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PREVALENCIA DE SEROPOSITIVIDAD DE ANTICUERPOS CONTRA EL
VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA EN PACIENTES CON
INFERTILIDAD MEDIANTE LA REALIZACION DE UNA PRUEBA DE
DETECCION RAPIDA

Vite Bautista José, De Alba Gonzalez Belem Carolina, Chaparro Sanchez Alberto,

Avalos Navarro Ricardo Jonathan

ANTECEDENTES: EIl Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida se considera una
crisis global con 36.9 millones de personas infectadas con VIH. Las pruebas de
deteccidon rapida detectan anticuerpos contra el VIH mediante aglutinaciéon de
particulas sensibilizadas de latex (sensibilidad 85 - 99 %, especificidad 93 - 99 %).
Se ha demostrado que la fertilidad es menor en mujeres infectadas con el VIH
teniendo estas mujeres alto riesgo de contraer enfermedades de transmision
sexual que afectan al factor tuboperitoneal. A las pacientes con diagnostico de
infertilidad que ingresan al Servicio de Biologia de la Reproducciéon Humana del
Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 no se les realizan de forma rutinaria pruebas
de deteccion rapida desconociéndose la Prevalencia de infeccién por VIH en esta

poblacion.

OBJETIVO: Medir la Prevalencia de seropositividad de anticuerpos contra el Virus
de la Inmunodeficiencia Humana en pacientes con infertilidad ingresadas al
Servicio de Biologia de la Reproduccibn Humana del Hospital de Gineco

Obstetricia No. 3 utilizando una prueba de deteccion rapida.

MATERIAL Y METODOS: Estudio transversal, retrospectivo, observacional,
descriptivo. Se recabaron los resultados de pruebas de detecciéon rapida de VIH
(Alere Determine™) realizadas en consultorio a pacientes ingresadas al Servicio
de Biologia de la Reproduccion Humana. Se verifico la edad de las pacientes, y
los resultados (positivo, negativo o indeterminado); se midieron las variables
cualitativas por medio de proporciones y frecuencias y, las variables cuantitativas

con medidas de tendencia central y de dispersion.

11
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RESULTADOS: Se recabaron los resultados de 214 pacientes con diagnostico de
infertilidad que fueron atendidas en el Servicio de Biologia de la Reproduccion
Humana de la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel
Espinosa de los Reyes Sanchez” CMN La Raza durante el periodo comprendido
del 01 enero de 2013 al 01 enero de 2019; a quienes se les realiz6 una prueba de
deteccion rapida de anticuerpos contra el VIH, de las cuales 213 pruebas tuvieron

un resultado Negativo y 1 Indeterminado.

CONCLUSIONES: Se obtuvo una prevalencia de seropositividad de anticuerpos
contra el virus del VIH de 0% (1 resultado indeterminado), relacionandose el

resultado a una muestra de poblacion de pacientes pequefia.

PALABRAS CLAVE: Virus del VIH, deteccion rapida, infertilidad, seropositividad.
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ANTECEDENTES

El Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) es un lentivirus perteneciente a la
familia Retroviridae. Es el agente causal del Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida (SIDA). Estos retrovirus son virus de cadena sencilla de Acido
Ribonucleico (ARN) con polaridad positiva y envueltos, que poseen una enzima
conocida como transcriptasa reversa, la cual permite convertir el ARN en Acido
Desoxirribonucleico (ADN) para poder integrarlo al genoma de la célula del
huésped. La caracteristica principal de las infecciones por lentivirus consiste en un
periodo de incubacion prolongado que desemboca en enfermedad después de
varios afios, aunado a una replicacion persistente del virus y compromiso del

sistema nervioso central (1).

El SIDA fue reconocido en el verano de 1981 en los Estados Unidos, cuando el
Centro para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) report6 la ocurrencia
inexplicable de neumonia por Pneumocystis Jiroveci (antes llamado Pneumocystis
Carinii) y del sarcoma de Kaposi en personas homosexuales previamente sanas.
Pocos meses después la enfermedad fue reconocida en hombres y mujeres
usuarios de drogas intravenosas y posteriormente en receptores de transfusiones
sanguineas y en pacientes hemofilicos. A medida que el patrén epidemiolégico de
la enfermedad era evidente, se considerd la presencia de un agente infeccioso
transmisible por contacto sexual y la sangre, o productos que la contenian como
causa mas probable de la epidemia. El VIH fue aislado en 1983 de un paciente
con linfadenopatia y finalmente se demostr6 como el agente causal del SIDA en
1984 (2).

Se han descrito dos tipos de VIH: el tipo 1 (VIH-1) que fue descrito por primera vez
en 1983 y que corresponde al virus descubierto originalmente, mas virulento e
infeccioso que el VIH-2, que es el tipo predominante a nivel mundial y; el tipo 2
(VIH-2) descrito en 1986, el cual es menos infeccioso y se encuentra

practicamente confinado a los paises de Africa occidental al sur del Sahara (3).

13



PREVALENCIA DE SEROPOSITIVIDAD DE ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA
HUMANA MEDIANTE LA REALIZACION DE UNA PRUEBA DE DETECCION RAPIDA

Para que el virus se pueda replicar, debe invadir una célula. Esto lo logra
adhiriéndose a la célula huésped mediante la interaccion de la glicoproteina gp120
viral y el receptor CD4 en la célula huésped. La molécula CD4 se encuentra en la
superficie celular del 60% de los linfocitos T, en los precursores de los linfocitos T
gue se encuentran en la medula 6sea y en el timo, en monocitos y macrofagos, en
células dendriticas y microglia del sistema nervioso central. Después de la
adherencia, la envoltura viral y la membrana celular del huésped se fusionan,
teniendo como resultado la entrada del material genético y componentes virales a

la célula (4).

Una vez que el ARN viral es liberado al citoplasma de la célula, la enzima viral
transcriptasa reversa hace una copia de ADN (ADNc) a partir del genoma ARN y
en la medida en que el ADNc se va formando, la enzima va degradando la cadena
de ARN. Enseguida se forma una cadena complementaria de ADN dando como
resultado un segmento de cadena doble de ADN que unira sus extremos de forma
no covalente. EL ADN se desplaza hacia el nucleo y se inserta al material genético
de la célula del huésped con la ayuda de la enzima viral integrasa, conociéndose

en este momento como ADN proviral (2).

Para que el ADN viral se integre al genoma de la célula huésped, ésta debe estar
activada. La activacion puede darse como resultado después de la estimulacién
con antigenos, por vacunas o por infecciones oportunistas. En caso de que las
células no estén activadas, el ADN proviral se mantendra en un estado latente,
convirtiéendose en un reservorio importante de virus. La replicacion de los
retrovirus se caracteriza por una tasa alta de mutacién espontanea, con un
promedio de una mutacién gendmica por ronda de replicacion, generando muchas
variantes del VIH en un mismo paciente. Después de la integracion, el ADN
proviral puede permanecer latente o puede sintetizar ARN mensajero (ARNm) y
ARN genomico para producir nuevas particulas virales. Una vez que las copias de

ARN salen del nucleo, el ARN mensajero es traducido para producir enzimas y

14
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proteinas estructurales virales con la ayuda de varias proteinas celulares y la
enzima viral proteasa. Entre las proteinas producidas estan la gp120 y la gp41, las
cuales se dirigen a la membrana de la célula huésped, en tanto que las demas
proteinas, enzimas y material genético son encapsulados para formar la particula
viral que finalmente saldré de la célula por gemacion, llevando consigo la envoltura
de la membrana celular huésped, con las proteinas gpl120 y gp41 integradas en la

membrana (2, 4).

El VIH puede transmitirse por tener relaciones sexuales vaginales, anales u orales
con una persona infectada (acto sexual sin proteccion), a través de la sangre y los
hemoderivados en individuos que comparten agujas contaminadas para inyectarse
drogas, en quienes reciben transfusiones de sangre o derivados igualmente
contaminados y, por madres infectadas que transmiten el virus a sus hijos ya sea
intraparto, perinatal o por consumo de leche materna. Existe un riesgo laboral
entre los profesionales sanitarios, el personal de laboratorio y posiblemente otras
personas que manipulan muestras sanguineas o fluidos de personas con VIH, con
riesgo de transmision después de una puncion cutanea con una aguja o0 un
instrumento cortante contaminados con la sangre de una persona con VIH de
aproximadamente 0.3 %. La profilaxis posterior a la exposicion puede disminuir la

probabilidad de transmision hasta en un 80 % (2, 5).

La transmision sexual es el modo predominante de transmision en todo el mundo.
Ocurre cuando las secreciones sexuales de una persona infectada entran en
contacto con la mucosa oral, genital o anal de otra persona. En Estados Unidos
alrededor del 50% de las infecciones nuevas por VIH se presentan entre hombres
gue tienen sexo con hombres y el 32% se transmite en relaciones heterosexuales.
En el resto del mundo predomina la transmisién heterosexual. La infectividad de
una persona depende de la carga viral que tenga en el momento del contacto,
significando que mientras haya mayor carga viral, habrd mayor probabilidad de
infectar al compafiero sexual (2, 3). La presencia del VIH ha sido demostrada en el

liguido seminal dentro y fuera de células mononucleares, concentrandose
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particularmente en situaciones en las cuales se encuentra incrementado el nimero
de linfocitos y monocitos en el fluido, como en estados inflamatorios genitales
incluyéndose la uretritis y la epididimitis. También se ha demostrado la presencia
de virus en el frotis cervical y en el fluido vaginal (4, 6, 7). Las enfermedades de
transmision sexual (ETS) tienen una estrecha asociacion con la transmision del
VIH, sobre todo aquellas de presentacion ulcerativa a nivel genital, incluidas las
infecciones por Treponema Pallidum, Haemophilus Ducreyi y el virus del Herpes
Simplex, asi mismo las ETS inflamatorias no ulcerativas causadas por
microorganismos tales como Chlamydia Trachomatis, Neisseria Gonorrhoeae y

Trichomonas Vaginalis (6, 7).

La transmision sanguinea del VIH requiere de una puncion intravenosa por donde
entre el virus al organismo y el menor o mayor riesgo de transmision depende del
tiempo de exposicion, de las condiciones personales y sociales, asi como de la
ubicacion geogréfica. En los paises desarrollados desde el afio 1999 se hacen
pruebas de amplificacion de acidos nucleicos de agentes patégenos en los
productos a transfundir, lo cual ha disminuido el riesgo de transmision del VIH al
poderse detectar la presencia del virus en los productos contaminados en las
donaciones realizadas durante el periodo de ventana inmunoldgica, antes de la

aparicion de anticuerpos (1).

La transmision perinatal se puede dar a través de la placenta en el embarazo, en
el momento del parto o por medio del consumo de leche materna. La transmision a
través de la placenta representa entre el 25% y el 40% de las infecciones
principalmente en el tercer trimestre. La terapia con antirretrovirales que reduzcan
la carga viral a menos de 500 copias por mililitro puede minimizar el riesgo de
transmision perinatal. En ausencia de terapia antirretroviral profilactica a la madre
durante el embarazo, trabajo de parto y parto, asi como para el recién nacido en el
posparto inmediato, la probabilidad de transmision de la madre al hijo va del 15%
al 25% en paises desarrollados y del 25% al 35% en paises en via de desarrollo.

El riesgo de infeccion perinatal también se reduce al 50% si se decide terminar el
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embarazo via ceséarea (8). En cuanto a la probabilidad de infeccion por medio de
la lactancia materna, los estudios demuestran que entre el 15% y el 30% de las
mujeres infectadas por VIH transmiten el virus a sus hijos, lo cual sera
dependiente de factores como la duracién del periodo de lactancia y la carga viral

de la madre, entre otros (1).

Aungue el VIH se aisla en titulos bajos de la saliva, no hay evidencia convincente
de que sea una via de transmision del virus. Lo anterior mencionado puede
deberse a que la saliva contiene factores antivirales enddgenos, como las
inmunoglobulinas IgA, IgG e isotipos IgM VIH especificas. Tampoco hay evidencia
de infeccion ante la exposicion a otros fluidos de los cuales puede ser aislado el

VIH, como lagrimas, sudor y orina (2).

El ciclo de vida del VIH depende de la célula que infecte y de que esta célula esté
activada. En las etapas tempranas de la infeccion, el VIH penetra a las células sin
causar mucho dafo de forma inmediata; sin embargo, el proceso de entrada a la
célula puede estimular y activar las células, lo que a su vez facilita la replicacion
viral. La replicacion inicial se lleva a cabo en los ganglios linfaticos regionales
donde se producen pocos virus. Desde aqui, los linfocitos T infectados y las
particulas virales libres salen al torrente sanguineo para llegar al tracto
gastrointestinal, bazo y medula 6sea para producirse una nueva ronda de la

replicacién viral, que causard la infeccion masiva de mas células susceptibles (2).

La caracteristica principal de la infeccion por VIH es la destruccion gradual de la
poblacién de linfocitos T CD4 positivos y el desarrollo concomitante del SIDA. Una
vez que el recuento de linfocitos CD4 positivos disminuye a valores inferiores de

200 células por pL, aparecen las tipicas infecciones oportunistas y las neoplasias

(4).

La persistencia del VIH en forma de ADN proviral en las células inmunolégicas en

reposo parece ser una de las principales razones por las cuales no se ha podido
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lograr la erradicacion completa del virus con la terapia antirretroviral, pues en este
estado de latencia el virus se encuentra integrado en el genoma del huésped y no

puede ser contrarrestado por los antirretrovirales ni por el sistema inmune (2).

El cuadro de la infeccibn aguda por VIH aparece entre dos y seis semanas
después de la exposicion al virus, y posteriormente desaparecen. Durante la fase
aguda de la infeccidn, las pruebas tradicionales siempre daran negativo porque no
detectan directamente el VIH, sino a los anticuerpos producidos como respuesta
por el sistema inmune, lo que ocurre alrededor de la doceava semana después de
la exposicion. En contraste, las pruebas de carga viral que contabilizan el nimero
de copias del ARN del virus en la sangre arrojaran como resultado una elevada

cantidad de copias del VIH durante la fase aguda de la infeccion (1).

Durante la fase de alta viremia, el VIH se disemina por todo el cuerpo hacia los
tejidos linfoides, tejido cerebral y otros érganos. Después de esta etapa comienza
a disminuir la viremia, en tanto que el nimero de linfocitos CD4 aumenta un poco
sin alcanzar a llegar a los valores previos a la infeccibn. En este momento
aparecen los primeros anticuerpos detectables en sangre periférica por la técnica
de ensayo por inmunoabsorcion ligado a enzimas ELISA (por sus siglas en ingles),
conociéndose a este estado como seroconversion o seropositividad (9). La
infeccion entra a un estado latente en la que practicamente no hay replicacién viral
en las células de sangre periférica, sin embargo, los linfocitos CD4 positivos
contindan disminuyendo lentamente. En este momento las pruebas que detectan
anticuerpos virales permaneceran positivas, en tanto que las pruebas que buscan

el antigeno p24 o el cultivo viral casi siempre se tornardn negativas (1).

Un porcentaje importante de personas con seropositividad no presenta sintomas
de la infeccidén en su fase aguda, sin embargo, se calcula que entre el 40 y 90% de
los casos con infeccion por VIH presentan manifestaciones clinicas (3). El cuadro
de la infeccibn aguda se caracteriza por fiebre, malestares musculares,

inflamacién de los ganglios, sudoracién nocturna, diarrea, nauseas y vomito. La
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gran mayoria de los seropositivos no reciben diagnostico del cuadro agudo de la

infeccion por VIH, pues presentan sintomas compartidos por varias enfermedades

(1).

Durante la fase crénica el VIH se multiplica incesantemente produciéndose
diariamente entre mil y diez mil millones de nuevas particulas virales y son
destruidos alrededor de cien millones de linfocitos T CD4. Los pacientes son
asintomaticos gracias a que el sistema inmune tiene una gran capacidad para
regenerar las células destruidas por el virus, pero pueden presentar adenopatias y
trombocitopenia. La reaccion ante la presencia del virus termina por desgastar al
sistema inmunolégico y en ausencia de tratamiento, la mayoria de los portadores

del virus desarrollan SIDA en un plazo de 5 a 10 afos (3, 4).

Desde el punto de vista epidemiolégico, el SIDA es considerado una crisis global,
con aproximadamente 36.9 millones de personas infectadas por el VIH en todo el
mundo en el 2014 (3). Del total de la poblacion infectada, mas de un 50% son
mujeres. Desde su aparicion en 1981, mas de 60 millones de personas han sido
infectadas por este virus y 25 millones han muerto de SIDA. La region mas
afectada es el Africa subsahariana donde casi 1 de cada 20 adultos estan
infectados con el VIH. Anualmente se presentan 40,000 nuevas infecciones en el
mundo (5) y de ellas, mas del 96 % se presentan en paises de escasos recursos
(3), y se calcula que aproximadamente 17.1 millones correspondiente a un 46 %

de la poblacion afectada, desconocen ser portadoras del virus (9).

Segun estimaciones conjuntas realizadas por Onusida-Censida en México en el
2013 existian 180,000 personas viviendo con VIH y SIDA, ocurriendo alrededor de
4,500 nuevas infecciones por afio. Se calcula una tasa de mortalidad a causa del
sida de 4.2 por cada 100 000 habitantes. El 80.2 % de los casos corresponden a
hombres y el 19.8 % a mujeres en edad reproductiva, significando una proporcion
aproximada de 4:1. La tasa de incidencia nacional durante el periodo de 1983 al
2014 fue de 186.7 casos por cada 100 mil habitantes (5). Cifras de Censida
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reportan que en el 2015 existia un total de 1076655 pacientes embarazadas
portadoras del VIH, de las cuales 875 se encontraban bajo tratamiento
antirretroviral, 1079 mujeres embarazadas desarrollaron SIDA y se reportaron 70
casos de contagio via perinatal (10). Mas del 50% de las personas se detectan en
etapas tardias debido a una serie de factores entre ellos: dificultad en el acceso al
laboratorio, poca accesibilidad a lugares que ofrezcan servicios de deteccion,
retraso en la entrega de resultados y, el estigma y discriminacion que prevalece
para las personas que viven con VIH/SIDA (11) y las poblaciones vulnerables,
ocasionando pérdida de oportunidades diagnésticas. Por otro lado, el riesgo de la
transmision perinatal del VIH se reduce considerablemente si se ofrece profilaxis a
las embarazadas que cursan con VIH o SIDA, requiriéndose de un diagndstico

temprano (1).

Desde que se introdujo el diagnéstico del VIH para identificar individuos con
sospecha de infeccidn por este virus a mediados de la década de 1980, las
pruebas diagnésticas han evolucionado como consecuencia del avance en el
conocimiento de los mecanismos inmunopatogénicos, de la relacion huésped-
virus, de los mecanismos de replicacién virica, y de la respuesta inmune en los
individuos infectados durante el curso de la infeccion. Los avances en técnicas de
biologia molecular a través de la incorporacion de la Reaccion en Cadena de la
Polimerasa (PCR), han contribuido a mejorar los métodos diagnésticos para los

pacientes portadores de VIH (12).

El ARN y el ADN proviral se puede detectar por técnicas de amplificacion
aproximadamente a las dos semanas de la infeccion, generalmente a los 10-12
dias. El antigeno p24 aparece en suero a los 11-13 dias detectandose con
técnicas de maxima sensibilidad, aproximadamente durante 4-6 semanas. Los
anticuerpos detectados por ELISA aparecen en el suero a las tres o cuatro
semanas de la infeccion, con una media de 22 dias, y alcanzan su concentracion

maxima a las 10-12 semanas. Cuando aparecen los anticuerpos disminuyen los
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niveles de viremia y desaparece el antigeno p24 como consecuencia de la

formacion de inmunocomplejos (12).

El intervalo de tiempo que existe entre la infeccion y la aparicion de anticuerpos,
se conoce como periodo de ventana, caracterizandose por la presencia de ADN
proviral, ARN del VIH, antigeno p24 y ausencia de anticuerpos especificos. El
diagndstico de infeccion por VIH se realiza detectando la presencia de anticuerpos

especificos (12).

Toda deteccion del VIH independientemente del tipo de reactivo utilizado debe
cumplir con los lineamientos establecidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-
010-SSA2-1993 para la Prevencién y Control de la Infeccion por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) que estipula que la prueba de deteccion debe
regirse por los principios de consentimiento informado y confidencialidad, y que la
entrega del resultado “debe hacerse de forma individual, por personal capacitado
(Anexo 4)". Las pruebas diagndsticas pueden dividirse en: pruebas de tamizaje,
gue se caracterizan por tener una alta sensibilidad destacandose la prueba
diagnéstica de ELISA y las pruebas de deteccién rapida de VIH; y pruebas
confirmatorias que tienen una alta especificidad siendo el Western Blot la mas
utilizada. La sensibilidad de las pruebas debe ser alta acercandose al 99% y todo
resultado positivo debe ser confirmado mediante una prueba con alta especificidad

(5).

La calidad diagnéstica del ELISA viene determinada por una cuidada seleccion del
punto de corte (cut-off) y sobre todo por la base antigénica utilizada que captura
los anticuerpos especificos presentes en la muestra. Las técnicas de ELISA de
tercera generacion, detectan anticuerpos de clase IgG e IgM, y por ello se acorta
el periodo ventana a 22 dias. Estas técnicas se han modificado utilizando
sustratos fluorescentes (ELFA) o formatos de quimioluminiscencia, lo que permite
la automatizacion, el procesamiento de un gran nimero de muestras, la reduccion

de la manipulacién y de los costes. Las técnicas de cuarta generacion permiten la
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deteccién simultanea de anticuerpos y antigeno p24, reduciéndose el periodo
ventana a 13-15 dias. Con estas técnicas la sensibilidad se incrementa hasta un

99,9% lo que reduce la posibilidad de un resultado falso negativo (12).

Se pueden producir resultados falsos negativos en fases iniciales de la infeccion,
hasta que se produce la seroconversidn, en pacientes con tratamiento
inmunosupresor, trasplantados de médula 6sea, en personas con alteraciones de
linfocitos B, pacientes con hipogammaglobulinemia, o por un error en la
identificacién de la muestra (12). La especificidad se sitta entre el 99,5% y 99,9%
y se pueden producir falsos positivos como consecuencia de reconocimientos no
especificos de sustancias del suero por los antigenos viricos de la base
antigénica. Los factores que pueden estar implicados en la falsa reactividad son la
base antigénica utilizada, la inactivacion de las muestras por calor, los errores en
la identificacion de las mismas, hemdlisis de la muestra y contaminacion
microbiana del suero (1, 4). Se han descrito falsos positivos en pacientes con
antecedente de 3 o mas partos, hemodializados, pacientes con hepatitis
alcohdlica, personas con infecciones agudas por otros virus como herpes y VHB,
pacientes con enfermedades autoinmunes, lupus eritematoso diseminado, y
personas con anticuerpos frente a diversos antigenos leucocitarios humanos (1,
12).

Las pruebas de deteccion rapida de infeccion por VIH se basan en la aglutinacion
de particulas sensibilizadas de latex o eritrocitos, técnicas de Dot-inmunoensayo y
de inmunocromatografia capilar, funcionan a través de una membrana solida
inmunocromatogréfica tipo casete la cual esta recubierta con antigenos
recombinantes de VIH-1 gp41l y p24, para la determinacién cualitativa y simultanea
de anticuerpos contra el VIH en sangre total, suero o plasma. El uso de antigenos
recombinantes como materiales de deteccion y captura de anticuerpos anti-VIH en
los kits de prueba han incrementado tanto su sensibilidad como su especificidad
en estas pruebas oscilando actualmente entre el 85-99 %, y la especificidad entre

el 93-99. Para la realizacién se han disefiado genes de VIH para la expresion de
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antigenos recombinantes en sistemas bacterianos como E. Colli, enfocandose en
las proteinas del VIH las cuales son altamente inmundgenas. Si la muestra
contiene anticuerpos anti-VIH, estos formaran un complejo con el conjugado
colorido, el cual se movera cromatograficamente a lo largo de la membrana hasta
llegar a las regiones de prueba. Posteriormente aparecera una linea visible en
cada region de la prueba conforme se vaya formando un complejo colorido con un

alto grado de sensibilidad y especificidad (12).

Las técnicas confirmatorias mas utilizadas son el Western Blot y el inmunoblot
recombinante o imunoensayo en linea (LIA) que tienen la misma sensibilidad que
el ELISA, pero una especificidad superior. Ambas técnicas incorporan antigenos
de envoltura de VIH-1 y VIH-2 lo que permite diagnosticar este tipo virico. El
Western Blot es una prueba en donde las distintas proteinas viricas se separan en
funcién de su peso molecular mediante electroforesis en gel de poliacrilamida y se
transfieren a una membrana de nitrocelulosa sobre la que se afiade e incuba el
suero del paciente. La unidn antigeno-anticuerpo se detecta mediante la técnica
de ELISA. Si el suero posee anticuerpos frente a una proteina se produce una
banda coloreada que define la reactividad en el Western Blot. Esta prueba detecta
anticuerpos frente a las glicoproteinas de envoltura gpl160, gp120 y gp4l, las
codificadas por el gen gag p55, p24 y pl17 y las proteinas enzimaticas p66, p51 y
p311 (9, 12).

Se puede interpretar un resultado de Western Blot como indeterminado cuando
existe cualquier reactividad que no reuna el criterio minimo de positividad. Las
causas son diversas entre ellas: fases tempranas o estadios avanzados de la
infeccién con deterioro inmunolégico grave y, presencia de inmunocomplejos que
pueden reducir los anticuerpos circulantes, recién nacidos de madre VIH positiva,
sueros hemolizados inactivados por calor, con factor reumatoide o con bilirrubina
elevada, reacciones cruzadas con otros retrovirus, sueros de pacientes con

hipergammaglobulinemia secundaria a la hiperestimulacion antigénica,
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multitransfundidos, o situaciones patoldgicas como gammapatia policlonal o Lupus

Eritematoso Diseminado (12).

La CDC recomienda realizar un seguimiento de 6 meses en los Western Blot
indeterminados, y si el patron de Western Blot se mantiene estable, el resultado se
debe considerar negativo en individuos sin sintomatologia y riesgo bajo de

infeccion (12).

La determinacién de la carga viral del VIH se define como el nimero de copias de
ARN del virus que se encuentra presentes en plasma. Su determinacion, junto con
la cifra de linfocitos CD4 y la situacion clinica del paciente se emplea para
establecer las decisiones terapéuticas y para la monitorizacion del tratamiento
antirretroviral (12).

En la actualidad existen diversas técnicas para la cuantificacion de la carga viral
gue tan solo difieren en sus formatos, tiempos y capacidad de procesamiento.
Algunas permiten la deteccion hasta un nivel de 20 copias de ARN de VIH por
mililitro de plasma, sin embargo, todavia se desconocen las implicaciones clinicas
de una viremia entre 20 y 50 copias/ml. Las técnicas de transcripcion reversa-
reaccion en cadena de la polimerasa (RT-PCR) en tiempo real basadas en sondas
fluorescentes son en general, mas rapidas y permiten rangos dinamicos mas
amplios (20-107 copias/ml) (12).

Para realizar un diagnéstico definitivo de infeccion por VIH se recomienda el uso
de tres técnicas con distinto principio o base antigénica, siendo obligado que una
de ellas sea el Western Blot. Para diagnosticar a una persona como seropositiva

las tres pruebas deben de ser positivas (5).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), define la salud sexual y reproductiva
como una condicion de bienestar fisico, mental y social en los aspectos relativos al

sistema reproductivo en todas las etapas de la vida. Implica que las personas
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puedan tener una vida sexual satisfactoria, teniendo la capacidad de concebir y la
libertad de hacerlo si asi lo desea. La atencidon integral de la salud sexual y
reproductiva incluye el conjunto de métodos, técnicas y servicios que contribuyen
a la salud y al bienestar reproductivo, a la prevencion y resolucion de problemas

relacionados con la sexualidad y la reproduccion (13).

En el 2009 la OMS, definié a la Infertilidad como una enfermedad del Sistema
Reproductivo que consiste en la incapacidad de lograr un embarazo clinico
después de 12 meses o mas de tener relaciones sexuales sin utilizar ningln
método anticonceptivo (13). Se trata de un problema que ha ido aumentando con
el paso del tiempo llegando a afectar actualmente a 1 de cada 6 a 10 parejas. Se
conoce como infertilidad primaria cuando no se ha presentado ningin embarazo
previo, por el contrario, si existe el antecedente de haber tenido un embarazo se
define como infertilidad secundaria (14). La mayor parte de los estudios realizados
en paises prosperos indica que el 15% de todas las parejas experimentara
infertilidad primaria o secundaria en algin momento de su vida reproductiva (15).
La prevalencia mundial de infertilidad se estima entre 3,5 a 16,7 % en paises
desarrollados, y entre 6,9 a 9,3% en naciones menos desarrolladas (16). La tasa
de fertilidad varia segun la edad, presentandose como indice maximo a los 25
afnos en un 30%, disminuyendo a los 30 afios en un 15% y a los 40 afios a un 7 a
8% (17), concluyéndose que la eficacia reproductiva de la especie humana es
baja. Se calcula que alrededor de un 15% de parejas se ven afectadas por este
problema y que en un 40% de los casos tiene su origen en disfunciones femeninas
(18).

La Infertilidad es un problema de salud importante, observandose un aumento
progresivo de su prevalencia, por diversos factores entre los que destaca la
postergacion del primer embarazo. (13). La etiologia de la infertilidad varia mucho
con la poblacion estudiada, nivel social, raza y, si la atencién que se brinda es

primaria o avanzada, etc. En general, se considera que las tres causas mas
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frecuentes de infertilidad son las alteraciones espermaticas en un 35%, las

ovulatorias en un 40% y las enfermedades tuboperitoneales en un 35% (17).

En México se reportan al factor endocrinoovarico alterado en 35%, del cual el
sindrome de ovario poliquistico es la alteracibn mas frecuente, seguido del factor
tuboperitoneal en 28% y el factor masculino en 26%. La distribuciéon comudn de las
causas de infertilidad puede desconocerse debido a la escasez de informacién

proveniente de las clinicas de fertilidad (15).

La edad es fundamental en la tasa de éxitos. Se debe indicar que la mujer cuando
se desarrolla tiene alrededor de 400.000 a 500.000 foliculos y que mensualmente
se gastan unos 1.000 foliculos, de los cuales solo uno de ellos llega al momento
de la ovulacién y los demés se atrofian. Cuando llega a la menopausia, habra
tenido entre 400 y 500 ciclos menstruales y se habran agotado todos los foliculos
con los que nacio. La edad de los 6vulos corresponde con la edad de la mujer y
las posibilidades de embarazo espontdneo o exitoso con tratamientos de
infertilidad son casi nulas después de los 43 afios, a menos que se recurra a la

ovodonacioén (17).

Se dice que la infertiidad es de causa desconocida (ICD) cuando todos los
resultados de una evaluacion estandar de infertilidad, que incluye analisis de
semen, evaluacion de la ovulacion, de la permeabilidad tubérica y de la cavidad
uterina, son normales. La laparoscopia se puede considerar en aquellos casos en
los que se sospeche algun tipo de patologia tuboperitoneal o endometriosis.
Aunque las estimaciones varian, la ICD ocurre en el 15% de los casos de
infertilidad (17).

El papel de la mujer como responsable del éxito del proceso reproductivo depende
de la liberacion ciclica de sus 6vulos (ovulacién), la unién del espermatozoide con

el 6vulo (fecundacion) y la existencia de un equilibrio en la madre que permita la
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evolucion del embarazo hasta el desarrollo de un feto con capacidad de sobrevivir
(18).

Una manera de confirmar la existencia de ovulacién consiste en verificar la
presencia de la menstruacién cada 28 * 7 dias junto con la medicion de
temperaturas basales claramente bifasicas. El método de determinacion de la
progesterona plasmatica entre 5 y 10 dias antes de la menstruacién nos certifica la
ovulacion cuando los valores son mayores a 10 ng/ml. La reserva ovarica
suficiente se determina valorando de forma basal los valores de la Hormona
Foliculoestimulante (FSH) y del estradiol sérico entre los dias 2 y 4 del ciclo
menstrual. En general, valores mayores a 12 U/l son indicativos de baja reserva

ovarica (18).

Mediante una histerosalpingografia (HSG) y una ecografia transvaginal es posible
evaluar el canal genital, comprobando la existencia probable de quistes
endometriésicos o endometriomas, miomas uterinos, polipos endometriales,
malformaciones mulleriana, enfermedades anexiales (lesiones quisticas, solidas,
mixtas, hidrosalpinx), e incluso evaluar la reserva ovarica mediante el conteo de

foliculos antrales (18).

Las obstrucciones parciales o totales de las trompas uterinas, o las adherencias
periovaricas y de la pelvis menor, pueden ser valoradas mediante examenes
complementarios como la HSG y la laparoscopia con cromopertubacion (LPC). La
HSG puede presentar limitaciones para asegurar una normalidad tubaria y mas
aun para la valoracion del factor tuboperitoneal. La sensibilidad y la especificidad
de la HSG se calculan en un 65 % y 83 % respectivamente. La laparoscopia se
sigue contemplando como el Gold Standard, sin embargo, por ser un
procedimiento invasivo se considera de segunda linea, excepto cuando hay
antecedentes de cirugias previas, embarazos ectopicos, procesos inflamatorios
pélvicos o cirugias previas. A esto se agrega la sospecha de otras enfermedades,

como endometriosis y la presencia de lesiones anexiales o uterinas que tengan
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indicacion quirdrgica. En estos casos la laparoscopia sigue siendo la primera

opcion terapéutica (13).

Las principales causas de disfuncion ovulatoria son: sindrome de ovario
poliquistico (SOP) o anovulacion cronica hiperandrogénica, y la hiperprolactemia,
la cual se caracteriza por elevacion de niveles de prolactina, lo que ocasiona
galactorrea, trastornos del ciclo menstrual y anovulacion, por bloqueo de la

hormona Luteinizante (LH) y de los receptores de estrégenos (17).

La enfermedad pélvica inflamatoria causada por infecciones de transmision
sexuales se considera la primera causa de infertilidad tubarica. Otras causas de
disfuncién tubarica pueden ser las que encontramos en la perforacion apendicular,
cirugia abdominal baja, embarazo ectépico o utilizacion de dispositivos
intrauterinos (DIU) (18).

Los trastornos uterinos pueden presentarse por dos patologias: endometriosis y
fiboromas uterinos. La endometriosis se caracteriza por crecimiento anormal del
tejido endometrial fuera del utero, (ovarios, recto, intestino, vejiga, etc.). En el caso
de endometriosis grave la fertilidad puede verse afectada al producirse adhesiones
pélvicas, distorsion de la anatomia y lesion tubérica u ovérica. El fiboroma uterino
es un tumor benigno constituido por tejido muscular liso que se adhiere a la pared
uterina y, con menor frecuencia, a las salpinges. Suelen ser asintomaticos, aunque
también pueden originar alteraciones menstruales, presion intensa y molestias

urinarias o intestinales (18).

El habito de fumar mas de 15 cigarrillos diarios se ha relacionado con alteraciones
en la calidad del 6vulo, en las caracteristicas del moco cervical, hipomotilidad de
los cilios tubéaricos y pérdida fetal recurrente. Estos efectos se relacionan
directamente con el inicio temprano del tabaquismo. También se ha relacionado
una disminucion de la tasa de fertilidad con el consumo de cafeina, alcohol en

grandes cantidades, drogas ilicitas y obesidad (17). Se ha comprobado que en
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determinados casos de infertilidad inexplicada o por trastornos en la ovulacion se
presentan problemas de estrés, afectando la region hipotalamica e induciendo

amenorrea (18).

Los estudios y tratamientos de baja complejidad son accesibles a la mayoria de
las parejas, pues generalmente no son costosos. El problema se presenta cuando
se tiene que recurrir a técnicas de alta complejidad que, con frecuencia, no estan
cubiertas por los seguros médicos y no tienen garantias de éxito, ademas de tener

un costo mayor (17).

La terapia farmacoldgica para la infertilidad contempla las siguientes opciones:
Citrato de clomifeno, metformina, progesterona, bromocriptina; Gonadotropinas
como: coriogonadotropina alfa, folitropina alfa, folitropina beta, gonadotropina
coriénica humana (HCG), lutropina alfa; Analogos de la Hormona Liberadora de
Gonadotrofina (GnHR) como: buserelina, triptorelina, leuprorelina, nafarelina,

goserelina; Antagonistas de la GnHR como: ganirelix, cetrorelix (18).

Las técnicas de reproduccion asistida han supuesto una revolucién en el abordaje
de la infertilidad por enfermedad tubérica uterina, la infertilidad inexplicada y la
infertilidad mantenida en parejas con anovulacion previa. Se emplean

fundamentalmente 2 técnicas: Inseminacion artificial y Fecundacion in vitro (18).

La Inseminacion artificial (IA) consiste en el depdsito instrumental de semen del
esposo o pareja (IAH inseminacion artificial homologa) o de un donante (IAD),
procesado en el laboratorio para mejorar su calidad en el aparato genital femenino
con el fin de conseguir un embarazo (13). Se utiliza en los casos en que el aparato
reproductor de la mujer no tenga alteraciones morfologicas, exista permeabilidad
tubarica y se obtenga tras capacitacion espermatica una concentracion superior a
3 millones de espermatozoides madviles con motilidad progresiva. La fecundidad
del ciclo es del 10 al 15% y alcanza el 65% acumulando cuatro ciclos. Se realiza

tratando la fase folicular con FSH, se induce la ovulacién con HCG y se administra
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progesterona para suplir la fase Iitea. Tras la seleccion de espermatozoides
moviles se depositan de forma intrauterina, eliminando asi los posibles problemas

derivados del transporte espermético (18).

La Fecundacion in vitro (FIV) es un método que reproduce en el laboratorio el
proceso de fecundacion natural. Se trata de poner en contacto los 6vulos y los
espermatozoides en un medio que reproduzca el medio natural. Tras un ciclo de
estimulacién ovarica se obtienen un numero variable de 6vulos que seran
inseminados por los espermatozoides previamente recuperados y tratados. La FIV
puede ser convencional cuando simplemente se pone en contacto los 6vulos con
la dilucibn de esperma para que se produzca la fecundacion, o mediante
microinyeccion espermética (ICSI), que consiste en introducir por inyeccién un
solo espermatozoide en cada O6vulo. Una vez producida la fecundacion, se
transfieren los embriones tras dos o tres dias de desarrollo. Las tasas de
gestacion son del 50% con la transferencia de tres embriones. La acumulaciéon de
4 ciclos da tasas del 85%. El problema de la FIV es la alta probabilidad de
embarazo multiple (18).

Los efectos de la infeccién por el VIH en la fertilidad han sido ampliamente
investigados en estudios epidemioldgicos realizados en el Africa Subsahariana.
Esto es de interés por dos razones: en primer lugar, porque permite pronosticar el
impacto demografico del VIH hiperendémico y, en segundo lugar, porque la
prevalencia de VIH entre las mujeres embarazadas se ha utilizado ampliamente
para estimar los niveles y tendencias de la prevalencia de VIH en la poblacion
general (19).

Como resultado de estos estudios, los deseos reproductivos han emergido en
pacientes con VIH/SIDA, revisandose las condiciones y comorbilidades asociadas
y los efectos secundarios del tratamiento antirretroviral sobre la fertilidad en esta
poblacion unica y creciente (20).
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Los primeros estudios realizados en el Africa Subsahariana demostraron que la
fertilidad era entre un 25 a un 40 % menor en las mujeres infectadas con el VIH
gue entre el grupo de controles no infectados, sugiriéndose por primera vez que el

VIH/SIDA se encontraba asociado con defectos en la fertilidad (20).

Ha habido informes en Africa que muestran una asociacion entre la infertilidad y
las mujeres VIH seropositivas. La carga viral en estas mujeres no parece cambiar
la regularidad menstrual por lo que se ha planteado la hipétesis de que las
mujeres con VIH pueden tener un factor de riesgo de infertilidad incrementado
debido a factores tubaricos, ya que se ha demostrado que las mujeres
seropositivas tienen mayores tasas de enfermedad pélvica inflamatoria y
enfermedades de transmision sexual que contribuyen al bloqueo de las trompas
(21). Se ha demostrado un aumento en la incidencia de oclusion tubarica por
histerosalpingografia de hasta un 27.8 % entre las pacientes mujeres infectadas
con el VIH (7).

La infeccion por VIH ha contribuido a incrementar la incidencia de tuberculosis. El
tracto genitourinario es el segundo sitio mas comun de infeccién por tuberculosis
por debajo de los pulmones, asi que puede causar infertilidad y contribuir a otros
resultados deficientes en la salud reproductiva especialmente en el contexto de
infeccion por VIH (20).

Las alteraciones biolégicas en la fisiologia reproductiva pueden explicar la
subfertilidad en mujeres infectadas con el VIH. Asimismo, el estrés, la pérdida de
peso, el abuso de drogas y la enfermedad sistémica pueden afectar el potencial
reproductivo y, sobre una base de endocrinologia de la reproduccién, las mujeres
infectadas con VIH tienen mas probabilidades de tener anovulacion prolongada y
amenorrea. El ndmero de ciclos ovulatorios y la frecuencia coital se relacionan
también con la severidad del estado clinico del VIH/SIDA impactando de forma
directa la fertilidad y, reflejando el grado de inmunosupresion en el SIDA. También

se han realizado estudios que sugieren una relacion entre la infeccion de VIH y la
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falla ovarica prematura por lo que se ha propuesto que existe un efecto directo del

VIH que conduce al fracaso gonadal tanto en hombres como en mujeres (20).

De igual forma, la pérdida del embarazo es mas comun en pacientes infectadas
con VIH gue en mujeres no infectadas. Incluso antes de utilizarse la terapia
antirretroviral de gran actividad o combinada HAART (por sus siglas en inglés), se
contaban con informes que reportan que las tasas de pérdida gestacional eran un
67 % mas altas entre las mujeres infectadas con VIH comparadas con los
controles de pacientes no infectadas. Se ha encontrado que el uso de la terapia
HAART antes del embarazo tiene efectos protectores contra el aborto espontaneo
(20).

Los factores psicosociales en pacientes con infeccion por VIH pueden afectar los
resultados reproductivos, debido a que, al realizarse un nuevo diagnéstico de VIH,
este puede decrementar la actividad sexual, asi como influir en las mujeres con

VIH para terminar el embarazo de forma electiva (22).

Con el uso generalizado de la terapia HAART, es posible que los factores de
comportamiento y mejora de la salud en general y del estado inmunoldgico en las
mujeres infectadas con el VIH sean suficientes para superar la subfertilidad
biol6gica causada directamente por la infeccion de VIH. El optimismo de las
pacientes en cuanto a su respuesta a la terapia HAART ha sido relacionado con el

aumento de la intencién reproductiva y el comportamiento sexual (23).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) se considera una crisis
mundial con mas de 33 millones de infectados en el mundo con el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) como agente causal. Se ha demostrado que
existe una relacion entre el ser portadora del virus del VIH y padecer infertilidad. A
las pacientes con diagnéstico de infertilidad que ingresan al Servicio de Biologia
de la Reproduccion Humana del Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 no se les
realiza de forma rutinaria una prueba de tamizaje para deteccién de VIH,
desconociéndose la Prevalencia exacta de infeccion por VIH en pacientes

pertenecientes al Servicio de Biologia de La Reproduccién Humana.
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JUSTIFICACION

Este estudio permite conocer la prevalencia de infeccion por VIH en pacientes con
diagnéstico de infertilidad que ingresan al Servicio de Biologia de la Reproduccién
Humana del Hospital de Gineco Obstetricia No. 3, promoviendo la deteccion
oportuna en pacientes a través de la realizacion de pruebas de deteccion rapida
de VIH, que debe llevar a la referencia al Servicio Médico de Infectologia para
realizacion de pruebas confirmatorias e inicio de tratamiento antirretroviral en
aguellas que se corrobore la infeccion por VIH, favoreciendo el pronéstico de la

paciente.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la Prevalencia de seropositividad de anticuerpos contra el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana en pacientes con infertilidad atendidas por el Servicio
de Biologia de la Reproduccién Humana del Hospital de Gineco Obstetricia No. 3

mediante la realizacion de una prueba de deteccion rapida?
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HIPOTESIS

La Prevalencia de seropositividad de anticuerpos contra el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana en pacientes con infertilidad atendidas por el Servicio
de Biologia de la Reproduccién Humana del Hospital de Gineco Obstetricia No. 3
mediante la realizacion de una prueba de deteccion rapida sera de al menos un
0.45 %.
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OBJETIVO GENERAL

Medir la Prevalencia de seropositividad de anticuerpos contra el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana en pacientes con infertilidad atendidas en el Servicio
de Biologia de la Reproduccién Humana del Hospital de Gineco Obstetricia No. 3

utilizando una prueba de deteccion rapida.
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METODOLOGIA (Ver anexos 2,3, 4,5y 7)

Disefio Observacional Retrospectivo Transversal Descriptivo.

Durante el periodo 2013-2016 se ingresaron un total de 2166 pacientes (515
pacientes en el 2013, 613 pacientes en el 2014, 520 pacientes en el 2015, 518
pacientes en el 2016), con un promedio de 542 pacientes ingresadas al Servicio

de Biologia de la Reproduccién Humana por Afio.

Se realiz6 un calculo de muestra (Anexo 2) equivalente a 214 pacientes con
diagnéstico de infertilidad que cumplieron con criterios para ingresar al Servicio de
Biologia de la Reproduccion del Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 (Anexo 3). El
Servicio cumplié estrictamente con el “Protocolo recomendado para la aplicacion
de la prueba de deteccion rapida de VIH” (Anexo 4), realizandose una prueba de
deteccidon rapida de VIH (Anexo 7) a las pacientes siempre previo llenado de

Consentimiento Informado especifico para ello (Anexo 5).

Se midi6 la prevalencia de seropositividad de anticuerpos de VIH en estas
pacientes. Se revisaron los resultados de las pruebas que con fines de asistencia
médica se realizaron ya y para las que, en su momento, se solicitd el
consentimiento informado correspondiente. Los doctores Vite y Avalos son
responsables de estas acciones mientras que los doctores De Alba y Chaparro

brindan unicamente asesoria metodoldgica.

Universo de estudio
Revision de expedientes médicos de pacientes que ingresaron al Servicio de
Biologia de la Reproduccién Humana de la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia
No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” CMN La Raza por
diagndstico de infertilidad en el periodo comprendido del 01 de enero de 2013
hasta el 01 de enero de 2019.
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Muestreo
Muestreo no probabilistico de casos consecutivos por conveniencia. Tamafo de

muestra en anexo 2.

Criterios de Inclusién
» Pacientes con diagndstico de Infertilidad que hayan ingresado a protocolo
de estudio al Servicio de Biologia de la Reproduccion Humana del Hospital
de Gineco Obstetricia No. 3 durante el periodo del 01 de enero de 2013 al
01 de enero de 2019.

Criterios de exclusion
» Pacientes que ya contaban con diagnostico de VIH o con una prueba
positiva para anticuerpos contra el VIH.
» Pacientes que no aceptaron se les realizara la prueba de deteccion rapida
de VIH.
» Pacientes que pudieron tener un resultado falso positivo o falso negativo
por tener alguna de las siguientes caracteristicas:

Encontrarse bajo tratamiento inmunosupresor.

Antecedente de haber recibido un trasplante de médula ésea.
Enfermedad hematol6gica con alteraciones de linfocitos B.
Pacientes con hipogammaglobulinemia.

Mujeres con antecedente de 3 0 mas partos.

Antecedente de hemodialisis

Pacientes con hepatitis alcohdlica.

Antecedente de infeccidn por herpes y Virus Hepatitis B.

SN N N N N NN

Pacientes con enfermedad autoinmune.

Criterios de Eliminacioén

No existen en este estudio.
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CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE NIVEL DE MEDICION
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE
Deteccion de Tincién positiva del area de
POSITIVIDAD DE LA anticuerpos contra el control de la tira reactiva VARIABLE DE NOMINAL
PRUEBA DE virus del VIH mediante correspondiente a la prueba INTERES. 0.  Negativo
DETECCION RAPIDA la realizacion de una de deteccion rapida de VIH CUALITATIVA 1.  Positivo
DE VIH prueba de deteccion (Anexo 8) con equipo Alere 2. Indeterminado
répida de VIH (10). Determine, registrados en el
expediente.
Tiempo que transcurre La asociacion entre el
desde el nacimiento de tiempo transcurrido desde
un individuo hasta el que se realiza el diagndstico DESCRIPTORA Edad en afios cumplidos.
EDAD momento en que se de Infertilidad y la CUANTITATIVA.
requiere su estimacion realizacién de la prueba de DISCRETA.

(24).

deteccion rapida de VIH
segun la nota de envio.

ANALISIS ESTADISTICO

Se registraron los datos obtenidos (Anexo 1), y se midieron los resultados de las

variables cualitativas por medio de proporciones y frecuencias. Las variables

cuantitativas se midieron con medidas de tendencia central y medidas de

dispersion.
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ASPECTOS ETICOS

En el presente estudio de investigacion los procedimientos realizados estan de
acuerdo con las normas éticas del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de Investigacion para la Salud, y se apegan a los aspectos bioéticos de la
Declaracion de Helsinki en 1975, actualizada en 2013. El riesgo de investigacion
es minimo. Las pacientes no obtuvieron algun beneficio, sin embargo, se espera
que los resultados nos permitan conocer mejor la enfermedad, dado que se trata
de un estudio sin riesgo en el que sélo se revisaron de manera retrospectiva
registros clinicos con resguardo de la confidencialidad por lo que el balance
riesgo-beneficio es favorable. Dado que se trata de un estudio retrospectivo con
revision de registros clinicos en el cual la confidencialidad de las participantes se
resguarddé de manera estricta, y ya que no se puede solicitar a las participantes
acudir a firmar un consentimiento informado debido a que imposibilitaria la
realizacion del proyecto, se propuso a los Comités de Etica en Investigacion y al
de Investigacion en Salud permitiera que se lleve a cabo sin consentimiento
informado. (Todas las pacientes en su momento firmaron el consentimiento
normado para la realizacion de la prueba). Ni las bases de datos ni las hojas de
coleccion contienen el nombre ni el numero de seguridad social de los
pacientes a quienes se les realiz6 la prueba independientemente del resultado de
la misma, asignandoseles Unicamente un nimero de folio. Los datos de relacion
en el niumero de folio al nombre y nimero de seguridad social seran resguardados
por el investigador principal, resguardandose con llave durante un afio y
posteriormente seran destruidos. De igual forma al difundir los resultados, de
ninguna manera se expuso informacién que pudiera ayudar a identificar a las
participantes. Los registros participantes se seleccionaron por medio de
muestreo no probabilistico de casos consecutivos por conveniencia a 214
pacientes que cumplieron con criterios para ingresar al Servicio de Biologia de la
Reproducciéon Humana y con los criterios de seleccién del protocolo en el periodo
referido. Forma de otorgar los beneficios a las participantes: No aplica
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Se cuenta con los recursos técnicos y humanos necesarios para la realizacion del
trabajo. Los gastos que pudieron derivarse fueron afrontados por el grupo de
investigadores participantes. No se requirid6 algun financiamiento extra. La

factibilidad es totalmente aceptable para el periodo de investigacion.

Recursos Humanos

Investigador responsable de la UMAE HGO3 La Raza con 2 afios de experiencia
clinica mientras que el Dr. Chaparro asesor metodoldgico cuenta con 10 afios de

experiencia en investigacion con 6 tesis publicadas en total.

Recursos financieros

Los gastos fueron solventados por el equipo de investigacién. No se previd

solicitar ningln recurso extra.

Factibilidad

Este estudio es factible ya que se cuenta con los registros clinicos de las pruebas
de deteccion rapida de VIH realizadas a los pacientes necesarios y, con el cuerpo
de investigacion. No se requirieron recursos adicionales. Cada afio se atienden
alrededor de 500 pacientes por infertilidad en el Servicio de Biologia de
Reproduccion de este Hospital.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
PREVALENCIA DE SEROPOSITIVIDAD DE ANTICUERPOS CONTRA EL
VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA EN PACIENTES CON
INFERTILIDAD MEDIANTE LA REALIZACION DE UNA PRUEBA DE
DETECCION RAPIDA

PARAMETRO JuL/ SEPT/ | NOV/ | ENE/ | MAR/ | MAY/ | JUL/ SEP/ | NOV/ ENE/ | MAR/ MAY/ JUL
AGO OCT DIC FEB ABR JUN AGO OCT DIC FEB ABR JUN
2017 2017 2017 2018 2018 2018 2018 2018 2018 2019 2019 2019 2019

1 DEFINIR EL
PROBLEMA DE XX XX

INVESTIGACION

INVESTIGACION

2 | gisLioGRAFICA XX XX XX

CONSTRUCCION
DEL

3 PROTOCOLO DE

INVESTIGACION

XX | XX

PRESENTACION

Y REVISION DEL XX XX XX

4 PROYECTO

SOLICITAR

REGISTRO

5 ANTE EL

COMITE LOCAL
DE

INVESTIGACION

XX

INTEGRACION
DE MUESTRA Y
6 RECOLECCION
DE LA
INFORMACION

XX

7 ELABORACION
DE LA BASE DE XX
DATOS

ANALISIS
ESTADISTICO
8 DE LA ) XX
INFORMACION Y
ELABORACION

DE
RESULTADOS

ANALISIS,
DISCUSION DE XX
9 RESULTADOS Y
CONCLUSIONES

10 DIFUSION DE
RESULTADOS XX
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RESULTADOS

Se revisaron los registros clinicos en expedientes médicos de 214 pacientes con
diagnéstico de infertilidad que fueron atendidas en el Servicio de Biologia de la
Reproduccion Humana de la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 “Dr.
Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” CMN La Raza, a las que se les
realiz6 una prueba de deteccion rapida de anticuerpos contra el VIH, lo que
representa el 39.48 % de las pacientes con diagnéstico de Infertilidad atendidas

durante un afio en el Servicio de Biologia de la Reproduccién Humana.

La poblacion de estudio fueron todas las pacientes con diagndstico de infertilidad
gue ingresaron al Servicio de Biologia de La Reproduccién Humana durante el
periodo comprendido del 01 de enero de 2013 al 01 de enero de 2019. El rango de
edad de las pacientes a las que se les realizd la prueba de deteccion rapida de
anticuerpos contra el VIH fue de 20 a 38 afios con un promedio de edad de 32
afos, una media de edad de 31.87 afios y una mediana de edad de 29 afos. La
edad mas frecuente fue de 30, 31, 34, 35 y 37 afios con un total de 19 pacientes
por cada grupo de edad.

NO. DE PACIENTES POR
EDAD

NO. DE PACIENTES POR EDAD EDAD NO. DE
PACIENTES
20 1
21

) ol g ol g : 29
9 23
o b 24
’ 25
' 26 5
27 12
! 28 18
29 10
30 19
i i 31 19
32 16
FiEE O H 33 14

N OO O

No. de pacientes

20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 g‘s‘ ig
Edad en AﬁOS 36 13

37 19

38 16
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DISTRIBUCION DE PACIENTES POR

RANGO DE EDAD

m 18-19 ANOS
m20-24 ANOS
m 25-29 ANOS
m 30-34 ANOS
 35-38 ANOS

RANGO DE NO. DE
EDAD PACIENTES
18-19 ANOS 0
20-24 ANOS 13
25-29 ANOS 47
30-34 ANOS 87
35-38 ANOS 67

Para la realizacion de las pruebas de deteccion rapida de anticuerpos contra el

VIH se contd con la autorizacion del Dr. Victor Saul Vital Reyes, jefe del Servicio

de Biologia de la Reproduccion Humana, y de la participacion de los médicos

adscritos y médicos residentes del Servicio de Biologia de la Reproduccion

Humana asignados a los consultorios 17, 18, 19, 20 y 21. El consultorio que

realiz6 mas pruebas de deteccién rapida de anticuerpos contra el VIH fue el

consultorio 17 con un total de 67 pruebas realizadas. En 19 registros de pacientes

no se especificaba el consultorio donde fueron realizadas estas pruebas.

DISTRIBUCION DE PACIENTES POR

CONSULTORIO

CONSULTORIO NO. DE
PACIENTES
CONSULTORIO 17 67
CONSULTORIO 18 15
CONSULTORIO 19 49
CONSULTORIO 20 37
CONSULTORIO 21 27
NO ESPECIFICADO 19

B CONSULTORIO 17 mCONSULTORIO 18 m CONSULTORIO 19

B CONSULTORIO 20 m CONSULTORIO 21
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Las Unidades de Medicina Familiar (UMF) que realizaron mas referencia de
pacientes con diagndstico de infertilidad al Servicio de Biologia de la Reproduccion
Humana fueron: UMF No. 2 con un total de 10 pacientes enviadas, seguidas de la
UMF No. 52, UMF No. 77 y UMF No. 93, con un total de 7 pacientes enviadas por

unidad.

DISTRIBUCION DE PACIENTES
POR UMF DE REFERENCIA

[02]
=]

61 m
62 =
63 m
64 1
67 ®
68 m
70
72
77
91
92
93 m
94 m
195 =
220 ®
222 »
NO..

No.de pacientes

= W O~

oo oo oo
193 =

Unidades de Medicina Familiar

DISTRIBUCION DE PACIENTES
POR UMF DE REFERENCIA

UNIDAD NO. UNIDAD NO. UNIDAD NO.
MEDICO PACIENTES MEDICO PACIENTES MEDICO PACIENTES
FAMILIAR FAMILIAR FAMILIAR
1 4 60 5 91 3
2 10 61 6 92 3
3 5 62 4 93 7
20 4 63 4 94 4
23 6 64 3 193 4
29 4 67 4 195 4
41 5 68 5 220 4
49 3 70 3 222 3
51 4 72 3 NO 9
ESPECIFICADO
52 7 77 7 OTRAS UMF 74
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Del total de las pruebas de deteccion rapida de anticuerpos contra el VIH
realizadas, 213 pruebas presentaron un resultado Negativo y 1 prueba presento
un resultado indeterminado, tomandose una segunda toma que reporté un
resultado Negativo. Se relacioné que el resultado indeterminado de la prueba de
deteccidon rapida de anticuerpos contra el VIH se produjo por un error en el

procedimiento al momento de realizar la prueba.

POSITIVO INDETERMINADO

W NEGATIVO
M POSITIVO

W INDETERMINADO

NEGATIVO
RESULTADO NO. DE
PACIENTES
NEGATIVO 213
POSITIVO 0
INDETERMINADO 1
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DISCUSION

El estudio realizado en el Servicio de Biologia de la Reproduccion Humana del
Hospital de Gineco Obstetricia No. 3, “Dr. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS
REYES SANCHEZ” CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA, nos permitié buscar
pacientes que cursaron con infertilidad a las cuales se les realizé una prueba de
deteccion rapida de VIH, con la finalidad de establecer la prevalencia de
seropositividad de anticuerpos en pacientes con infertilidad, en caso de que
alguna hubiera tenido un resultado positivo, utilizando como guia otros estudios
realizados en distintos paises con poblaciones diferentes, donde se ha encontrado
asociacion en la disminucion de la fertilidad en pacientes portadoras de virus del
VIH, ya sea por presentar infecciones concomitantes que alteren el factor
tuboperitoneal o, alteraciones en el ciclo menstrual que afectaron el estado

reproductivo de las pacientes estudiadas.

En un estudio realizado en un poblado de Africa se compararon diferenciales de
fertiidad medidos en estudios de cohorte, reportandose una menor tasa de
fertilidad en pacientes VIH seropositivas y la coinfeccidon con otras enfermedades
de transmision sexual (25). Estudios realizados en cuatro estados de Australia,
encontraron una disminucion en las tasas de fertilidad general anual de pacientes
infectadas por el virus del VIH comparado con la poblacion sana; concluyéndose
gue la fertilidad y las tasas de natalidad entre mujeres con infeccion por VIH son
mas bajas que en la poblacién en general (26). En seis centros de Estados Unidos
entre octubre de 1994 a marzo de 2002 se realiz6 un estudio prospectivo de
cohortes, donde se concluyé que las mujeres con VIH tenian menor probabilidad
de concebir que las mujeres no infectadas en riesgo (27). Asi mismo, en estudios
multicéntricos en ese mismo pais, publicados en el 2006, se encontré que las
mujeres infectadas por el virus del VIH tenian una probabilidad tres veces mayor
gue las mujeres no infectadas para tener amenorrea prolongada (28). En contraste
una publicacion del Journal of Acquired Inmune Deficiency Syndromes encontro

que la seropositividad del virus del VIH puede aumentar levemente la probabilidad
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de ciclos cortos; y las cargas virales elevadas junto con un recuento bajo de
linfocitos CD4+ fueron asociados a la variabilidad creciente del ciclo y a presentar

polimenorrea (29).

Al realizarse las tomas de pruebas de deteccion rapida de anticuerpos contra el
VIH, todas las pruebas dieron un resultado negativo, traduciéndose en una
prevalencia de seropositividad de anticuerpos contra el virus del VIH de 0 %; es
decir, que con los resultados obtenidos no se determina una asociacion entre la
infeccién de VIH y el desarrollo de infertilidad en la poblacién de estudio, por lo
gue no es posible evaluar si en nuestra poblacion de estudio la infeccion por el
virus del VIH influye de forma directa o indirecta en el desarrollo de infertilidad. Sin
embargo, con los datos obtenidos no es posible descartar una asociacién entre la
infeccion por el virus del VIH y la infertilidad como se ha reportado en otros paises
con otro tipo de poblacion de estudio, probablemente por el tamafio de muestra de
nuestra poblacion; por lo que se recomienda aumentar el tamafio de la muestra de
nuestra poblacion de estudio con la finalidad de obtener resultados mas precisos
gue se asemejen a los obtenidos en estudios ya realizados en otros paises.

La infeccion por el virus del VIH y la enfermedad conocida como SIDA no solo
constituye un problema de salud publica a nivel mundial, sino que es considerado
una crisis global con una prevalencia de 0.45 %. Se ha planteado la posibilidad de
gue las mujeres portadoras con VIH presenten alteracion del factor tuboperitoneal,
con mayores tasas de enfermedad pélvica inflamatoria y enfermedades de

transmision sexual incrementando el riesgo de infertilidad.
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CONCLUSIONES

Durante la revision de expedientes de 214 pacientes a las que se les realizaron
pruebas de deteccion rapida de VIH, se concluye que la prevalencia en nuestra
poblacion fue menor con respecto a la prevalencia global de VIH, obteniéndose
una prevalencia de seropositividad de anticuerpos contra el virus del VIH de 0% (1

resultado indeterminado).
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ANEXOS
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Anexo 1. Instrumento de recoleccion de datos del protocolo:

PREVALENCIA DE SEROPOSITIVIDAD DE ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA

INMUNODEFICIENCIA HUMANA EN PACIENTES CON INFERTILIDAD MEDIANTE LA REALIZACION
DE UNA PRUEBA DE DETECCION RAPIDA

FOLIO EDAD EXACTA EN POSITIVIDAD DE LA PRUEBA DE
ANOS DETECCION RAPIDA DE VIH
anos 0. Negativo
Positivo
2. Indeterminadas
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Anexo 2. Procedimiento para el calculo de la muestra:

Se realizé un calculo de muestra de variable cualitativa para poblacion finita

mediante la siguiente férmula:
_ N Z* pq
d? (N-1) + Z2? pq

Donde:

n = tamafo de la muestra.

N = Tamario de la poblacion. 542

Z = nivel de confianza 95 %: 1.96

p = prevalencia mundial infeccion por VIH: 0.45 % (0.0045)

g = proporcion de la poblacion VIH negativa: 99.55 % (0.9955)

d = varianza: 0.7 % (0.007)
N Z2 pq

n=
d? (N-1} + Z2 pg

(542)(1.96%) (0.0045)(0.9955)
~ (0.0072)(542—1)+ (1.962) (0.0045)(0.9955)

_ (542)(3.8416)(0.00447975)
~ (0.000049)(541)+ (3.8416)(0.00447975)

n= (542)(0.0172094076)
~ (0.000049)(541)+ (0.0172094076)

n= 9.3274929192
{0.000049)(541)+(0.0172094076)

_ 9.3274989192
{0.026509)+(0.0172094076)

_ 9.3274989192
0.0437184076

n=213.4=214
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Anexo 3. Requisitos de Admisién al Servicio de Biologia de la Reproduccion

Humana:

1. Paciente femenina con rango de edad minima de 18 afios y maxima de 38

afnos.
2. Pareja vardn con rango de edad minima de 21 afios y maxima de 55 afios.

3. Unidn de la pareja en matrimonio o en caso de vivir en unién libre, demostrar

de manera legal una relacion estable de dos a 0 méas afos de evolucion.

4. Tener un afio minimo de actividad sexual regular sin el uso de
anticonceptivos sin lograr embarazo, pacientes que han logrado el embarazo

pero que han tenido 2 o mas perdidas gestacionales no provocadas.
5. Contar con un indice de masa corporal menor de 30 kg/mts?.

6. No tener un riesgo alto reproductivo (Hipertension Arterial Sistémica,
Diabetes Mellitus, Cardiopatias, Trasplante Renal, y otras enfermedades
cronicas y/o sistémicas graves, Antecedente de Preeclampsia/Eclampsia;
isoinmunizacion a grupo sanguineo o Rh y mujeres con antecedente de dos
0 mas cesdareas). Asi como parejas con alteraciones psicoemocionales que

interfieran con el protocolo de estudio, tratamiento y el logro de embarazo.

7. Acudir con los resultados de los siguientes estudios, realizados en su unidad
de adscripcion, los cuales deberan de tener una vigencia minima de 6
meses.

» En ambos conyuges:
o Biometria hematica, Tiempos de Coagulacion y Plaquetas.
o Examen General de Orina y Urocultivo.

o Glucosa, ureay creatinina.
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O

©)

O

Grupo sanguineo y RH.
Colesterol y triglicéridos.
VDRL.

» Enla mujer:

@)

O

Citologia vaginal.

Exudado cervicovaginal.

Histerosalpingografia completa (placa simple, proyecciones
AP, lateral y placas oblicuas de control) con material
hidrosoluble.

Ultrasonido pélvico.

> En el Varén:

@)

©)

Espermatobioscopia directa.

Espermocultivo.
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Anexo 4. Protocolo recomendado para la aplicaciéon de la prueba de
deteccién rapida de VIH y Control de Calidad (5):

Las pruebas de deteccion rapida son métodos para la deteccidon de anticuerpos
contra el Virus del VIH en suero, plasma o sangre total y fluido oral, obteniendo
resultados en cuestion de minutos, siendo una alternativa para lugares que no
cuenten con laboratorio con una infraestructura compleja o para trabajo de campo

en condiciones especiales.

Todas las personas que se realicen una Prueba de deteccion rapida de la
infeccion por VIH deben recibir consejeria previa a la realizacion a la misma para
evaluar el riesgo de exposicidn, y en caso de que esta resulte positiva, reducir el
nivel de angustia del usuario y evitar un impacto psicolégico negativo de quien se

la realice.

Se debe otorgar consejeria pre y post realizacion de la prueba, realizar una hoja
de consentimiento informado y en caso de que el resultado de la prueba sea
positivo canalizar a los pacientes a los servicios de atencidn integral. La consejeria
debe ser enfocada a identificar factores de riesgo a los que pueda estar expuesto
el paciente pudiéndose brindar en el tiempo transcurrido entre la toma la muestra y

la obtencion del resultado.

Ninguna detecciéon del VIH/SIDA debe utilizarse para fines ajenos a los de
proteccion de la salud del individuo y debe regirse por los principios de
consentimiento informado y confidencialidad y la entrega del resultado debe

hacerse de forma individual, por personal capacitado.

El ABCD que debe de tener en cuenta el personal de salud antes de practicar una

prueba de deteccién rapida de VIH:
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A. Presentacién. La primera impresion del usuario interesado en la prueba de
deteccion tenga del personal de salud y lo primero que éste haga o diga, es
de gran importancia para ganar su cooperacion. Es por ello necesario que
el personal de salud se presente al usuario, le pida su nombre para dirigirse
con la persona. El personal siempre debe tener un trato amable,

respetuoso, sensible y discreto al abordar a una persona.

B. Garantia de Anonimato y Confidencialidad de la Informacion. Ser& util e
importante aclararle al usuario la importancia de proporcionar datos
personales y garantizar la confidencialidad de la informacién obtenida y del
resultado de la prueba. También hay que asegurarle que ninguna persona

ajena, tendréa acceso a su resultado.

C. Atmosfera de Confidencialidad y Confianza. Es importante que el personal
de salud realice la prueba asegurando un clima de absoluta discrecion y
tranquilidad que favorezca la participacion en la toma de la prueba de
deteccion rapida. No hay duda de que la confianza es un elemento basico
durante el proceso. Lograndose la confianza del usuario, éste se sentird
mas relajado y podra contestar sin temor lo que se le pregunte dentro de un

ambiente de respeto.

D. Seguridad para los Participantes. El personal de salud debe explicar que la
participacién de cada persona es voluntaria. En ningun caso se aplicara una
prueba de deteccién rapida, si no se ha obtenido el consentimiento
informado por escrito y se percibe que la participacion del usuario es
totalmente voluntaria. Antes de tomar la muestra es importante obtener
informacion respecto a las expectativas que el usuario tiene con relacion al
resultado, planteando las siguientes preguntas:

e Antes del resultado:
v ¢ Crees haber estado en riesgo de adquirir VIH?

v ¢ Qué harias si tu resultado es positivo?

e
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v ¢, Qué harias si tu resultado es negativo?

e Después del resultado:
4 ¢, Como se siente ante el resultado?

v ¢ Con quién desearia compartir su resultado?

LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

La firma de la carta de consentimiento es un requisito ético indispensable para
realizar la prueba de deteccion rapida de anticuerpos del VIH. El personal de salud
debera llevar cartas de consentimiento informado adicionales que podran ser
usadas para registrar rechazos o duplicaciones. No obstante, el nimero de cartas
de consentimiento debidamente firmadas debera coincidir con el nimero de

pruebas rapidas aplicadas.

Entregay lectura de la Carta de Consentimiento Informado

Procedimiento parala obtencidn del consentimiento:

El personal de salud debe entregar al usuario una carta de consentimiento
informado y leerla con él o ella en voz alta, explicara el llenado de los espacios
destinados al usuario y al personal de salud que aplicara la prueba rapida y que
esta dando la consejeria. Toda informacion contenida en la hoja de
consentimiento, debera ser explicada al usuario por el personal de salud y
corroborara si ésta fue clara y precisa. El llenado adecuado de la carta de
consentimiento incluye la firmar del usuario y del personal de salud que la aplicara
en las lineas correspondientes de la carta. En caso de que el usuario no sepa leer
o escribir, se le solicitard que ponga su huella digital, en caso de que acepte

realizarse la prueba (Anexo 5).
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Entrega de la carta de Consentimiento Informado.

Es importante dar al usuario la oportunidad de leer el formato de consentimiento
informado y hacer preguntas en caso de considerarse necesario. Se debe obtener
un compromiso del usuario para que le permita hacerle la prueba confirmatoria si
los resultados son “positivos”. El personal de salud leera en voz alta, el contenido

de la carta de consentimiento y pedira su firma al usuario y él mismo la firmara.

La prueba rapida puede dar tres resultados:

v' Resultado NEGATIVO: Significa que no se encontraron anticuerpos contra
el virus del SIDA en la muestra, lo cual indica que la persona no esta
infectada o se encuentra en el periodo de seroconversion. Si por alguna
razon se decide realizar la prueba sin que hayan transcurrido los tres
meses del periodo de ventana, es necesario aclarar al usuario que tendra
gue tomarse otra prueba al término de los tres meses, para que el resultado

sea confiable.

Los resultados negativos en la prueba rapida indican que la persona no ha estado

expuesta al VIH.

v' Resultado POSITIVO: Significa que existen anticuerpos contra el virus del
VIH, lo que indica que existe la probabilidad de infeccion por el VIH, por lo
gue debe realizarse una segunda prueba de tamizaje, ya sea rapida o
tradicional y de ser positiva nuevamente, confirmarse con una prueba de
Western Blot.

Es en este momento donde se debe de explicar al usuario el significado de este
resultado y la necesidad de confirmar este diagndstico. Si un usuario recibe un
resultado positivo debe ser canalizado al Servicio de Atencion Integral o al
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CAPASITS del estado para que se confirme la prueba y reciba atencion médica y

psicoldgica.

v' Resultado INDETERMINADO: Implica que por alguna falla el reactivo no

funciond por lo que se debe invalidar la prueba; se le explicara al usuario y

se ofrecera tomar nuevamente la prueba en ese momento.

CONTROL DE CALIDAD

En cada prueba se incluye un control de calidad, el cual consiste en la aparicion

de una linea roja en la linea de control (Linea C). Esta linea confirma que el

volumen de muestra y regulador son correctos y que la prueba ha sido realizada

de manera adecuada.

Prueba Prueba
Invalida Valida
Linea C
— ]
Linea 1
—

Prueba
Negativa
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Anexo 5. Carta de consentimiento informado:

PREVALENCIA DE SEROPOSITIVIDAD DE ANTICUERPOS CONTRA EL
VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA EN PACIENTES CON
INFERTILIDAD MEDIANTE LA REALIZACION DE UNA PRUEBA DE
DETECCION RAPIDA

Dado que se trata de un estudio retrospectivo con revision de registros clinicos en
el cual la confidencialidad de las participantes se resguardara de manera estricta y
a qué hacer acudir a las participantes a firmar consentimiento informado
imposibilitaria la realizacion del proyecto, proponemos a los Comités de Etica en
Investigacion y al de Investigacion en Salud permita que se lleve a cabo sin

consentimiento informado.
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Anexo 6. Material necesario para la realizacion de la prueba de deteccion
rapida de VIH:

Se inicia la prueba de deteccion rapida de VIH explicando a la paciente en qué
consiste y la utilidad de la prueba, preguntandosele si otorga su consentimiento
para participar en el estudio. En caso de aceptar participar se realizara la lectura
del consentimiento informado y este sera firmado por la paciente aceptando su
participacion en el estudio. Una vez firmado el consentimiento informado se

procede a la realizacién de la prueba (Anexo 7).

Cada prueba de deteccion rapida contiene:

e 1 Sobre metalico con membrana de prueba.
e 1 Frasco gotero con diluyente individual.

e 1 Lanceta retractil, estéril y desechable.

e 1 Pipeta capilar desechable.

e 1 Almohadilla de alcohol.

e 1 Venda adhesiva.

e 1 Paguete de desecante.

Los materiales necesarios para la realizacion del estudio pero que no se incluyen

en la prueba son:

e 1 Reloj para realizar la medicion del tiempo.
¢ Guantes desechables.
e Gasa estéril.

e Recipiente de desecho.
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CONFIGURACION DEL CASETE DE PRUEBA

Linea C M | ~ s Banda Control
Lineal - i -Banda de Prueba para VIH

EP Pocillo S
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Anexo 7. Procedimiento para larealizacién de la Prueba de Deteccion Rapida
de VIH:

Una vez se ha explicado sobre la utilidad de la prueba a la paciente y se ha
realizado firma del consentimiento informado se procede a realizar los siguientes

pasos:

1. Se pide a la paciente frotar las manos rigurosamente favoreciendo la

vasodilatacion y aumentando la circulacién sanguinea.

2. Se abre la bolsa que contiene la prueba de deteccion rapida y se extraen

todos sus componentes (Anexo 6).

3. Se realiza antisepsia con la almohadilla de alcohol de la yema del dedo
anular o medio de la mano de la paciente donde se obtendra la muestra

sanguinea.

4. Se espera de 10 a 15 segundos a que seque el alcohol en el dedo de la

paciente.

5. Se retira el tapon protector de la lanceta estéril y con ella se perfora el
pulpejo del dedo, se presiona firmemente contra la region lateral de la yema

del dedo y se espera a que la sangre fluya por capilaridad.

6. Se recoge la muestra sanguinea presionando el bulbo de succién de la
pipeta y aproximando la apertura del capilar a la sangre, se colecta la sangre

liberando el bulbo hasta llenar el capilar de la pipeta.

7. Se limpia el dedo puncionado con la almohadilla de alcohol y se coloca la
venda adhesiva.
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8. Se coloca la muestra en el Pocillo S de la prueba de deteccion rapida
presionando nuevamente el bulbo de succidon de la pipeta. La pipeta solo
dispensara 20 uL de sangre, el excedente se quedara en el bulbo recolector

de exceso de muestra.
9. Se abre el frasco gotero con diluyente y se presiona gentilmente hasta
dispensar 2 gotas en el Pocillo S, comenzando la reaccion se podré apreciar

como un colorante rojizo purpura corre a través de la membrana de prueba.

10.Se desechan el material punzocortante en un contenedor especifico para

ello.

11.Se espera de 10 a 30 minutos posterior a haber agregado el diluyente en el

Pocillo S y se interpretan los resultados (Anexo 8).

12.Se le informa a la paciente sobre los resultados obtenidos por la prueba.

13. Se da por terminado el procedimiento.

14. A las pacientes cuyo resultado de la prueba sea positivo se le realiza hoja de

referencia al Servicio de Infectologia para realizar pruebas confirmatorias.

15. Se recaba los resultados de las pacientes que sean enviadas al Servicio de

Infectologia.
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Anexo 8. Interpretacion de resultados de la prueba de deteccidon rapida de
VIH:

Una banda colorida rojo-purpura aparecera en la region de control de la ventana
de resultados de la prueba de detecciéon rapida de VIH, la cual indica que el
sistema de prueba esta trabajando correctamente. Esta banda se conoce como

banda control (Letra C).

El resultado de la prueba aparecerd en la region de prueba (Linea 1). La
intensidad de los colores en las bandas de prueba depende de la concentracion de
anticuerpos anti-VIH. Bandas de prueba con intensidades de color menores (mas
tenues) a la banda de control deberdn ser consideradas como reactivas. Es
recomendable en bandas de prueba muy tenues repetir la prueba con un nuevo

sistema de prueba.

Resultado NO REACTIVO

La presencia de una sola banda colorida (rojo-purpura) en la region de control

(letra C) indica un resultado negativo.

Resultado REACTIVO

Una banda de prueba (rojo-purpura) y la banda control (rojo-purpura) aparecen en
la membrana. Entre mas baja sea la concentracion de anticuerpos, mas débil se

coloreara la banda de prueba (linea 1).

- Reactivo para VIH: la banda de prueba aparecera en la membrana a la

altura del numero 1 (linea 1) mas la presencia de la banda control.
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Resultado INVALIDO

Si no parece una banda colorida en la region de control (letra C), el resultado de la
prueba es invdlida, aunque aparezca una linea en la regiébn de prueba. La
ausencia de esta banda es un indicativo de que se produjo un error en el
procedimiento al momento de realizar la prueba, generalmente debido a alguna de

las siguientes causas:

- Volumen mayor o menor al requerido por la prueba.

- Muestra sanguinea hemolizada.

- Muestra sanguinea con un hematocrito mayor al 50 %.

- Volumen insuficiente de diluyente.

- Formacion de burbujas al colocar la muestra y/o diluyente.
- Deterioro de los reactivos o componentes de la Prueba.

- Procedimiento incorrecto de la técnica.

En cualquiera de estos casos u otros que produzcan resultados invélidos es

necesario revisar el procedimiento y repetir la prueba.

Prueba Prueba Prueba Prueba

Invalida Valida Negativa Positiva
Letra C < .
— Area de linea

| .| .|
de control

Linea 1 Linea del
— EE— resultado

de la prueba
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