relacionados con la infeccién por VIH.

Como se dicta en la Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-2010 se debe solicitar de tamizaje la
prueba a toda mujer embarazada dentro de los estudios prenatales previo consentimiento informado.
La aceptabilidad de la toma de muestra puede aumentar en la poblacidn realizando campaiias donde se
promueva la informacidn sobre la enfermedad, se conozcan los factores de riesgo para adquirirla,
tomando en cuenta aquellos que pueden ser modificados o evitados y sobre todo ampliar este tipo de
pruebas en la poblacion de mujeres embarazadas y con ello poder disminuir la transmisién materno
infantil; lo cual reflejaria un aumento en la cifra de mujeres embarazadas que se tienen en la estadistica
a 3 afios en nuestro hospital donde se reporta solo un nimero de 7.
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ANEXOS

HOSPITAL
SALUD GENERAL
S ICATRIAGY D de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Protocolo: Seroprevalencia y factores de riesgo de infeccién por Virus de Inmunodeficiencia Humana en mujeres
embarazadas en el Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga.

Investigador principal: Dra. Ferreira Luguefio Sandra Paola, Dra. Rocio Guerrero Bustos.

Colaboradores:

Sede donde se realizara el estudio: Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participa 0 no, debe
conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase
con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme esta forma de un
consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
La infeccién cronica por Virus de Inmunodeficiencia Humana es responsable de un importante nimero de muertes
anuales debidas a las complicaciones mismas de la enfermedad y también. Desconocemos datos estadisticos en el
Hospital General de México en mujeres gestantes ya que no se cuenta con estudios de los mismos. Al participar en
este estudio usted contribuira a realizar estadisticas actuales y realizar medidas preventivas para esta infeccion.
2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO
A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivos determinar el nimero
de pacientes y los factores de riesgo relacionados con la infeccién por virus de Inmunodeficiencia Humana en el
Hospital General de México.
3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO
Durante su estudio se beneficiara de la realizacion de deteccidn de infeccion por virus de Inmunodeficiencia Humana
asi como de factores de riesgo que puedan modificarse. Con este estudio conocera de manera clara si usted se
encuentra infectado por virus de Inmunodeficiencia Humana, con esto se realizaran guias para prevenir esta infeccion.
4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
En caso de aceptar participar en el estudio se le realizardn algunas preguntas sobre usted, sus habitos, sus
antecedentes médicos, ademas de una muestra sanguinea venosa la cual se toma de manera rutinaria a su ingreso.
5.  RIESGOS ASOCIADOS AL ESTUDIO
Durante la toma de la muestra usted puede presentar molestias y dolor en el sitio de puncion venosa, puede presentar
sangrado minimo o equimosis (moretén) del sitio de puncién, lo cual no pone en peligro su vida o la funcién de su
extremidad. Siendo este procedimiento de bajo riesgo.
En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario o requiere otro tipo de atencion, ésta se le brindara
en los términos que siempre se le ha ofrecido.
6. ACLARACIONES
Su decisidn de participar en el estudio es completamente voluntaria.
No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de que no aceptar la invitacion.
Si decide participar en el estudio, puede retirarse en el momento en que lo desee, aln cuando el investigador
responsable no se lo solicite, pudiendo informar o0 no las razones de su decisién, la cual serd respetada en su
integridad.
No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.
No recibird pago por su participacion.
En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el mismo, al investigador responsable.
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Dra. Ferreira Luquefio Sandra Paola. Celular 24 horas 0445551055611.

La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, sera mantenida con estricta
confidencialidad por el grupo de investigadores.

Se considera por el grupo de investigadores. Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion,
puede si asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo,

he
leido y comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y
entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.
Convengo en participar en este estudio de investigacion.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Nombre del participante Firma Fecha

Testigo 1 Nombre Firma Fecha
Parentesco

Direccion

Testigo 2 Nombre Firma Fecha
Parentesco

Direccion

Si tuviera alguna duda de su participacion como sujeto de investigacion, podra acudir con la presidenta del Comité
de Etica en Investigacion o al teléfono 27802000, extensién 1330.
He explicado a la Sra.

la naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda.
Acepto que he leido y conozco la normatividad, correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me
apego a ella. Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se preciso a firmar el presente documento.

NOMBRE DEL INVESTIGADOR FIRMA
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NOMBRE:
EDAD:

LUGAR DE NACIMIENTO:

DOMICILIO:

DIAGNOSTICO:
OCUPACION (TIEMPO):
ESTADO CIVIL:
ESTADO CIVIL PREVIO:

DIABETES:
HIPERTENSIVAS:
REUMATICAS:
INMUNOLOGICAS:
ONCOLOGICAS:
CONVULSIVAS:
CARDIOVASCULARES:
ALCOHOLISMO:
TABAQUISMO:
DROGADICCION:
TUBERCULOSIS:

FOLIO:

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO O.D.
GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
CUESTIONARIO

ECU: TELEFONO:

TIEMPO EN DOMICILIO:

OCUPACION PREVIA (TIEMPO):
TIEMPO CON LA PAREJA:
ESTADO CIVIL PREVIO DE PAREJA:

¢ALGUIEN EN SU FAMILIA HA PADECIDO?: Y ¢POR CUANTO TIEMPO?

PERSONALES:

NO. PERSONAS CON QUIEN VIVE:

¢CON CUANTAS PERSONAS COMPARTE SU CUARTO?
CONVIVENCIA CON ANIMALES:

FAUNA NOSCIVA (CUCARACHAS, CHINCHES, RATAS):
INMUNIZACIONES (VACUNAS):

ALGUNA VEZ HA USTED PADECIDO ENFERMEDADES: Y ¢ QUE TRATAMIENTO HA LLEVADO?

INMUNOLOGICAS:
REUMATICAS:
ALCOHOLISMO:
TABAQUISMO:
TOXICOMANIAS:

CRONICO DEGENERATIVAS:
ALERGICOS, TRAUMATICOS:
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QUIRURGICOS
TRANSFUSIONALES, ¢ CUANDO, DONDE, MOTIVO?:

ANTECEDENTES SEXUALES:
¢A QUE EDAD INICIO SU VIDA SEXUAL ACTIVA?
¢CUANTOS COMPARNEROS SEXUALES HA TENIDO?
¢DE CADA UNO DE SUS COMPANEROS SEXUALES CONOCE SU SITUACION SEXUAL PREVIA?

Numero de embarazos

Resolucion de los embarazos

ANTECEDENTES DE INFECCION DE TRANSMISION SEXUAL

S|

NO

¢Ha tenido un familiar directo con diagndstico de Hepatitis B O VIH?

¢Ha tenido algun familiar con cancer hepdtico?

¢Ha tenido algun familiar con cirrosis hepatica no alcohdlica?

¢éLe han extraido alguna pieza dental?

éLe han realizado curaciones dentales?

éTiene tatuajes o perforaciones?

éSe ha realizado acupuntura?

¢Comparte articulos de uso personal como cepillo de dientes o navaja?

¢Ha sido picado por chinches?

¢Es usted trabajadora del drea de salud?

éLe han transplantado algun érgano?

¢Ha sido sometido a hemodialisis?
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