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NIVELES DE LINFOCITOS CD4 Y CARGA VIRAL EN LOS PACIENTES CON
VIH EN TERAPIA ANTIRETROVIRAL EN EL INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL H.G.Z.C/M.F. No.7

1.- RESUMEN

Introduccion: La infeccion por VIH/SIDA es una enfermedad ocasionada por el
virus de inmunodeficiencia humana, que se caracteriza por atacar y debilitar al
sistema inmunoldgico, y con el tiempo evoluciona al sindrome de
inmunodeficiencia adquirida. En México involucra a una poblacién de tipo
concentrada, ocupando 0.2 por ciento de la poblacion. Un punto determinante en
el control del paciente con VIH es llevar el seguimiento de los niveles de Carga
Viral, de los niveles de linfocitos TCD4+, asi como conocer las terapias
antirretrovirales bajo los cuales se encuentran.

Resultados: Se observo que de los 100 pacientes que participaron , el sexo
masculino tuvo predominio con 81 pacientes (81%) y 19 pacientes (19 %)
correspondio al sexo Femenino. La Edad de la mayoria de los pacientes de 18 a
30 afios 26 pacientes (26%), El estado civil de los pacientes en el momento del
estudio, 55 pacientes solteros 55 pacientes (55%). Se observo que 80 pacientes
(80 %) se encuentran controlados y 20 pacientes (20%) no estan controlados. En
los niveles de carga viral, 80 pacientes (80%) obtuvieron por debajo de 50
copias/ml y 20 pacientes (20%) se encuentran con carga viral por encima de las
50 copias/ml. Los Valores de CD4 fue, 19 (19%) pacientes con resultados de
menos de 200 células/ um3, 81 pacientes (81%) obtuvieron conteos por encima
de las 200 células/ um3. Se observo que 83 pacientes (83%) reportaron
adherencia al tratamiento, 17 (17%) pacientes reportaron no adherencia al
tratamiento. La Terapia Antiretroviral que predomino en los pacientes controlados
fue Bictegravir/emtricitabina/tenofovir alafenamida (BIC/FTC/TAF), encontrada en
un 61% de los pacientes controlados. Se recomienda que al inicio del tratamiento
ARV siempre deberd valorarse en forma individual y confirmar las cifras de
linfocitos CD4+ y carga viral. El paciente debe ser informado ampliamente sobre
las consecuencias de la enfermedad y el beneficio del tratamiento, ofertando las
distintas opciones que se adapten a las condiciones clinicas, comorbilidades,
interacciones y estilo de vida, y valorando el riesgo de mala adherencia.

Palabras Clave: VIH, Linfocitos CD4, Carga Viral, Terapia Antiretroviral.



2.- MARCO TEORICO

El SIDA se identificé por primera vez en Estados Unidos en el verano de 1981,
cuando el Centro para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC por sus
siglas en inglés) reporté la aparicion de una neumonia inexplicada por
Pneumocystis Jirovecii (antes denominada P.carinii) en cinco varones
homosexuales previamente sanos en la ciudad de Los Angeles, California, asi
como la aparicion de casos de sarcoma de Kaposi con o sin neumonia por P.
Jirovecii en 26 varones homosexuales previamente sanos en Nueva York, San

Francisco y Los Angeles. ®

En 1983 se aislo6 el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) a partir de una
paciente con adenopatia linfatica y en 1984 se demostré claramente que dicho
virus era el agente causal del SIDA. En 1985 se desarrollé una prueba de ensayo
por inmunoabsorcion ligado a enzimas (ELISA), que permiti0 percatarse del

alcance y la evolucion de la epidemia de infeccion por el VIH. &

Posteriormente se reconocié la enfermedad en mujeres consumidoras de
drogas inyectadas; en hemofilicos y receptores de transfusion sanguinea; entre
parejas sexuales femeninas de varones con SIDA; y entre lactantes nacidos de

muijeres con SIDA.Y

A medida que los casos se acumulaban, se encontraron factores de riesgo en
comun entre los afectados (las 4H): la mayoria eran varones heroinGmanos,
haitianos, homosexuales y hemofilicos. En Estados Unidos un grupo de expertos
defini6 el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) para facilitar su

seguimiento. ?

En 1987 se aprobd el primer farmaco para tratar la infecciéon por VIH, la
zidovudina; este medicamento producia cierta mejora clinica, pero los pacientes
finalmente sucumbian a la infeccion, dada la resistencia que adquiria el virus en la

totalidad de los pacientes que lo habian recibido.

Varios afios en la lucha contra el SIDA siguieron después de la aprobacién del

primer medicamento contra el VIH. Se probaron decenas de nuevos farmacos que



no cambiaron sustancialmente la sobrevida de los pacientes y su evolucion poco

se modificaba con la intervencién médica.

Fue hasta 1996 que se empez0 a desarrollar la primera terapia antirretroviral
altamente activa (TARAA), que la infeccion por VIH pasé de ser una enfermedad
fatal a una enfermedad crénica, de ser una condena de muerte a la esperanza de
una vida normal. El TARAA no erradica al VIH del organismo humano, pero si se
toma puntualmente y con gran porcentaje de apego, disminuye

considerablemente la carga viral. @

Con la demostracion de la eficacia de la Terapia Antirretroviral Altamente
Activa (TARAA) en 1996 cambio el curso de la epidemia del VIH. Hoy, el
tratamiento como prevencion, el control de la transmision vertical y las remisiones
logradas en 2012 y 2019 permiten creer que la meta 90-90-90 (90% de las
personas con VIH diagnosticadas, 90% de ellas en tratamiento y 90% de quienes
estan en tratamiento con carga viral indetectable) planteada por ONUSIDA para

2020 no esta tan lejos. @

2.1 EPIDEMIOLOGIA

A fines de 2014, de los 37 millones de personas infectadas por el VIH en
todo el mundo, 17 millones no conocian su estado seroldgico, y 22 millones de
personas no tenian acceso a los tratamientos antirretroviricos. *

Las grandes reducciones de las muertes relacionadas con el VIH en el dltimo
decenio dan fe del compromiso, los recursos y las innovaciones en relacién con la
epidemia mundial de VIH. Las muertes por causas relacionadas con el VIH
disminuyen: cifra estimada de 1,1 millones (intervalo de 940,000 a 1,3 millones)
en 2015, lo cual representa un 43 % menos que en 2003, cuando se fijaron por
vez primera las metas terapéuticas, en gran medida gracias a un mayor acceso al
tratamiento antirretrovirico. La cifra estimada de nuevas infecciones por el VIH en

2015 fue de 2.1 millones (intervalo de 1,8 a 2,4 millones). ¥

Durante 2014 se notificaron en Espafia 3,366 nuevos diagndésticos de VIH, lo
gue supone una tasa de 9.34 por cada 100,000 habitantes; esta tasa es similar a
otros paises europeos pero casi el doble de la media de la Unién Europea (5.7 por

cada 100,000 habitantes). El retraso diagndstico contina siendo un problema en



Espafia: en 2014 el 46.2% de los nuevos diagnosticos fueron tardios, es decir,
presentaban en el momento del diagnostico niveles de CD4 inferiores a 350
células/l y el 27.7% presentaban enfermedad avanzada CD4 < 200 células/l. El
retraso diagnostico se asocia a mayores tasas de morbimortalidad, mayor costos

econdémicos y una mayor transmisién a terceros. ©

En Francia la epidemia de VIH sigue activa, como lo demuestran
aproximadamente 6,000 nuevas infecciones por VIH. El desarrollo de un
diagnéstico concentrado anual desde 2011 a pesar de una cascada de atencion

favorable. ©

La dinamica de la epidemia esta impulsada principalmente por hombres que
tienen sexo con hombres (44% del nuevo diagnostico de VIH), pero también por la
poblacion de mujeres migrantes (23%), principalmente de paises del Africa

subsahariana. ©

Se han tomado varias medidas para frenar la dinamica de la epidemia en todo
el territorio. La Profilaxis previa a la exposicion (PrEP) con 300 mg diarios de
tenofovir (TDF) co-formulado con 200mg de emtricitabina (FTC) es una
herramienta eficaz para prevenir la infeccion por el VIH entre hombres de alto

riesgo que tienen sexo con hombres.®

Africa subsahariana es el hogar de 25.8 millones de personas que viven con el
VIH, mas de 12 millones de personas acceden a la terapia antiretroviral

administrada en el contexto de los programas nacionales contra el VIH. )

En Malawi, en un esfuerzo por maximizar el impacto de los escasos recursos
de salud publica, el monitoreo rutinario de carga viral (CV) esta programado a los

6 y 24 meses después del inicio de TAR, luego una vez cada 2 afios.(”

La logistica, las altas demandas técnicas y el costo del monitoreo rutinario de
CV son un desafio para paises de bajos ingresos como Malawi, donde mas de
600,000 personas que reciben tratamiento antirretrovirico tienen un sistema de
salud limitado. En 2015, solo una cuarta parte de los pacientes de tratamiento

antirretrovirico de Malawi se sometieron a una prueba de CV.("



Los datos programaticos tempranos de la adherencia al tratamiento
antirretrovirico realizados a fines de 1900 / principios de la década de 2000 en
Senegal informaron niveles de adherencia entre 87% y 91%, con el costo del
tratamiento y el tipo de combinaciones de antirretrovirales nombradas como
barreras principales para la adherencia. Sin embargo, desde 2003, el acceso a
Antiretrovirales (ART) ha mejorado junto con la disponibilidad de regimenes
simplificados y mejor tolerados, como los regimenes genéricos de dosis Unica de

tableta Unica que actualmente estan en uso clinico amplio.®

En Latinoamérica y el Caribe, casi 2,100,000 personas tienen la infeccién por
VIH/SIDA. Los paises caribefios de habla no hispana tienen las incidencias mas
altas de esta enfermedad en los ultimos cinco afios. Durante este mismo periodo,
paises como Chile y Cuba han reportado un incremento gradual de la incidencia
de VIH/SIDA. ©10)

Mas de 24,000 personas estan viviendo con el VIH en Cuba y mas del 70%
estaban recibiendo tratamiento ARV a finales de 2015. El acceso a la terapia ARV
ha aumentado rapidamente desde el 2001 en Cuba y esto ha reducido
marcadamente la mortalidad y la morbilidad por el virus de inmunodeficiencia

humana (VIH)/Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida.

En Colombia, segun reportes oficiales del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, para finales de 2011 se estimd una prevalencia para la infeccion del VIH
de 0,52%, con una poblacién de 129,630 personas infectadas en las edades
comprendidas entre 15 y 49 afos. Sin embargo, la prevalencia es mucho mayor
en poblaciones especiales, como hombres que tienen sexo con hombres (>5%),
usuarios de drogas intravenosas (entre 1,9 y 3,8%) y trabajadoras sexuales (entre
1,19y 4,57%).(2

El comportamiento de la epidemia de infeccion por VIH/SIDA en México en los
Gltimos 10 afios (2005-2017) ha permanecido estable. De los casos acumulados
de 1983 a 2015, la via de transmision ha sido las relaciones sexuales no
protegidas en 95.2%, Otra via de transmision es el uso de drogas inyectables; en
afios recientes, se ha convertido en una situacién que se torna emergente en la

frontera norte de México.(9



La proporcion entre hombres y mujeres con infeccion por VIH/SIDA ha
permanecido 4:13 y los grupos de poblacion mas afectados en México son los

hombres que tiene sexo con otros hombres (HSH) y personas transgé nero. 19

En 1997 fue introducido el tratamiento anti-retroviral (TAR) en México para los
beneficiarios de la seguridad social estatal y paraestatal, y en 2003 para
trabajadores del sector informal, estrategia que permitié notablemente disminuir la
mortalidad en 32% desde 1997 a 2011. En los ultimos afios se ha visto que el
TAR ha ayudado a mejorar la calidad de vida de los pacientes con infeccion por
VIH/SIDA.10

La prevalencia de VIH en la poblacion de 15-49 afios fue del 0.2 por ciento, lo
gue significa que dos de cada mil personas de esas edades estaban viviendo con
el VIH. Se considera una prevalencia baja y su tendencia se ha estabilizado en los
ultimos diez afios. Las entidades con mayores tasas de incidencia son: Distrito
Federal, Yucatan, Campeche, Quintana Roo y Veracruz; mientras que las
entidades con menores tasas de incidencia son:. Zacatecas, Guanajuato,

Coabhuila, Hidalgo y Durango.®?®

2.2 ETIOLOGIA

La infeccidn por virus de la inmunodeficiencia humana VIH es causada por los
retrovirus VIH-1, es un virus de cadena simple, compuesto de RNA de polaridad
positiva, caracterizado por periodos de incubacion relativamente largos y esta
integrado por virus no oncogénicos, lo que no sucede con otros tipos de

retrovirus.(4

La familia Retroviridae agrupa a los retrovirus, agentes virales caracterizados
por poseer una enzima capaz de transformar el ARN en ADN, la transcriptasa
inversa. Dicha familia incluye dos subfamilias: Orthoretrovirinae vy
Spumaretrovirinae y a siete géneros. Solo dos de esos géneros causan
enfermedades en las personas: los retrovirus BLV-HTLV y los lentivirus, a los que
pertenece el VIH. Varios de los componentes del resto de géneros producen

infecciones en animales.



Se han identificado dos tipos diferentes de lentivirus, el VIH-1 y el VIH-2.
Ambos comparten muchas propiedades, pero desde el punto de vista seroldgico y
de distribucion geogréfica son algo diferentes. Ademas, la patogenicidad del VIH-

2 es menor que la del VIH-1.

Ambos lentivirus poseen envoltura y doble ca pside, una en forma de cono
truncado y otra en forma de icosaedro, genoma consistente en dos copias de
ARN de cadena positiva, y varias enzimas, entre ellas la transcriptasa inversa.
Una caracteristica que distingue a los dos lentivirus de los otros retrovirus es la

complejidad de su genoma.

Una vez que el VIH ha logrado entrar en el organismo, la glicoproteina gp 120
de la envoltura viral se une a la molécula CD4 de la membrana de los linfocitos T
CD4, macroéfagos, células dendriticas, monocitos y en general de cualquier célula
gue exprese en su superficie esa molécula. Enseguida, la envoltura viral se

fusiona con la membrana celular, lo cual permite la entrada del virus a la célula.

Dentro de la célula, el ARN viral se copia a una cadena de ADN por la accion
de la ADN polimerasa dependiente de la transcriptasa inversa. EI ARN es
degradado por la ribonucleasa H, y se sintetiza la cadena complementaria de
ADN para generar ADN de doble cadena, la cual se integra en el genoma celular
mediante una serie compleja de reacciones que son catalizadas por la enzima

integrasa.®®

2.3 FACTORES DE RIESGO

Existen diferentes vias de transmisidén: primero, la via sexual, a través del
contacto sexual no protegido o no seguro con personas infectadas por el VIH. En
segundo lugar, la via sanguinea, a través de transfusion de sangre contaminada,
del trasplante de érganos o tejidos contaminados, y del uso de agujas u otros
instrumentos punzo cortantes contaminados. Finalmente, la 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. (1)



El desconocimiento propio del VIH y conductas de riesgo, sexo sin proteccion
de hombres con hombres, tener multiples parejas sexuales, asi como altas tasas
de cambio de pareja, relaciones sexuales sin proteccion y uso de drogas

endovenosa estan asociadas con la transmision continua de VIH.(16)

2.4 FISIOPATOLOGIA

El blanco principal de este retrovirus son los linfocitos TCD4+ o T, por lo que la
disfuncién inducida compromete a toda la red de regulacién inmunoldgica, tanto a
nivel celular como de citoquinas, ya que estas células tienen un papel central en

la respuesta inmune tanto innata como adquirida.?”

Los linfocitos T cooperadores, Th o CD4+ son el centro de la respuesta inmune
humoral y celular. Se dividen en subgrupos de acuerdo al estimulo antigénico

mediado por citoquinas que reciban al inicio.?”

El término inmunidad celular o mediada por células, se utiliza para describir la
habilidad de las células CD4+ de activar a los macréfagos, a los linfocitos CD8+ o
T cito toxicos (Tc) y a los linfocitos B y de los Tc de destruir células infectadas o

tumorales. 7

La Carga viral plasmatica (CVP) hace referencia al niumero de copias de ARN-
VIH presentes por mililitro de plasma y se expresa en copias/ml o en logaritmos
(log10). La determinacion de la CVP es uno de los principales parametros para el
manejo clinico de los pacientes con infeccion por el VIH, siendo el mejor marcador
al TAR. (8

La monitorizacion de la CVP en un paciente con TAR permitird conocer la
eficacia de este y también identificar el fracaso al mismo. Después de iniciar el
TAR, la CVP debe descender rapidamente, de manera que, trascurridas de 16 a
24 semanas, se debe alcanzar la supresion virolégica, es decir, valores de ARN-
VIH inferiores al limite de deteccion de la técnica utilizada para su cuantificacion

(generalmente menos de 50 copias/ml). (18

En pacientes con CVP muy elevadas (> 100.000 copias por /ml), alcanzar la
supresion virolégica se puede retrasar hasta mas de 24 semanas, por lo que debe

ser considerado en el contexto preventivo de la transmision del VIH, pues en tal



situacion se debe recomendar y ofrecer al paciente y a sus contactos sexuales las

medidas disponibles para su prevencion. (18

2.5 DIAGNOSTICO

La infeccibn por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1) debe
diagnosticarse mediante una prueba rapida de VIH o una prueba convencional de
ensayo por inmunoabsorcion ligada a enzima (ELISA) y confirmada mediante

ensayo Western blot o por inmunofluorescencia indirecta. (9

Una vez establecido el diagnostico de infeccion por VIH, se recomienda realizar
los siguientes estudios de laboratorio: biometria hematica; quimica sanguinea;
examen general de orina; pruebas de funcionamiento hepatico; perfil de lipidos;
VDRL,; perfil de hepatitis B y C; PPD; serologia para CMV y toxoplasma gondii;
carga viral; ARN de VIH-1; cuenta de linfocitos TCD4, TCD8. 19

2.6 TRATAMIENTO

El inicio de la terapia antirretroviral en adultos VIH positivos con un recuento de
CD4+ de mas de 500 células por milimetro cubico proporciona beneficios netos
sobre el inicio de dicha terapia en pacientes después de que el recuento de CD4+

habia disminuido a 350 células por milimetro cubico. %0

Se utilizan combinaciones de farmacos antirretrovirales (HAART- siglas en
inglés: Highly Active Antiretroviral Therapy) o TARGA en espafiol (Tratamiento
Antirretroviral de Gran Actividad). Se agrupan en cuatro clases: analogos de
nucleotidos y nucleodtidos (siglas en inglés NNRTIs); inhibidores de proteasa (PIs)
e inhibidores de la fusién. Existen varios esquemas, que se van modificando de

acuerdo a los resultados.

La OMS recomendoé la siguiente combinacion de farmacos para el inicio del
tratamiento: tenofovir, amivudine o emtricitabine y efavirenz. Es posible inhibir el
VIH mediante tratamientos en los que se combinan tres o mas farmacos
antirretroviricos. Aunque el TAR no cura la infeccidn, frena la replicacién del virus
en el organismo y permite que el sistema inmunitario recobre fortaleza y

capacidad para combatir las infecciones.



En 2016, la Organizacion Mundial de la Salud publicé la segunda edicion de
sus directrices unificadas sobre el uso de los antirretrovirales en el tratamiento y la
prevencion de la infeccion por el VIH. En ellas se recomienda proporcionar TAR
de por vida a todas las personas infectadas, incluidos los nifios, adolescentes y
adultos, y las mujeres embarazadas y que amamantan, con independencia de su
estado clinico y de su recuento de CD4. Hasta julio de 2017 habian adoptado esta
recomendacion 122 paises, que abarcan el 90% de las personas infectadas por el

virus. @

Los farmacos ARV disponibles para el tratamiento de la infeccion por el VIH
pertenecen a seis clases:
. Inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucledésidos (ITRAN)
. Inhibidores de la transcriptasa inversa no nucleésidos (ITRANN)
. Inhibidores de la proteasa reforzados (IP/r)
. Inhibidores de la integrasa (INSTI)
. Inhibidores de Fusion (IF)
. Antagonistas del Correceptor CCR5

S 01 A W N P

El inicio del tratamiento de la infeccion por el VIH-1 en la actualidad consiste en
una combinacién de tres farmacos ARV que incluyen dos ITRAN asociado a un
INSTI, o un ITRNN, o un IP potenciado. Estas combinaciones pueden conseguir
una carga viral RNA-VIH inferior a 50 copias/ml en mas del 75% de los casos a

las 48 semanas.

Los antirretrovirales se usan siempre en combinaciones, generalmente de tres
farmacos. En algunos casos requieren potenciadores, como ritonavir o cobicistat,
para que alcancen la efectividad necesaria. Hay cuatro combinaciones de
farmacos antirretrovirales, formuladas cada una de ellas en una sola pastilla, que
constituyen un tratamiento diario completo. Son las siguientes:
= Tenofovir + emtricitabina + efavirenz.
= Tenofovir + emtricitabina + rilpivirina.
= Tenofovir + emtricitabina + elvitegravir + cobicistat.

= Lamivudina + abacavir + dolutegravir.
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Otras combinaciones de farmacos antirretrovirales frecuentemente utilizadas
son las siguientes:
= Tenofovir + emtricitabina + dolutegravir.
= Tenofovir + emtricitabina + darunavir + (ritonavir o cobicistat).

= Tenofovir + emtricitabina + atazanavir + (ritonavir o cobicistat).

En la actualidad se recomienda administrar tratamiento antirretroviral a todos
los pacientes con infeccion por el VIH. Con ello se pretenden los siguientes
objetivos: evitar la progresion de la enfermedad; limitar el efecto nocivo del virus
sobre posibles morbilidades coexistentes; y disminuir la transmision del virus a

otras personas.

Al iniciar el tratamiento se debe proporcionar al paciente toda la informacion
gue precise sobre la infeccion por el VIH. Y los antirretrovirales que se le
prescriban deben ser los que mejor se adapten a su estilo de vida y sus
comorbilidades, si las tiene. Con ello se pretende conseguir una adecuada
adherencia del paciente al tratamiento y evitar posibles interacciones

medicamentosas negativas. 2

Los esquemas iniciales utilizados en el Instituto Mexicano del Seguro Social
mencionados en la Guia de Practica clinica Tratamiento Antirretroviral del

paciente adulto con infeccion por el VIH son:

Dolutegavir/Abacavir/Lamivudina (Ala)

Dolutegravir /[Fuamrato de Alafenamida de tenofovir (TAF)/Emtricitabina (Ala)
Elvitegravir/cobicistat/TAF/Emtricitabina (Ala)
Raltegravir + TAF/Emtricitabina (Alll) 23

Definicion de supresion Viroldgica: los ensayos clinicos que exploran las
estrategias de cambio de TAR han definido supresién como CV-VIH <50
Copias/ml durante al menos 6 meses. 24

Fracaso Viroldgico: Supresion Incompleta: CV-VIH > 200 copias/mL 6 meses
después de comenzar el tratamiento en paciente no tratado nunca previamente.
Rebote: CV-VIH > 50 copias/mL en personas con CVVIH indetectable

previamente. 4
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Finalmente, respecto al tratamiento de la gestante infectada por el VIH, la
mujer embarazada debe controlarse cada mes y lo més cerca posible de la fecha
estimada de parto. %

El beneficio de la Terapia Antiretroviral altamente activa (TARAA) es mayor
cuando se inicia antes de presentar un deterioro profundo del sistema
inmunoldgico, por lo que la identificacion temprana de los pacientes infectados es

indispensable para optimizar los efectos del tratamiento. %5
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3. JUSTIFICACION

La infeccidén por el VIH es uno de los principales problemas de salud a nivel
nacional y mundial. De acuerdo al informe de ONUSIDA del 2017, se estima que
las personas que vivian con el VIH en el mundo eran 36.9 millones, con 1.8
millones de nuevas infecciones, lo que significa una disminucion del 38% con
respecto a la cifra identificada en el 2001; en América Latina, ONUSIDA reporta
gue 1.6 millones de personas vivian con VIH y 75% se concentraron en cinco
paises: Brasil, México Colombia, Venezuela y Argentina, con predominio en
hombres en el 60%. Estas cifras hablan de la magnitud del problema y la
relevancia de analizarlo desde una perspectiva clinica que involucre los distintos
tratamientos a los se sujetan las personas infectadas por el VIH.

Con el tratamiento antirretroviral existente en la actualidad, se ha conseguido
reducir drasticamente la morbilidad y la mortalidad relacionadas con la infeccidon
por el VIH, especialmente en los paises desarrollados. De esta manera, el reto
consiste en estudiar los tratamientos antiretrovirales, y su efecto, en los pacientes
gue se atienden en otras regiones, como en Monclova, Coahuila, especificamente
en el Hospital General de Zona No.7, objeto de estudio.

Conocer los esquemas de tratamientos de los pacientes con infeccidon por VIH,
y los efectos que provocan en los niveles de CD4 y la carga viral, ayudaran a
determinar cual es el esquema que mas favorece a la poblacién que se encuentra
en control dentro del Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.C/M.F. No. 7 de
Monclova, Coahuila, y con esto contribuir a disminuir la morbilidad y mortalidad,
especialmente en grupos poblacionales de mayor vulnerabilidad.

El enfoque de este estudio radica en el andlisis de los niveles de linfocitos CD4
y carga viral en pacientes con terapia antiretroviral, ya que un inadecuado control
de la infeccidn por el VIH tiene evidentes e importantes consecuencias negativas,
pero también el apego a esquemas de tratamiento que mejoren las condiciones
inmunoldgicas y por consecuencia la calidad de vida del paciente, de ahi la

importancia de este proyecto de investigacion.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad con el tratamiento antirretroviral existente se ha conseguido
reducir drasticamente la morbilidad y la mortalidad relacionadas con la infeccién
por el VIH, especialmente en los paises desarrollados. Sin embargo, el
inadecuado control de la infeccién sigue siendo un problema frecuente, no solo en
los paises con menos desarrollo, sino también en los paises con los sistemas
sanitarios mas avanzados del mundo.

La persistencia de la viremia puede deberse a numerosas causas, entre las
gue destacan la falta de adherencia a los tratamientos, los efectos secundarios de
los farmacos antirretrovirales y la resistencia del virus a dichos farmacos. Sin
embargo, el problema es muy complejo.

La infeccion por el VIH constituye un problema de salud publica con alto costo,
particularmente en paises en desarrollo como el nuestro, lo que conduce a la
necesidad de estandarizar el tratamiento antirretroviral. Datos del Departamento
de Salud Publica en México refieren que el costo promedio anual del tratamiento
hospitalario y de consulta externa por paciente varia entre 3.3 y 16.9 millones de
pesos, con un promedio de 7 millones. El costo de la atencion ambulatoria oscila
alrededor de los 770 mil pesos, incluido en el costo anual.

Dentro del Instituto Mexicano del Seguro Social, H.G.Z.C/M.F. No.7 de
Monclova, Coahuila se encuentra un gran nimero de pacientes en seguimiento
por ser portadores de VIH. Es de vital importancia conocer la carga viral y el
recuento de linfocitos CD4 basales, y las terapias antirretrovirales a las que estan
sometidos los pacientes con VIH. El conocimiento existente en ese campo es
todavia incompleto, y por tanto son necesarios nuevos estudios que ayuden a
comprender mejor el problema. Ello permitiria desarrollar programas dirigidos a
optimizar el control de la infeccion por el VIH en los grupos de pacientes mas
afectados. Por lo tanto, la pregunta de investigacion que se formula en este

proyecto de investigacion es:

¢ CUALES SON LOS NIVELES DE LINFOCITOS CD4 Y CARGA VIRAL EN LOS
PACIENTES CON VIH EN TERAPIA ANTIRETROVIRAL EN EL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL H.G.Z.C/M.F. No.7?
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Mediante el planteamiento de esta pregunta, se busca desarrollar un proyecto
de investigacién que identifique las variables de niveles de linfocitos y la carga
viral entre los pacientes con VIH de la UMF seleccionada. Sin embargo, a pesar
de esta formulacién, el proyecto presenta distintas areas vulnerables que son
necesarias considerar. En primer lugar, podria ocurrir que la poblacion objeto de
estudio, es decir, los pacientes con VIH, no deseen participar en el proyecto, para
lo cual es imprescindible orientarlos sobre los beneficios potenciales de su
participacion para efectos de la investigacion. En segundo lugar, podria ocurrir un
alto nivel de atricion, la cual sucede cuando existe una gran diferencia entre el
numero inicial y final de pacientes. Al ser un estudio longitudinal, se obtendra
informacion de los mismos pacientes, pero se corre el riesgo de perder datos de
la muestra seleccionada. Esto puede ocurrir por diversas causas: por pérdida de
sus derechos de seguridad social, porque ya no desea continuar participando en

el estudio, o incluso, por fallecimiento.
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5.- OBJETIVOS DE INVESTIGACION

= Objetivo general
Determinar los niveles de linfocitos CD4 y carga viral en los pacientes con VIH en
terapia antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.C/M.F. No.7

= Objetivos especificos
a. Establecer un perfil sociodemogréfico de los pacientes con VIH del Instituto
Mexicano del Seguro Social H.G.Z.C/M.F No. 7.
b. Comparar los niveles del conteo de linfocitos CD4+ y carga viral entre los
esquemas de antiretrovirales utilizados en los pacientes.
c. Determinar el esquema antiretroviral que tiene mejor respuesta, asi como

el esquema antiretroviral que menor respuesta tiene.

= Hipotesis de investigacion

Los pacientes que presentan una alta adherencia a la terapia antiretroviral
presentaran disminucién de la carga viral de VIH y niveles adecuados de linfocitos
CD4+,

= Hipotesis nula
Los pacientes que presentan una alta adherencia a la terapia antiretroviral no
presentaran disminucion de la carga viral de VIH ni niveles adecuados de

linfocitos CD4+.
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6.- METODOLOGIA

6.1 Tipo de estudio

Se realiza un estudio de tipo longitudinal, prospectivo y observacional. Es
longitudinal porque se realizardn dos mediciones de las variables de carga viral y
niveles de linfocitos en los pacientes con VIH. Es prospectivo porque la
informacion sera recolectada mediante un instrumento desarrollado ex profeso. Y
es observacional porque se analiza el fendmeno sin cambiar de forma intencional

las variables de estudio.

6.2 Poblacion, lugar y tiempo de estudio

El universo del estudio seran todos los pacientes con diagnoéstico de infeccion
por VIH/SIDA que se encuentren en terapia antiretroviral en el Instituto Mexicano
del Seguro Social H.G.Z.C/M.F. No.7 de Monclova Coahuila, durante el periodo
Abril-Septiembre 2020.

6.3 Tipo y tamafo de la muestra

Este proyecto de investigacion plantea analizar las variables de estudio entre
los todos los pacientes con diagnostico de VIH que se encuentran bajo terapia
antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.C/M.F. No. 7. Al ser
la totalidad de los pacientes, no es necesario calcular una muestra, ya que se
trabajara con un universo de 100 personas, que son los pacientes registrados en

la unidad médica de estudio.
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6.4 Operacionalizacion de variables

Variable dependiente: Adherencia a la terapia antiretroviral

] DEFINICIO T1Po DE | ESCAL
VARIABLE DEFINICION N VARIAB A DE INDICADO
S CONCEPTUAL | OPERACIO LE MEDICI R
NAL ON
Adherencia | Gradoenquela | Nivel de Cuantitati | NUMErC | porcentaje
a la terapia conducta de un adherencia | 4 a, de
antirretrovi pamentg ,con VIH | a Ig terap.la continua | _ yherencia
ral en relacion con la | antiretroviral a la terapia
toma de : . ,
L antiretroviral
medicacion, se
corresponde con Alta
las . Baja
recomendaciones
medicas
Variables independientes
DEFINICIO TIPO ESCALA
VARIABLE N O%?EFRIQICC::IIC?IL\IA DE DE INDICADOR
S CONCEPTU L VARIA | MEDICIO
AL BLE N
Cargaviral | Cuantificacio | Primeroy Cuantita | Numérica | Copias de
n de las segundo (alos | tiva continua | ARN por mL
particulas 6 meses)
ARN del reporte de
VIH, en una | carga viral del
muestra VIH registrado
sanguinea. | en el
expediente
clinico del
paciente.
Conteo de | Cuantificacio | Primeroy Cuantita | Numérica | células/ pl
CD4+ n de las segundo (alos | tiva continua
células del 6 meses)
sistema reporte de
inmune conteo de
Linfocitos T | CD4+
CD4+, en registrado en el
sangre expediente
clinico del
paciente.
Género Caracteristic | Presencia Cualitati | Nominal | Femenino
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as fisicas fenotipica de VO Masculino

que hombre y mujer

determinan

al hombre y

la mujer.

Tiempo Afos de vida

transcurrido | con los que _ _

a partir del | cuenta el Cuantita | Numerica Afios
Edad nacimiento | paciente enel | fivo discreta

de un momento del

individuo. estudio
Estado Situacion de | Soltero, Soltero
Civil las personas | Casado, Viudo, Casado,

fisicas Union libre, Viudo Union

determinada | Divorciado I libre

Cualitati i _

por vo Nominal | Pivorciado

relaciones,

establecida

por ciertos

derechos y

deberes

Es el Mecanismo .

mecanismo como fue Transmls[on
Mecanismo | POT €l adquirida la sexual. Via
s de que una enfermedad, Cualitati | Nominal perlnata.lll

... |enfermedad | L | va Trasfusion

transmisio | ansmisible | Co sanguinea.
n pasa de un erfpgd|ente Trasplante de

hospedero a clinico del drgano.

paciente.

otro.

19




7. METODO O PROCEDIMIENTO PARA CAPTAR LA INFORMACION

Las variables de carga viral y niveles de linfocitos CD4+ se obtendran de los
expedientes clinicos de los pacientes con diagnéstico de VIH en terapia
antiretroviral en seguimiento en el Instituto Mexicano del Seguro Social
H.G.Z.C/M.F. No.7 de Monclova, Coahuila durante el periodo de Abril-Septiembre
del 2020. Por su parte, la variable de adherencia antiretroviral sera recolectada
mediante el instrumento desarrollado ex profeso (Anexo 2), que también incluira
informacion del perfil sociodemografico del paciente.

En el analisis de los resultados obtenidos se analizara en una base de datos y
se calcularad en porcentajes a las variables cualitativas, ademas de analizar las
variables cuantitativas por estadistica descriptiva y medidas de dispersion segun
sea el caso. Los resultados seran representados por medio de gréaficas y tablas de
frecuencia o histograma. Los datos se trabajan en el software estadistico Epi Info,
desarrollado por el Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades de

Estados Unidos.

7.1 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Una vez autorizado el proyecto, el investigador seguira el siguiente proceso:

= Acudir al consultorio de atencion especializado en pacientes con VIH/SIDA de
la UMF seleccionada, y preguntar a los doctores encargados la fecha de la cita
de los pacientes para disefiar una agenda de trabajo.

= Asistir a cada cita del paciente para informales del estudio y solicitar el
consentimiento firmado (Anexo 1), en caso de estar de acuerdo con la
investigacion.

= Aplicacion del instrumento de recoleccion de datos (Anexo 2) a los pacientes.

= Analisis del expediente clinico para recopilar el informacién demografica del
paciente, la fecha del diagnostico, la terapia antiretroviral y las ultimas cifras
registradas de linfocitos CD4 y la carga viral, asi como una cifra posterior, ya
gue es un estudio longitudinal.

= Capturar y analizar los datos obtenidos de cada paciente en el software Epi

Info.
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7.2 ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

Una vez obtenida y capturada la informacion se construird una base de datos
mediante el paquete estadistico Epi Info. Se aplicara la estadistica descriptiva
para analizar los datos, a través del calculo de frecuencias y porcentajes de las

variables definidas.

La variable de adherencia a la terapia antirretroviral, se estimara un porcentaje
de adherencia agregado, para identificar el grado de apego al tratamiento. Las
variables de carga viral de los pacientes y conteo de CD4 se obtendran estimando

la frecuencia observada en los registros clinicos y de los resultados de laboratorio.

Para el caso de los pacientes que presenten un control adecuado de la
patologia, se identificara la terapia antiretroviral a la que estuvieron sometidos en
el periodo de tiempo del estudio. Por su parte, quien mostré un control

inadecuado, se resaltara la terapia aplicada.

Una vez calculadas las variables anteriores, se disefiara un estudio de
correlacion estadistica entre la adherencia a la terapia, la carga viral y el conteo

de linfocitos, para poner a prueba la hipétesis planteada.
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8. IMPLICACIONES ETICAS.

En la realizacion del presente estudio se respetaron los acuerdos de la
Declaracién de Helsinki en sus principios basicos del 6 al 9 los cuales establecen
que: el proposito de la investigacion médica en seres humanos es comprender las
causas, evoluciéon y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones

preventivas, diagnosticas y terapéuticas.

La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover
y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y todos

los derechos individuales.

Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los

intereses de la persona que participa en la investigacion.

En la investigacion meédica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en la

investigacion.

La responsabilidad de la proteccién de las personas que toman parte en la
investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y
nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su

consentimiento.

Este estudio se llevard a cabo respetando los acuerdos de la Ley General de
Salud en materia de investigacion, publicada en el Diario Oficial de la Federacién,
el 2 de abril del 2014.

La ya mencionada Ley establece en su articulo 13 que en toda investigacion en
la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del

respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.

De acuerdo al articulo 14 de ésta ley, la Investigacion que se realice en seres

humanos debera desarrollarse conforme a las siguientes bases: se ajustara a los
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principios cientificos y éticos que la justifiquen; se fundamentara en la
experimentacion previa realizada en animales, en laboratorios o en otros hechos

cientificos.

Se debera realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idoneo, deberdn prevalecer siempre las
probabilidades de los beneficiados esperados sobre los riesgos predecibles;
contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o
su representante legal, con las excepciones que este Reglamento sefala; debera
ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114 de este
Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencién a la salud que
actue bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente
con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar
del sujeto de investigacion; contara con el dictamen favorable de las Comisiones

de Investigacion, Etica y la de Bioseguridad

El presente estudio respetard el articulo 15 que hace referencia a que
cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice en seres
humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccion para
obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y deberan
tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos

de investigacion.

En su articulo 16 la Ley General de Salud sefiala que en las investigaciones en
seres humanos se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion,

identificandolo sélo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Segun el articulo 17 de ésta ley, se considera como riesgo de la investigacion a
la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algan dafio como
consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este estudio, se
clasifica como investigacion sin riesgo, ya que son estudios que emplean técnicas
y métodos de investigacion documental y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervencién o modificacion intencionada en las variables fisiol6gicas,

psicologicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
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gue se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y
otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su

conducta.

De acuerdo a la Ley General de Salud en su articulo 20, se entiende por
consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de

investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza su participacion en la

investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y
riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccién

alguna.

El articulo 21 de la misma ley establece que para que el consentimiento
informado se considere existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal debera recibir una explicacion clara y completa, de tal forma
gue pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos: la
justificacion y los objetivos de la investigacion; los procedimientos que vayan a
usarse y su proposito, incluyendo la identificacion de los procedimientos que son
experimentales; las molestias o los riesgos esperados; los beneficios que puedan
observarse; los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el
sujeto; tener la garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos
relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto; tener la libertad de
retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio,
sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento; la
seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad; el compromiso
de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el estudio aunque
ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando; la
disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendria
derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de dafios
gue la ameriten, directamente causados por la investigacion, y que, si existen

gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.
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En cuanto al articulo 22 la Ley General de Salud establece que el
consentimiento informado debera formularse por escrito y deberd reunir los
siguientes requisitos: serd elaborado por el investigador principal, indicando la
informacion sefialada en el articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que
emita la Secretaria; serd revisado y, en su caso, aprobado por la Comision
de Etica de la institucion de atencién a la salud; indicara los nombres y
direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan con el sujeto de
investigacion; debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacién
0 su representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere
firmar, imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que €l
designe, y se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto

de investigacion o de su representante legal.

El articulo 23 refiere que, en caso de investigaciones sin riesgo, podra

dispensar al investigador la obtencion del consentimiento informado.

De igual forma se toma en cuenta la ley de Nuremberg para la investigacion
médica. Finlandia junio 1964 y en la 292 Asamblea Medica Mundial Tokio Japdn
de octubre de 1975 por la 352 Asamblea Medica Mundial de Venecia, Italia de
octubre de 1983, la 41% Asamblea Medica Mundial de Hong Kong en septiembre
de 1989, y con base en lo establecido en la Ley General de Salud titulo Segundo

de los Aspectos Eticos de la Investigacion Médica en seres humanos.

El investigador declara no existe conflicto de interés. Todos los datos obtenidos

se respetaran y seran confidenciales.

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del expediente
clinico para la confidencialidad: esta norma, establece los criterios cientificos,
éticos, tecnoldgicos y administrativos obligatorios en la elaboracion, integracion,
uso, manejo, archivo, conservaciéon, propiedad, titularidad y confidencialidad del
expediente clinico. Campo de aplicacion: esta norma, es de observancia
obligatoria para el personal del area de la salud y los establecimientos
prestadores de servicios de atencion médica de los sectores publico, social y

privado, incluidos los consultorios.
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9. RESULTADOS.

Se realizé un estudio longitudinal, observacional y prospectivo en el Instituto

Mexicano del Seguro Social H.G.Z.C/M.F No. 7 en la Ciudad de Monclova,
Coahuila, en el periodo Abril-Septiembre 2020.

El objetivo General fue Determinar los niveles de linfocitos CD4 y carga viral en
los pacientes con VIH en terapia antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro
Social H.G.Z.C/M.F. No.7; Se realizo entrevista directa asi como la revision de el
expediente clinico.

Previa autorizacion del paciente bajo consentimiento informado (Anexo 1), se
entrevistd a 100 pacientes y se analizaron los 100 expedientes de estos, todos
portadores de infeccion por VIH o con diagnostico de SIDA, en el Instituto
Mexicano del Seguro Social H.G.Z.C/M.F. No.7 que se encuentran en control con
terapia antiretroviral.

No se registraron datos personales como nombre, domicilio o teléfono, a fin de

mantener el anonimato y la confidencialidad de la informacion del paciente.

Dentro de los resultados obtenidos podemos observar que de los 100
pacientes que participaron , el sexo masculino tuvo predominio con 81% (81

pacientes) y 19% correspondi6 al sexo Femenino (19 pacientes), (Figura 1).

La Edad a la fecha del Estudio se encontro de la siguiente manera, 18 a 30
afios 26 pacientes (26%), 31 a 40 afos 25 pacientes (25%), 41 a 50 afios
26
pacientes (26%), 51 a 60 afios 18 pacientes (18%), 61 a 70 afios 4 pacientes
(4%), 71 a 80 afios 1 paciente (1%), (Figura2).

El estado civil de los pacientes momento del estudio fue de, 55 pacientes
solteros (55%), 21 pacientes casados (21%), 8 pacientes divorciados (8%), 3

pacientes viudos (3%), 13 pacientes en unién libre (13%), (Figura3).
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En el estudio se pudo observar que 80 pacientes (80 %) se encuentran
controlados, de los cuales 64 pacientes (80%) son del sexo masculino y 16

pacientes (20%) son del sexo femenino (Figura4).

En este estudio se encontrd que 20 pacientes (20%) no estan controlados, 17
pacientes (85%) del sexo Masculino y 3 pacientes (15%) del sexo Femenino,
(Figuras).

Los resultados que se observaron en la carga viral, se encontr6 que 80
pacientes (80%) obtuvieron por debajo de 50 copias/ml y 20 pacientes (20%) se

encuentran con carga viral por encima de las 50 copias/ml. (Figura6)

Los Valores de CD4 encontrados fueron:19 pacientes presentaron resultados
de menos de 200 células/ um3; mientras que 81 pacientes, obtuvieron conteos por

encima de las 200 células/ um3. (Figura?).

Se observo que 83 pacientes (83%) reportaron adherencia al tratamiento,
mientras que 17 pacientes, reportaron no tener adherencia al tratamiento,
(Figura8).

De los 83 pacientes que presentan adherencia al tratamiento el 96% presenta
cifras de CD4 mayor a los 200 células/um y tan solo el 4% presentan cifras

menores a los 200 células/um. (Figurag).

En los 17 pacientes que no presentan adherencia al tratamiento el 94%
presentan valores de CD4 menores a los 200 células/um y tan solo el 6% lo

equivalente a un solo paciente presento valores de 200 células/um. (Figura10).

De los 83 pacientes que presenta adherencia al tratamiento el 96% presenta
valores de Carga Viral igual o menor a 50 copias/mL y tan solo el 4% presenta

valores de Carga Viral mayor a 50 copias/mL. (Figurai1).

De los 17 pacientes que no presentan adherencia al tratamiento el 100%

presenta valores de CV mayores a 50 copias/mL. (Figura12).

27



Se observo que la Terapia Antiretroviral que predomino en los pacientes
nocontrolados fue Abacavir/lamivudina/lopinavir/ritonavir (ABC/3TC/LPVIr),

encontrada en un 16% de los pacientes no controlados. (Figural3).

Se observo que la Terapia Antiretroviral que predomino en los pacientes
controlados fue Bictegravir/emtricitabina/tenofovir alafenamida (BIC/FTC/TAF),

encontrada en un 61% de los pacientes controlados. (Figura14).
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10. GRAFICAS.

Figura 1. Distribucién de pacientes por Hombres y Mujeres.
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HOMBRES Y MUIJERES

B Hombras
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Fuente: Datos Obtenidos de los Pacientes con VIH en Terapia
Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z. ¢/M.F. No.7 por
medio del instrumento de medicién anexado en este estudio.

Figura 2. Distribucion de pacientes por Edades.
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Fuente: Datos Obtenidos de los Pacientes con VIH en Terapia
Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z. c/M.F. No.7 por
medio del instrumento de medicién anexado en este estudio.



Figura 3. Distribucién de pacientes por su Estado Civil.
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Fuente: Datos Obtenidos de los Pacientes con VIH en Terapia
Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z. ¢/M.F. No.7 por
medio del instrumento de medicién anexado en este estudio.

Figura 4. Distribucién de pacientes Controlados
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Fuente: Datos Obtenidos de el Expediente Electrénico de los Pacientes con
VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.
¢/M.F. No.7 por medio del instrumento de medicion anexado en este estudio.
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Figura 5. Distribucion de pacientes no controlados
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Fuente: Datos Obtenidos de el Expediente Electronico de los Pacientes con
VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.
c/M.F. No.7 por medio del instrumento de medicion anexado en este estudio.

Figura 6. Distribucién de pacientes de acuerdo al conteo de Carga viral
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Fuente: Datos Obtenidos de el Expediente Electronico de los Pacientes con
VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.
¢/M.F. No.7 por medio del instrumento de medicion anexado en este estudio.
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Figura 7. Distribucion de pacientes de acuerdo al Resultado de Conteo de
células CD4

Valores CD4

60
50 -

40 - ¥ <200 células/pm?

30 200-499 células/pum?
52 %

20 - 500 células/pm?

29%
10 -

Fuente: Datos Obtenidos de el Expediente Electrénico de los Pacientes con
VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.
c/M.F. No.7 por medio del instrumento de medicion anexado en este estudio.

Figura 8. Distribucién de pacientes de acuerdo ala Adherencia al
tratamiento.
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Fuente: Datos Obtenidos de los Pacientes con VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto
Mexicano del Seguro Social H.G.Z. ¢/M.F. No.7 por medio del instrumento de mediciéon anexado
en este estudio
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Figura 9. Valores de conteo de células CD4 en pacientes que reportaron
tener adherencia al Tratamiento Antiretroviral
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Fuente: Datos Obtenidos de el Expediente Electronico de los Pacientes con
VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.
¢/M.F. No.7 Recolectados por medio del instrumento de mediciébn anexado en
este estudio.

Figura 10. Valores de conteo de células CD4 en pacientes que reportaron no
tener adherencia al Tratamiento Antiretroviral
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Fuente: Datos Obtenidos de el Expediente Electronico de los Pacientes con
VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.
¢/M.F. No.7 Recolectados por medio del instrumento de medicion anexado en
este estudio.
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Figura 11. Valores de conteo de carga viral en pacientes que reportaron
adherencia al Tratamiento Antiretroviral .
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Fuente: Datos Obtenidos de el Expediente Electrénico de los Pacientes con
VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.
¢/M.F. No.7 Recolectados por medio del instrumento de mediciébn anexado en
este estudio.

Figura 12. Valores de conteo de carga viral en pacientes que no reportaron
adherencia al Tratamiento Antiretroviral.
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Fuente: Datos Obtenidos de el Expediente Electronico de los Pacientes con
VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.
¢/M.F. No.7 Recolectados por medio del instrumento de medicidon anexado en
este estudio.
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Figura 13. Terapia Antiretroviral que predomina en pacientes no controlados
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Fuente: Datos Obtenidos de el Expediente Electrénico de los Pacientes con
VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.
c/M.F. No.7 Recolectados por medio del instrumento de medicién anexado en
este estudio.

Figura 14. Terapia Antiretroviral que predomina en pacientes controlados
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Fuente: Datos Obtenidos de el Expediente Electrénico de los Pacientes con
VIH en Terapia Antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.
c/M.F. No.7 Recolectados por medio del instrumento de mediciéon anexado en
este estudio.
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11. DISCUSION.

En nuestro estudio se midieron los niveles de linfocitos CD4 y carga viral en los
pacientes con VIH en terapia antiretroviral en el Instituto Mexicano del Seguro
Social H.G.Z.C/M.F. No.7

Respecto al género, a la edad, y el estado civil, se evidenci6 que el 81%
correspondi6 al sexo masculino, el 77% predominé el rango de edad entre los 18

a 50 afos, y el estado civil soltero predomino con un 55%.

Similar a lo que se encontrd en la literatura en un estudio en Bogot4, Colombia
sobre la prevalencia de los factores sociodemograficos de Pacientes con VIH, que
reporto 85% para el sexo masculino; la mayoria de los pacientes los menciona

entre las edades de 18 a 50 afios y un 70% con estado civil soltero.

En nuestro trabajo encontramos que un 81 % de los pacientes se reporto con
cuentas de CD4 por encima de 200 células/ um3 y en cuanto a carga viral se
encontré que un 80 % tenian mediciones de menos de 50 copias/ml, por encima
de lo encontrado en un estudio descriptivo que se realizé en Chile, donde

reportaron en un 55%, conteos de CD4 por encima de 200 células/ pm3-

Mediante un estudio transversal realizado en Espafia, menciona la
importancia de que los pacientes tengan en cuenta las cifras de carga viral asi

como las Cifras de Cd4.

Durante nuestro estudio se encontré que la terapia antiretroviral mas utilizada
fue bictegravir/ tenofovir alafenamida/emtricitabina (BIC/TAF/FTC), la cual se

encontré en la mayoria de los pacientes controlados y no controlados.

En un estudio por Gilead Sciences en Ca, USA, reportan que los pacientes que
se encontraban con BIC/TAF/FTC, mantuvieron altas tasas de supresion
virolégica en la poblacion general del estudio. Estos resultados indican que BIC /
FTC / TAF es una opcion de tratamiento eficaz para los pacientes con supresion,

incluidos aquellos con evidencia de resistencia a otros antiretrovirales utilizados.
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La seleccion adecuada de los esquemas antiretrovirales es fundamental sobre
todo en el tratamiento de inicio, debido a su estrecha relacion con la tasa de éxito
terapéutico, la reduccion de la probabilidad de fracaso con el empleo de
esquemas subsecuentes y la mejoria de sobrevida libre de complicaciones e

infecciones oportunistas al mantener indetectable la carga viral del VIH.
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12. CONCLUSIONES.

De acuerdo a los resultados de este estudio se pudo definir los rasgos

prevalentes de los pacientes con VIH en terapia antiretroviral.

El sexo masculino tuvo predominio con mas de la mitad del total de pacientes,

el numero de pacientes de el sexo Femenino tuvo una menor incidencia.

La edad que tuvo predominio fue de dos grupos etarios que estaban entre 18 a
30 aflos y 41 a 50 afos ocupando la mitad de los participantes entre ambos
grupos. En cuanto al estado Civil de los pacientes estudiados, la solteria fue el
estado civil que predomino, observandose en mas de la mitad de los pacientes

estudiados.

Siendo concluyente el predominio de los pacientes Masculinos solteros entre

18 y 50 afnos

Al momento de Comparar los niveles del conteo de linfocitos CD4+ y carga viral
en los pacientes estudiados se observo que un 80% de pacientes estaban
controlados y el resto descontrolados, encontrando en los resultados de
laboratorio de los pacientes controlados , Cargas virales por debajo de 50
copias/ml y en cuanto a los pacientes descontrolados se observaron cargas

virales por encima de las 50 copias/ml.

En cuanto a los resultados de laboratorio de los conteos de células CD4 se
observo que los pacientes con menor carga viral presentaron mayor conteo de
dichas células, Dichos pacientes coinciden con los resultados que se obtuvieron

sobre los pacientes con mayor adherencia al tratamiento.
En los pacientes que no presentan adherencia al tratamiento presentaron cifras

de células cd4 mas bajas que los pacientes que si presentaban adherencia al

tratamiento antiretroviral
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La Terapia Antiretroviral que predomino en los pacientes controlados fue
Bictegravir/emtricitabina/tenofovir alafenamida (BIC/FTC/TAF), encontrada en un
61% de los pacientes controlados , aun con estos datos no se puede concluir que
es la mejor terapia antiretroviral que existe, ya que se tiene que individualizar el
inicio de dicha terapia y tomar en cuenta los diversos factores que marcan las

guias vigentes para el inicio de terapia antiretroviral para el VIH

Podemos concluir que los pacientes que presentaron una buena adherencia
terapéutica al tratamiento antiretroviral presentaron buena respuesta inmunolégica
ante la enfermedad del VIH, con cifras de células cd4 por encima de las 200

células/ um3 y cargas virales por debajo las 50 copias/ml
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13. RECOMENDACIONES.

Se Recomienda asegurar una adecuada relacion medico-paciente para
gue a través de ello el paciente continué acudiendo al sector salud, para

continuar con sus revisiones periddicas.

Es de vital importancia que el Medico Familiar Proporcione Informacion
referente a la enfermedad, sobre el tratamiento y sus posibles reacciones
adversas, asi como explicar al paciente su estado de respuesta

inmunoldgica.

Se sugiere que el personal Medico explicar de una manera adecuada al
paciente la importancia de la adherencia al tratamiento, ya que es
importante para mantener un control adecuado de la enfermedad y con
ello mejorar la calidad de vida asi como evitar la transmision del VIH y

disminuir la morbi-mortalidad secundaria por la infeccion del VIH/SIDA.

El Medico debera Explicar los objetivos, razones de dosificacion, efectos
adversos potenciales del tratamiento con ello el paciente tendra

informacion clara y precisa sobre el tratamiento que esta tomando

Se recomienda Fomentar la revision periddica de sintomas que marcan la
sospecha del inicio de una enfermedad oportunista, para iniciar
tratamientos establecidos en dichas enfermedades para mantener una

supresion viral adecuada.

El Medico Familiar deberd enfocarse en Tratar las situaciones
concomitantes (depresion, ansiedad, alcoholismo, drogodependencia), con
ello garantizar un mayor porcentaje en la adherencia terapéutica y asi

conseguir una supresion virica mayor.
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ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION (ADULTOS)

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacioén sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracién de consentimiento:

NIVELES DE LINFOCITOS CD4 Y CARGA VIRAL EN LOS PACIENTES CON VIH EN TERAPIA
ANTIRETROVIRAL EN EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL H.G.Z.C/M.F. No.7

N.A.

H.G.Z.C/M.F. No.7 MONCLOVA COAHUILA, Abril-Septiembre 2020

Determinar niveles de linfocitos CD4 y Carga viral en los pacientes VIH que se encuentren en terapia antirretroviral durante el seguimiento en el
H.G.Z.C/M.F. No.7 en el periodo Abeil-Septiembre 2020

Previa autorizacion por el Comité de ética en Investigacion y el comité local de investigacion se seleccionaran 100 sujetos de estudio que
cumplan con los criterios de inclusién. Se les otorgara una hoja de consentimiento informado para su autorizacién por escrito, se aplicara el
instrumento de recoleccion de datos que incluye la ficha de identificacion, asicomo los niveles de linfocitos CD4, niveles de cargaviral y terapia
antiretroviral utilizada.

No existen riesgos en la aplicacion de dicha investigacion.

Se conocera los niveles de Carga Viral y niveles de Linfocitos CD4 en los pacientes con VIH en tratamiento con Terapia antiretroviral

Una vez obtenidos los resultados, se daran las conclusiones y recomendaciones de la adherencia a la terapia antiretroviral.

El Investigador Responsable se ha comprometido a responder cualquier preguntay aclarar cualquier duda que le planteé acerca de la
investigacion que se llevara a cabo. Se entiende que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento, en que lo considere
conveniente, sin que ello afecte la atenciéon médica que recibo en el Instituto.

El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este
estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

LI

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.
Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio.

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando
su sangre hasta por

afios tras lo cual se destruira la misma.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes

(si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Se conocera la imporancia de la adherencia a la terapia antiretroviral para el
mantenimiento de niveles adecuados de linfocitos CD4+ y cargar viral en los pacientes
con VIH en el Instituto Mexicano del Seguro Social H.G.Z.C/M.F. No. 7.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Colaboradores:

Dr. Fernando Liceaga Moreno C.P. 5782770 MAT. 98052106 MEDICO RESIDENTE DE MEDICINA
FAMILIAR DE H.G.Z .C/M.F. No.7 MATRICULA: 98054563 TEL 9841123564

Especialista en Medicina Familiar. Leticia Carillo Acevedo. Cargo: Médico Famiiliar, Coordinador de Residencias Médicas. Area de adscripcion: H.G.Z.
C/M.F. No. 7 de Monclova, Coahuila. Matricula: 8944393

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Dr. Fernando Liceaga Moreno C.P. 5782770

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del

estudio

Clave: 2810-009-013

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Fernando Liceaga Moreno Matricula 98052106, ferliceaga@hotmail.com
INVESTIGADOR ASOCIADO: Dra. Leticia Carrillo Acevedo, Matricula 8944393, lety3ca@gmail.com
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ANEXO 2

Instrumento de recoleccion de datos

Ficha de Identificacion NGmero progresivo:
Numero de Afiliacion:
Edad: Sexo:

Estado Civil:
Actividad laboral:
Grado de estudios:

FECHA DE DETECCION DE VIH/SIDA
ANOS DE EVOLUCION CON EL DIAGNOSTICO
FECHA DE INICIO DE TRATAMIENTO

TERAPIA ANTIRETROVIRAL DE INICIO

TERAPIA ANTIRETROVIRAL ACTUAL

CUMPLE CON EL TRATAMIENTO MEDICO INDICADO
Sl NO ¢POR QUE?

CARGA VIRAL DE INICIO
CARGAVIRAL ACTUAL

CONTEO LINFOCITOS CD4 DE INICIO
CONTEO LINFOCITOS CD4 ACTUAL

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Fernando Liceaga Moreno , Matricula 98052106, ferliceaga@hotmail.com
INVESTIGADOR ASOCIADO: Dra. Leticia Carrillo Acevedo, Matricula 8944393, lety3ca@gmail.com
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