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RESUMEN

Se determina el impacto del TARGA con y sin inhibidores de proteasa en
pacientes con VIH del Hospital Nacional Arzobispo Loayza (periodo 2004-
2018). Mediante estudio analitico, observacional, longitudinal, de cohorte,
retrospectivo y correlacional, participaron 359 pacientes entre 18 y 29 afios de edad,
249 recibieron TARGA sin inhibidores de proteasa y 110 TARGA con inhibidores de
proteasa. El 82,2% masculino y 17,8% femeninas con edad promedio de 26,2 afios.
Observandose incrementos medio de linfocitos TCD4+ con ambos tratamientos, no
existiendo diferencia significativa entre los niveles de linfocitos al inicio de los
tratamientos (p=0,135); en los controles sucesivos (6, 12 y 18 meses) existe diferencia
estadisticamente significativa entre los grupos (p= 0,000, 0,000, 0,006), y en los
controles (24 y 30 meses) no existe diferencia significativa (p=0,005 y 0,040) con un
nivel de confianza del 95%. Se observo diferencia significativa entre los niveles de
carga viral al inicio de los tratamientos p=0,000; en los controles correspondientes a
los 6, 12, 18 y 30 (p=0,734, 0,757, 0,475 y 0,541) indican que no existe diferencia
significativa entre los niveles de carga viral y el TARGA utilizado. Observandose que
ambos tratamientos favorecen la respuesta inmunovirologica en un 67,4% para el
TARGA sin inhibidores y en un 32,6% para el TARGA con inhibidores de proteasas,
con un nivel de significancia de p=0,035 y un nivel de confianza del 95%. Concluyendo
que existe diferencia significativa entre ambos tratamientos, causando un mayor
impacto en los niveles inmunovirologicos de los paciente que recibieron TARGA sin

inhibidores de proteasa.

Palabras clave: VIH, TARGA sin y con inhibidor de proteasa, linfocitos
TCD4+, carga viral, enfermedad oportunista.



ABSTRACT

The impact of HAART with and without protease inhibitors in HIV patients at
the Hospital Nacional Arzobispo Loayza (period 2004-2018) was determined.
Through an analytical, observational, longitudinal, cohort, retrospective and
correlational study, 359 patients between 18 and 29 years of age participated,
249 received HAART without protease inhibitors and 110 HAART with protease
inhibitors. 82.2% male and 17.8% female, with an average age of 26.2 years.
Observing mean increases in TCD4 + lymphocytes with both treatments, there
being no significant difference between the levels of lymphocytes at the
beginning of the treatments (p = 0.135); in successive controls (6, 12 and 18
months) there is a statistically significant difference between the groups (p =
0.000, 0.000, 0.006), and in the controls (24 and 30 months) there is no
significant difference (p = 0.005 and 0.040) with a confidence level of 95%. A
significant difference was observed between the viral load levels at the
beginning of the treatments p = 0.000; in controls corresponding to 6, 12, 18
and 30 (p = 0.734, 0.757, 0.475 and 0.541) indicate that there is no significant
difference between the levels of viral load and the HAART used. Observing that
both HAART favor the immunovirological response in 67.4% for HAART
without inhibitors and 32.6% for HAART with protease inhibitors, with a
significance level of p = 0.035 and a confidence level of 95 %. Concluding there
is a significant difference between both HAART, HAART without protease
inhibitors causing a greater positive impact on the immunovirological levels of

the patient.

Key words: HIV, HAART without and with protease inhibitor, TCD4 +

lymphocytes, viral load, opportunistic disease.
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INTRODUCCION

La infeccion por el virus de inmunodeficiencia adquirida (VIH) se ha venido
extendiendo a nivel mundial sin distinguir el sexo, la edad y las condiciones
socio econdmicas de las personas e independientemente de que se trate de
nifos, jovenes, adultos y ancianos, ante esta situacion se han venido

realizando numerosos estudios para hallar los tratamientos mas adecuados.

En el presente estudio se somete a estudio a los pacientes adultos jévenes
infectados con VIH atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante el periodo 2004-2018 que han sido tratados con distintos esquemas
de tratamiento que incluyen la TARGA con y sin inhibidores de proteasas con
la finalidad de observar la evolucion inmunoldgica y la evolucion viroldgica y el
consecuente impacto sobre la salud de los pacientes que reciben ambos tipos
de TARGA.

Los distintos tipos de TARGA influyen en las respuestas del organismo ante
su administracion, por lo que son la evolucién inmunolégica y la evolucion
virolégica las que permitiran comparar el impacto que han tenido sobre éste
considerandose los valores correspondientes al recuento de linfocitos TCD4+

en cel/mL y la carga viral medida por nimero de copias en ml. de sangre.

En atencion a los distintos tipos de TARGA utilizadas en los pacientes adultos
jovenes infectados con VIH atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo
Loayza durante el periodo 2004-2018 y a las escazas investigaciones
existentes sobre la respuesta de éstos pacientes ante el uso de uno u otro tipo
de TARGA se busca determinar el impacto de las TARGA con y sin inhibidores
en esta categoria de pacientes.

A éste efecto el presente estudio esta estructurado de la siguiente manera:

El primer capitulo refiere al planteamiento del problema y sus respectivas

interrogantes, en el cual se expone las causas y consecuencias que conllevan

vii



a la realizacion de la investigacion; asi como también la justificacion,
delimitacion del area de estudio, las limitaciones de la investigacion, los

objetivos generales y especificos planteados y el propésito de la investigacion.

El segundo capitulo contiene una revision bibliografica de estudios realizados
por otros investigadores; asimismo contiene conceptos relacionados con la
presente investigacion lo cual sirve de bases tedricas para soportar los
resultados que se obtengan, ademas de las hip6tesis y variables involucradas

en el estudio.

En el tercer capitulo se presenta el marco metodologico en el cual se plantea
el disefio, tipo y nivel de investigacion, la poblacion, la muestra y los
respectivos criterios de elegibilidad de quienes participaran en el estudio, asi
como, los medios de recoleccion de informacion, las técnicas de
procesamiento de los datos obtenidos, el disefio y esquema de analisis

estadistico y finalmente los aspecto éticos involucrados.

En el cuarto capitulo se presenta el analisis de los resultados obtenidos
mediante la presentacion de tablas y graficos para el mejor entendimiento de

los mismos.

En el quinto capitulo se presentan las respectivas conclusiones vy

recomendaciones sobre la base de los resultados obtenidos.
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CAPITULO |
1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El VIH es un retrovirus que emplea el acido ribonucleico (ARN) que llega a
replicarse con la ayuda de un ARN intermediario que depende del ADN
polimerasa y proviene del ARN que estd dentro del virion, lo que le hace
posible transcribir informacion de ARN a ADN, este proceso solo puede ser
realizado por este tipo de virus, la principal célula en la que el virus puede
reproducirse eficientemente esta constituida por el linfocito T CD4+ que antes
de la infeccién presenta valores de 500 a 1500 células/ mm?® que bajan durante
la fase aguda y se recuperan en la post infeccién, posterior a ello disminuyen
hasta 60 a 100 células/mm?2lo que es patognomonico de esta enfermedad, otro
valor importante es la Carga viral (CV) que nos permite determinar el riesgo
de trasmision, se calcula que por cada 10 veces que aumenta CV hay un
incremento de 2,5 veces el riesgo de transmision, ademas el descenso de este
valor est4 asociado a la mejoria de los sintomas debido a la respuesta inmune

especifica que interviene en el control parcial de la infeccion! 2.

La Organizacion Mundial para la Salud ha sefalado que la infeccion por VIH
es uno de los principales problemas de salud publica en el mundo al referir que
hay 36.7 millones de personas infectadas por VIH de los cuales solo el 53%
recibe el tratamiento antirretroviral. Asi mismo, de acuerdo con los registros
epidemiolégicos llevados por el Ministerio de Salud en el Pert ha habido desde
que se presento el primer caso de infeccién por VIH un creciente ascenso en
los casos positivos, observandose para junio 2018 un total de 115,797
personas infectadas de los cuales 41,684 casos han desarrollado el SIDA,
ubicAndose aproximadamente el 78% de los casos diagnosticados vy
registrados en la ciudad de Lima y Callao y el porcentaje restante distribuido

en el resto de las provincias 1234



En el Hospital Nacional Arzobispo Loayza (HNAL) con sede ubicada en Lima,
Pert y dependiente del Ministerio de Salud se han venido atendiendo
pacientes que presentan resultados positivos al VIH representando un 12,02%
del total de los pacientes registrados en el Peru, siendo uno de los centros
asistenciales que encabeza los nimeros mas elevados de pacientes atendidos
con esta patologia y en el cual se observa un incremento en los casos de

adultos jovenes que requieren de atencion °.

En el Pert la deteccion del VIH normalmente es tardia e inclusive
insospechada; lo que obliga a las autoridades sanitarias a realizar campafias
que contribuyan con los mecanismos de prevencion dirigidos a la ciudadania
y a la deteccion pronta del virus de modo que permita establecer una terapia
antirretroviral efectiva® que busque retardar los perjuicios que éste pudiera
causar en el sistema inmunoldgico del paciente® 3, en ocasiones es necesario
establecer un esquema a conveniencia, en el sentido, que permita ajustar el
tratamiento sin contratiempos, es por ello, que la presente investigacion
estudiard el impacto del tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA)
con y sin inhibidores de proteasas en pacientes con VIH atendidos en el

Hospital Nacional Arzobispo Loayza periodo 2004-2018.
1.2. FORMULACION DEL PROBLEMA
1.2.1. Problema general

e ¢ Cual es el impacto del TARGA con y sin inhibidores de proteasas en
pacientes con VIH del Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el
periodo 2004-20187

1.2.2 Problemas especificos

e ¢ Cual es el impacto del TARGA sin inhibidores de proteasa en relacion
con los niveles de linfocitos T CD4 + y carga viral en pacientes con VIH

del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2004-20187?



e ¢ Cual es el impacto del TARGA con inhibidores de proteasa en relacion
a los niveles de linfocitos T CD4 + y carga viral en pacientes con VIH
del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2004-20187?

e ¢ Cudl es la diferencia entre el impacto del TARGA con inhibidores y el
TARGA sin inhibidores de proteasas en pacientes con VIH del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2004-2018 y la presencia

de enfermedades oportunistas?
1.3. JUSTIFICACION
1.3.1 Justificacion tedrica

Desde el punto de vista tedrico el presente trabajo de investigacion permitira
conocer la evolucion de la terapia antirretroviral en un grupo etario especifico,
como son los adultos jovenes en el que se ha visto incrementado el contagio
debido a las conductas de riesgo que tienen en sus vidas, pudiendo ser los
resultados obtenidos de gran interés que inclusive pudieran marcar un cambio
sobre los conocimientos que se tienen respecto al uso del tratamiento
antirretroviral y la evolucion de la carga viral y los linfocitos T CD4+ en los

pacientes infectados por el virus.
1.3.2 Justificacién practica

Este trabajo de investigacion se justifica en consideracién al incremento
progresivo de los casos que por infeccion de VIH se han venido
diagnosticando, ademas de perseqguir la investigacion mejorar de manera
efectiva la eleccibn mas adecuada del tratamiento antirretroviral en persona
adultas jévenes de acuerdo con los resultados de la evolucion inmunolégica y

virolégica que se obtenga.

En este sentido, se conoce el uso de 2 tipos de tratamientos antirretrovirales,
a saber con y sin inhibidores de proteasa, los retrovirales con inhibidores de

proteasa contribuyen con la reduccion de la carga viral en el paciente e



inclusive algunos estudios sefialan que éstos tienen menos efectos adversos
y secundarios en los pacientes; lograndose inclusive una evolucibn mas

favorable, al contrario, de los que no contienen inhibidores de proteasa.

Es asi como una vez que se profundice sobre la eficacia del tratamiento
antirretroviral en los pacientes con VIH se puede ayudar al paciente a tener
una vida mas normalizada pese al proceso infeccioso que padece al
permitirsele mantener su calidad de vida mejorada, alcanzando inclusive su

independencia plena en sus actuaciones®.

De este modo el resultado obtenido de ésta investigacion finalmente ayudara
a los especialistas a la toma de la decision mas adecuada para la aplicacion
de los tratamientos que de manera real contrarresten las CV por VIH en los
pacientes adultos jévenes y asi éstos muestren mejoras significativas en los

resultados de los parametros bioquimicos correspondientes.
1.3.4 Justificacion metodoldgica

Se propone un trabajo donde se consideran la division de la poblacién en 2
grupos segun el esquema terapéutico que reciben se tomaran en cuenta los
valores de los linfocitos CD4+ y CV ademas esto permitira plantear nuevas
situaciones en donde se tenga un esquema de tratamiento que permita
controlar la infeccién por VIH y disminuir los posibles efectos adversos propios
del tratamiento, resultando asi una terapia retroviral adecuada a las

caracteristicas de los pacientes infectados por el VIH.
1.3.5 Justificacién econémicay social

Se considera importante que el TARGA sea brindado de forma gratuita a través
del Ministerio de Salud (MINSA), en otros paises estos medicamentos deben
de ser costeados por los propios pacientes, la eleccion del esquema
terapéutico debe tener un importante impacto en la evaluacion de carga viral y

linfocitos T CD4+ y causar la menor cantidad de efectos adversos, sin la



necesidad del cambio en el esquema ya eso significaria un gasto adicional en
el sistema de salud peruano, asi como también en el grupo familiar del

paciente.

Asi mismo, es necesario aplicar a los pacientes los esquemas terapéuticos
gue mas se adecuen de modo que se evite la hospitalizacion de los pacientes
con ocasion a las complicaciones que pudiera enfrentarse ante los valores no
contralados de linfocitos T CD4+ y carga viral, generandose gastos para el

sistema de salud asi como para el grupo familiar del paciente.
1.4 DELIMITACION DEL AREA DE ESTUDIO

e Espacial: servicio de infectologia del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza ubicado en Avenida Alfonso Ugarte 848, Cercado de Lima
15082, Pera.

e Periodo: datos obtenidos de los pacientes atendidos en el periodo 2004-
2018.

e Social: pacientes adultos jovenes de edades comprendidas entre los
18-29 afos infectados con VIH tratados con TARGA con y sin
inhibidores de proteasa.

e Conceptual: IMPACTO del TARGA con inhibidores y el TARGA sin

inhibidores de proteasa aplicados a pacientes con VIH del HNAL.
1.5. LIMITACIONES EN LA INVESTIGACION

En la presente investigacion se han presentado una seria de limitantes que

seguidamente se sefalan:
1.5.1 Limitaciéon temporal

No es relevante en este caso, debido a que se cuenta con la disponibilidad
para el trabajo de investigacion durante el periodo de tiempo que es

requerido, no obstante, pudiera constituir una circunstancia limitante, la



ausencia de algunos de los registros clinicos para el periodo bajo estudio que
por alguna se encuentren incompletos para algunos pacientes por la falta de

adherencia al tratamiento.
1.5.2 Limitacion administrativas

Esta investigacion presenta ciertas restricciones desde el punto de vista
administrativo, subsanables a fin de acceder a los registros de los pacientes,
en lo que respecta especificamente a la carga viral y linfocito-t CD4+ de los
pacientes infectados con VIH tratados con tratamiento antirretroviral con

inhibidores y sin inhibidores de las proteasas.
1.5.3 Limitacion personal

Dentro de éste tipo de limitaciones a titulo personal debe considerarse que la
investigadora requiere desplazarse hasta la sede del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, ubicada en la avenida Alfonso Ugarte 848, Cercado de
Lima, a los fines de realizar la respectiva recoleccion de los datos, la cual
puede verse afectada por el recorrido que debe realizar la investigadora desde
el lugar de residencia hasta la sede del hospital con ocasion a la pandemia
COVID-19.

1.5.4 Limitacion econdmica

La investigadora financiara con sus propios recursos la presente investigacion,
encontrandose limitada al disponer de recursos econémicos, Unicamente para
cubrir los gastos estrictamente necesarios para realizar la misma al carecer de

una fuente externa de financiamiento.
1.6. OBJETIVOS

Para el desarrollo de la presente investigacion se plantean los siguientes

objetivos:



1.6.1 Objetivo General

e Determinar el impacto del TARGA con y sin inhibidores de proteasa en
pacientes con VIH del Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el
periodo 2004-2018.

1.6.2 Objetivos Especificos

e Determinar el impacto del TARGA sin inhibidores de proteasa en
relacion a los niveles de linfocitos T CD4+ y CV en pacientes con VIH
del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2004-2018.

e Determinar el impacto del TARGA con inhibidores de proteasa en
relacion a los niveles de linfocitos T CD4+ y CV en pacientes con VIH
del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2004-2018.

e Comparar el impacto entre el TARGA con inhibidores y el TARGA sin
inhibidores de proteasas en paciente con VIH atendidos en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2004-2018 y la presencia

de enfermedades oportunistas.
1.7. PROPOSITO

El presente estudio busca determinar el impacto del TARGA con y sin
inhibidores de proteasa en pacientes con VIH que fueron atendidos en el HNAL
durante el periodo 2004-2018, para asegurar que los especialistas del servicio
tengan un manejo adecuado en cuanto al uso del tratamiento més efectivo a
aplicarse a los pacientes del grupo etario bajo estudio, para lo cual se

consideraran 2 esquemas diferentes de tratamiento para la infeccién por VIH.

Ello en atencion de que en estudios similares al presente se ha concluido en
pacientes sometidos a tratamiento retroviral pertenecientes a otros grupos
etarios, han logrado cargas virales indetectables y un descenso de los
linfocitos T CD4+ lo cual indudablemente resulta esperanzador para quienes



padecen de esta infeccion al existir la posibilidad de mantener controlado el
VIH previo al desarrollo del SIDA 7.



CAPITULO Il

MARCO TEORICO

2 .1 ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS

Seguidamente se presentan algunos estudios recientes vinculados con el uso

de las terapias antirretrovirales en los pacientes con VIH con sus respectivos

resultados, los cuales servirdn de guia para el desarrollo de la presente

investigacion.

2.1.2 ANTECEDENTES INTERNACIONALES

Lackey, Mills, Carpio, et al (2017), en estudio realizado por el sistema
de salud de Calorina del Norte, USA, en este estudio se evaluaron los
resultados virologicos en pacientes en tratamiento con el régimen ABC
/ 3TC + DRV/r en comparacién con pacientes en tratamiento con el
régimen ABC/3TC con cualquier otro IP. Para ello se tuvieron en cuenta
a los pacientes infectados por el VIH en tratamiento que iniciaron su
primer régimen que contenia ABC/3TC en combinacion con cualquier
IP en el afio 2005 o posterior siendo seleccionados de la cohorte de
Investigacion y Andlisis de Farmaco-Epidemiologia Observacional
(OPERA), una cohorte de observacion prospectiva que refleja la rutina
médica. Las mediciones de carga viral tomadas durante el seguimiento
se compararon entre los pacientes que tomaron ABC/3TC + DRV /ry
ABC / 3TC con un IP distinto de DRV / r. Los modelos de regresiéon
logistica se ajustaron para evaluar la asociacion entre la exposicién al
régimen y la supresion de la carga viral. Obteniéndose como resultados
gue de un total de 151 pacientes que iniciaron ABC/3TC + DRV/ry 525
pacientes que iniciaron ABC/3TC + un IP sin darunavir. Los pacientes
de ambos grupos de tratamiento tenian valores comparables (carga
viral, CD4) al inicio del estudio. Un régimen de ABC/3TC + DRV/r tenia



mas probabilidades de prescribirse en los ultimos afios del periodo de
estudio, requiriendo un seguimiento medio mas corto en el grupo de
tratamiento DRV/r (analisis segun el tratamiento: 14 frente a 17 meses,
p= 0.04; analisis por intencion de tratar: 33 vs. 68 meses, p<0.001). Los
modelos de regresion logistica multivariado que representan el afio de
inicio del régimen, entre otros factores, no indicaron diferencias
estadisticamente significativas en el logro de una carga viral
indetectable para los pacientes que toman DRV/r con ABC/3TC en
comparacion con otros IP, en tratamiento (odds ratio), estos resultados
ofrecen un Intervalo de confianza del 95%: 0,84 0,53—1,34 y analisis por
intencion de tratar (0,82 [0,48-1,40]). Los pacientes en ambos grupos
de tratamiento también mostraron reducciones similares en la carga
viral (mediana de darunavir frente a no darunavir: -23.0 frente a -23.0
copias / ml; p= 0.72) y ganancias en los recuentos de células T CD4
(mediana de darunavir frente a no darunavir: 106 frente a 108 células /
mm3; p= 0,59] mientras se trata con el régimen de interés. Concluyendo
gue los pacientes que reciben ABC/3TC + DRV/r parecen experimentar
un beneficio de tratamiento similar a los pacientes que toman ABC /
3TC con otros IP en términos de lograr la supresion, asi como
reducciones absolutas en la carga viral y las ganancias de linfocitos
CD48.

Pérez-Molina, Rubio, et al (2015), realizaron un ensayo aleatorio
abierto en el cual participaron pacientes mayores a los 18 afios de edad
que presentaban infeccion cronica por VIH, tratados con ARN sin
resistencia al mismo, quienes presentaban menos de 50 copias por ml
durante al menos 6 meses previos, antigeno de superficie negativo a
hepatitis B y buena salud en general y sin cambios en la terapia

antirretroviral durante los 4 meses previos. En ese sentido procedieron
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a asignar al azar a pacientes 1:1 quienes presentaban infeccién activa
por hepatitis C y tratamiento previo y otro grupo con tratamiento dual
con atazanavir (300 mg) y ritonavir (10 mg) ambos por via oral una vez
al dia mas lamiduvina de 300 mg y ritonavir 100 mg una vez al dia y dos
nucledtidos inhibidores de la transcriptasa inversa. El punto final
primario fue la respuesta virolégica, definida como ARN del VIH-1 de
menos de 50 copias por ml en la semana 48, en la poblacién por
protocolo, con un margen de no inferioridad del 12%. Se incluyeron
pacientes que recibieron al menos una dosis del farmaco del estudio en
el andlisis de seguridad. Este estudio arrojo como resultados que de los
286 pacientes (143 [50%] a cada grupo) asignados al azar, asi como
los pacientes en la poblacion por protocolo en la semana 48, 112
pacientes (84%) de los 133 pacientes tuvieron respuesta virolégica en
el grupo de tratamiento dual comparado con 105 (78%) de 135 en el
grupo de tratamiento triple (diferencia 6% [IC 95% - 5 a 16%), no
muestra inferioridad en el nivel preespecificado.14 pacientes (5%)
desarrollaron eventos adversos graves (tratamiento doble seis [4%];
tratamiento triple [6%]), ninguno de los cuales consideramos
relacionado con el farmaco del estudio. Los eventos adversos de grado
3-4 fueron similares entre los grupos (tratamiento doble 77 [55%] de
140; tratamiento triple 78 [55%] de 141). Las interrupciones del
tratamiento fueron menos frecuentes en el grupo de tratamiento doble
(tres [2%]) que en el grupo de tratamiento triple (diez [7%].Concluyendo
que el tratamiento dual se muestra efectivo, seguro y no inferior al
tratamiento triple en pacientes con VIH-1 que estan virolégicamente
suprimidos y que cambian el tratamiento antirretroviral por efectos
téxicos, intolerancia o simplificacién. Esta combinacion puede favorecer
la no presencia de algunos efectos toxicos a largo plazo asociados con

los inhibidores de la transcriptasa inversa de nucleétidos asi como,
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preservar las opciones de tratamiento futuras y reducir el costo de la
terapia antirretroviral®.

Lima et al (2016), en el estudio realizado en la provincia de Britanica
de Columbia (BC), Canada de tipo cohorte prospectivo en pacientes
pertenecientes a VIH+ que fueron divididos segun terapia antirretroviral
(combinada y otra basada en NNRTI reforzado con bPI) en 2 grupos.
Describié que los pacientes con falla virolégica a los seis meses
presentaron tasas de fracaso virologico que fueron de 9,5y 14,3 casos
por 100 personas-meses para los iniciadores de NNRTI y bPI,
respectivamente. Los iniciadores de NNRTI que fallaron con un pVL
<500 copias / ml tuvieron una probabilidad 16% mayor de lograr la
supresiéon posterior a los 12 meses que los iniciadores de bPI (0,81
(percentil 25-75 0,75-0,83) frente a 0,72 (0,61-0,75)). Sin embargo, si
los iniciadores de NNRTI que fallaron tenian un pVL> 500 copias / ml,
tenian una probabilidad 20% menor de suprimir a los 12 meses que los
iniciadores de bPI coincidentes con pVL (0.37 (0.29-0.45) vs. 0.46 (0.38-
0.54)). En términos de evolucién de la resistencia a los medicamentos
contra el VIH, aquellos que fallaron en NNRTI tuvieron un desempeiio
peor que bPI en todos los escenarios, especialmente si fallaron con una
carga viral> 500 copias / mI0.

Cohan et al (2015), en ensayo clinico aleatorio realizado en Estados
Unidos en 391 gestantes con HIV separadas en 2 grupos de acuerdo a
la terapia antiretroviral combinada efavirenz versus lopinavir / ritonavir
Demostraron que las mujeres del G1 tratadas con IBP tuvieron una
mayor recuperacion media del recuento de linfocitos TCD4+ que las
mujeres del G2 tratadas sin IBP a las 24 semanas post tratamiento
antirretroviral. Conforme se indica, la mediana del recuento de células

CD4+ fue de 370 células / pl. En el momento del parto, la supresion
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virologica fue del 97,6% con efavirenz y del 86,0% con lopinavir /
ritonavir (P <0,001). A las 48 semanas posparto, el 91.0% de las
mujeres en efavirenz y el 88.4% en lopinavir / ritonavir tuvieron
supresion viral (P = 0.49). Los eventos adversos gastrointestinales de
grado 1 o 2 fueron mayores entre las mujeres que tomaron lopinavir /
ritonavir versus efavirenz. Solo dos lactantes adquirieron el VIH (ambos
en tratamiento con lopinavir / ritonavir), y la supervivencia infantil libre
de VIH fue similar entre los tratamientos bajo estudio: 92.9% (lopinavir
/ ritonavir) versus 97.2% (efavirenz) (P = 0.10)**.

Grass, Duvivier, Landman, et al (2014), en estudio realizado por el
centro de enfermedades infecciosas de Burdeos, Francia de tipo
cohorte prospectivo de 2 afos, emparejado, no intervencionista,
multicéntrico, en el cual participaron 306 pacientes con una edad media
de 43 afios y de ambos sexos, representando por 181 pacientes STR y
125 no STR, se compararon los resultados entre los pacientes que
iniciaron un nuevo tratamiento ARV y regimenes en 1 cp/d (STR) versus
varios cps/d ( no STR), en términos de eficacia, tolerancia y PRO,
obteniéndose a los 3 meses como resultados que los pacientes con
STR recibieron RPV/FTC / TDF (83%) o EFV / FTC / TDF (17%) vy los
pacientes no STR recibieron FTC / TDF (71%) e IP + RTV (76%), no
mostraron diferencias en términos de eficacia inmunoviroldgica o
cumplimiento entre STR y no STR, mientras que los pacientes con STR
lograron una mejor percepcion de la facilidad de uso del tratamiento
(PERC) (p <0.01). En los pacientes tratados previamente con STR, la
preferencia por el nuevo tratamiento (POM) es mayor (p = 0.003) y el
aumento en la satisfaccion del paciente ya que la inclusion es mas
significativa (HIVTSQ: 1.51 (STR) vs -0.02 (no STR), p = 0,042).

13



Concluyendo que la eficacia y los niveles de cumplimiento fueron
similares en los 2 grupos*?.

Rockstroh, De Jesus, Lennox, et al (2013), en estudio realizado en la
Clinica de Enfermedades Infecciosas del Reino Unido en pacientes
participantes en ensayo clinico en fase Ill, en el cual se utilizo raltegravir
comparada con terapia basada en efavirenz en pacientes sin
tratamiento previo quienes fueron sometidos a analisis anuales,
realizados en las semanas 48 y 96, respectivamente. El resultado inicial
de eficacia fue el porcentaje de pacientes con niveles de ARN viral
(ARNV) <50 copias por mililitro, contando los no cumplidores como fallas
(NC = F). Los cambios del recuento basal de CD4 se calcularon
utilizando un enfoque de falla observada para los datos faltantes y sin
hip6tesis formales para probar en la semana 240. Es asi como se
obtuvieron los siguientes resultados en general, 71 de 281 que
recibieron raltegravir (25%) y 98 de 282 que recibieron efavirenz (35%)
interrumpieron el estudio; las debidas a eventos adversos ocurrieron en
14 (5%) y 28 (10%) pacientes en los grupos respectivos. En el andlisis
de eficacia NC = F en la semana 240, 198 de 279 (71.0%) receptores
de raltegravir y 171 de 279 (61.3%) receptores de efavirenz tenian
niveles de VRNA <50 copias por mililitro, lo que arroja una diferencia de
tratamiento {A [95% de confianza intervalo (IC)] = 9.5 (1.7 a 17.3)}.
Observandose, diferencias entre tratamientos comparables tanto en los
analisis de sensibilidad estipulados por protocolo como en los analisis
de subgrupos pre especificados. Los incrementos medios (IC del 95%)
en los recuentos basales de CD4 en la semana 240 fueron 374 y 312
células por milimetro cubico en los grupos raltegravir y efavirenz,
respectivamente [A (IC del 95%) = 62 (22 a 102)]. Concluyendo que la

terapia combinada con tenofovir / emtricitabina en pacientes sin
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tratamiento previo en la semana 240, las tasas de supresion de VRNA
y los aumentos en los recuentos basales de CD4 fueron
significativamente mayores en raltegravir que en receptores de
efavirenz. Obteniéndose finalmente mejores resultados virolégicos e
inmunoldgicos después de 240 semanas,
raltegravir/tenofovir/emtricitabina en comparacion con
efavirenz/tenofovir/emtricitabina®s.

Twizerimana et al (2014), en investigacion realizada en el Centro de
Salud Giteca y Centro Médico-social Cornum, Kigali, Rwanda, de tipo
longitudinal que tuvo como objetivo determinar los niveles de los
cambios y la correlacion entre el recuento de CD4, la carga viral, IL-10,
IL-2 e IFN-y antes de TARGA y a los seis meses de TARGA entre
pacientes VIH positivos en Kigali. Incluye 33 pacientes VIH positivos
elegibles para el inicio de TARGA incluyendo 13 mujeres y 20 hombres.
Se obtuvo como resultado la disminucion de la carga viral y la
recuperacion de células CD4, es asi como se demostré el efecto
regulador de la IL-10 sobre las citoquinas Thl, asi como que los
cambios de la citoquina Thl a Th2 se asocia con la progresion de la
enfermedad por VIH. Un TARGA exitoso da como resultado la
recuperacion de las células CD4+, la disminucion de la viremia y la IL-
10 con regulacion positiva de las citocinas Thl, por lo que puede
afirmarse que hay una correlacion negativa entre el recuento de CD4 y
la CV y entre el recuento de CD4 y la IL-10 (pero r <-0.5). IL-10 se
correlaciono positiva y fuertemente con viremia (r>0.5 en ambos puntos
de tiempo: valores de p <0.05). No hubo correlacion significativa entre
el recuento de CD4, IL-2 e IFN-y*4,

Hernandez Requejo (2013), realiz6é estudio en pacientes del Servicio

de Medicina del Instituto de Medicina Tropical “Pedro Kouri” con sede
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en la Habana, Cuba, el cual tuvo como objetivo demostrar que
pacientes con VIH de la tercera edad en TARGA presentan un
descenso de la CV y linfocitos T CD4+ cuando estos se encuentran en
tratamiento, es un trabajo de tipo observacional prospectivo de corte
transversal donde se toman 44 pacientes VIH/SIDA que reciben
diferentes esquemas de TARGA, cuyo resultado presentdé un
incremento de linfocito TCD4+ (97cel/ml) y un descenso de la carga viral
(3585 copias/ul) concluyendo que el uso de la terapia antirretroviral en
los pacientes VIH/sida de la tercera edad produce una evidente
reconstitucion inmunoldgica y un adecuado control virolégico®®.
Nishijima et al (2013), en la investigacion realizada en pacientes del
Centro Nacional para la Medicina y Salud con sede en Tokio, Japén, de
tipo prospectivo, demostré que la eficacia y seguridad de la dosis fija de
abacavir / lamivudina contra tenofovir / emtricitabina, ambas con
darunavir / ritonavir una vez al dia, en 80 pacientes sin tratamiento
previo con una carga viral de VIH-1 basal de més de 100 000 copias /
ml. El tiempo hasta el fracaso virologico a las 48 semanas no fue
diferente entre los dos grupos. El porcentaje de pacientes con supresion
viral no fue significativamente diferente con la poblacion por protocolo.
Tenofovir / emtricitabina mostré una mejor tolerabilidad y los pacientes
con abacavir / lamivudina cambiaron el régimen que aquellos con
tenofovir / emtricitabina??.

Campbell et al (2012), en un estudio realizado en pacientes atendidos
por la Comisién Nacional para el VIH en Barbados, de tipo prospectivo
en el que participaron 1571 pacientes infectados con VIH-1 (47%
mujeres) de nueve paises en cuatro continentes fueron asignadas con
igual probabilidad a la terapia antirretroviral abierta con efavirenz mas

lamivudina-zidovudina (EFV + 3TC-ZDV), atazanavir mas didanosina -
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EC méas emtricitabina (ATV + DDI + FTC), o efavirenz mas emtricitabina-
tenofovir-disoproxil fumarato (DF) (EFV + FTC-TDF). Se hipotetizé que
ATV + DDI + FTC y EFV + FTC-TDF no eran inferiores a EFV + 3TC-
ZDV si el limite superior de confianza unilateral del 95% para la razén
de riesgo (HR) era <1.35 cuando el 30% de los participantes tenian
fracaso del tratamiento Una junta de monitoreo independiente
recomend6 suspender el seguimiento del estudio antes de la
acumulacion de 472 fracasos del tratamiento. Comparando EFV + FTC-
TDF con EFV + 3TC-ZDV, durante una mediana de 184 semanas de
seguimiento hubo 95 fracasos del tratamiento (18%) entre 526
participantes versus 98 fracasos entre 519 participantes (19%; HR 0,95,
IC 95% 0,72-1,27; p = 0,74). Los puntos finales de seguridad ocurrieron
en 243 (46%) participantes asignados a EFV + FTC-TDF versus 313
(60%) asignados a EFV + 3TC-ZDV (HR 0.64, Cl 0.54-0.76; p <0.001)
y hubo una interaccion significativa entre sexo y régimen de seguridad
(HR 0.50, IC 0.39-0.64 para mujeres; HR 0.79, CI 0.62-1.00 para
hombres; p = 0.01). Comparando ATV + DDI + FTC con EFV + 3TC-
ZDV, durante una mediana de seguimiento de 81 semanas hubo 108
fallas (21%) entre 526 participantes asignados a ATV + DDI + FTCy 76
(15%) entre 519 participantes asignados a EFV + 3TC-ZDV (HR 1.51,
Cl 1.12-2.04; p = 0.007). Concluyendo: EFV + FTC-TDF tuvo una alta
eficacia similar en comparacién con EFV + 3TC-ZDV en esta poblacion
de prueba, reclutada en diversos entornos multinacionales. La
seguridad superior, especialmente en mujeres infectadas con VIH-1, y
la dosificacién una vez al dia de EFV + FTC-TDF son ventajosas para
el uso de este régimen para el tratamiento inicial de la infeccién por VIH-
1 en paises con recursos limitados. ATV + DDI + FTC tuvo una eficacia

inferior y no se recomienda como un régimen antirretroviral iniciall’.
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Althoff et al (2011), en estudio realizado a pacientes atendidos por la
Corte de Investigacion Norteamericana sobre el VIH en Maryland,
Estado Unidos, del tipo cohorte prospectivo que tuvo como objetivo
determinar si la edad presenta algun impacto en el tipo de esquema
TARGA, para lo cual analiz6 los datos de 19 pacientes en el que
participaron 12196 adultos que iniciaron tratamiento entre 1998 y 2008
utilizando un régimen basado en inhibidores de la transcriptasa inversa
no nucledsidos. Realizaron la estimacion de odds ratios ajustados
(@aHOR) e intervalos de confianza (IC) del 95% para la carga viral
suprimida (<500 copias/ml) y se observa que los linfocitos CD4+
aumentaron en al menos 100 células/ml. Ademas se encuentra que la
edad media es de 42 afos y que el 50 % de los participantes cambiaron
de esquema donde se concluye que iniciaron con TARGA a base de
inhibidores de proteasas presentan una menor respuesta virologica, la
respuesta inmunolégica disminuyéo con el aumento de la edad
independientemente del régimen inicial. No se encontraron pruebas de
una interaccién entre la edad y el régimen antirretroviral inicial sobre la
respuesta virolégica o inmunoldgica al TARGA?8,

Sax, et al (2009), en ensayo clinico aleatorio realizado en el Reino
Unido a 1858 pacientes que resultaron elegibles para el mismo, se
procedié a comparar cuatro regimenes de antirretrovirales que le fueron
administrados una vez al dia: abacavir-lamiduvina o tenofovir, disopoxil
fumarato (DF)- emtricirabina mas efavirenz o atazanavir potenciados
con ritonavir. Determinandose como el término de duracion de la
eficacia de los mismos el momento en el cual los pacientes presentaron
su respectiva falla virolégica. En dicho estudio se obtuvieron como
resultados posteriores a la respectiva revision provisional diferencias

significativas en la eficacia virolégica, de acuerdo con la combinacion
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NRTI, entre pacientes con niveles de deteccion de ARN del VIH-1 de
100,000 copias por mililitro o més. En una mediana de seguimiento de
60 semanas, entre los 797 pacientes con deteccion de niveles de ARN
del VIH-1 de 100,000 copias por mililitro o mas, el tiempo transcurrido
hasta el momento del fracaso virologico fue significativamente mas
corto en el grupo de abacavir-lamivudina que en el tenofovir DF-
emtricitabina grupo (razén de riesgo, 2.33; intervalo de confianza del
95%, 1.46 a 3.72; P <0.001), con 57 fallas virol6gicas (14%) en el grupo
de abacavir-lamivudina versus 26 (7%) en el grupo de tenofovir DF-
emtricitabina. El tiempo hasta el primer evento adverso también fue méas
corto en el grupo de abacavir-lamivudina (P <0.001).No hubo
diferencias significativas entre los grupos de estudio en el cambio del
recuento basal de células CD4 en la semana 48. Concluyendo que en
aquellos pacientes con niveles de ARN del VIH-1 a 100,000 copias por
mililitro o mas, el tiempo transcurrido hasta el momento del primer
fracaso virologico fue significativamente mas corto en pacientes
asignados aleatoriamente a abacavir-lamivudina que en aquellos a los

que le fue administrado tenofovir DF-emtricitabina®®.

2.1.3 ANTECEDENTES REGIONALES

Martin et al (2014), en el estudio realizado en pacientes atendidos por
la Fundacion Oswaldo Cruz, con sede en Rio de Janeiro, Brasil en el
gue participaron 678 pacientes en un estudio de cohorte prospectivo,
los pacientes demostraron que después del TARGA hubo un
incremento medio de linfocitos T CD4+ y hubo un incremento de la
carga viral indetectable. También reportaron que aquellos pacientes
gue iniciaron una terapia basada en inhibidor de proteasa (PI) fueron
menos propensos a tener carga viral indetectable comparandolos con

aquellos que iniciaron una terapia basada en el inhibidor de la
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transcriptasa inversa no nucledsido (NNRTI). Al obtenerse como
resultados que la carga viral indetectable aumenté del 6% al 78% y la
mediana del recuento de células T CD4 + [rango intercuartil] aumento
de 207 [162, 343] a 554 [382, 743] células / uL. La mediana del recuento
de células T CD4 + antes del tratamiento aumentd significativamente
durante el periodo de observacion de 114 [37, 161] a 237 [76, 333]
células / uL (p <.001). La OR (aOR) ajustada por afo para tener una
carga viral indetectable fue de 1,18 (IC del 95% = 1,16-1,21). Las
interrupciones de ART> 1 mes por calendario disminuyeron
significativamente las probabilidades [aOR = 0.32 (IC 95% = 0.27-0.38)]
de tener una carga viral indetectable. Los pacientes que iniciaron un
régimen de primera linea basado en un inhibidor de la proteasa (IP)
tenian menos probabilidades de tener una carga viral indetectable [aOR
= 0,72 (IC 95% = 0,63-0,83)] en comparacion con los que iniciaron un
inhibidor de la transcriptasa inversa no nucleésido (Régimen basado en
NNRTI) 20,

Wilson et al (2012), en el estudio realizado en la Unidad de Infectologia
del Hospital Carlos Van Buren, Valparaiso, Chile, de tipo retrospectivo,
en el que participaron 121 pacientes con VIH, quienes recibieron un
promedio de 3,5 esquemas de terapias durante el decenio (rango, 1 [14
pts, 11,5 %] a 7 [3 pts, 2,4 %]), con duracién promedio de 42 meses en
cada uno y una mediana de 36. TARS3 inicial con dos analogos
nucleosidicos (ITRN) fue lo mas frecuente, con un inhibidor de la
proteasa (IP) en 51,2% o con ITR no nucleosidico (ITRnNN) en 38,8%.
Las reacciones adversas fueron el principal motivo de cambio de
esquemas (24,7%), seguido de fracaso Vvirologico (24,2%) vy
simplificacion terapéutica (16,6%). En su dltima evaluacion y con > 10

afios de TAR3 la mediana de linfocitos CD4 era de 602 céls/mm?3; habia
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11 pacientes (9 %) con CD4 < 200/ mm3; 85,2% estaba con CV
indetectable (< 80 copias/ mL), 14 (14,8%) con detectabilidad viral, y
éstos con una mediana de 1.800 copias/mL. Sélo 2 pacientes (1,7%)
estaban en etapa clinica de SIDA. El esquema de TAR3 actual mas
frecuente era de dos ITRN mas un ITRnN, en 61 pacientes (50,4%) y
luego dos ITRN mas un IP en 46 (38%). En 72 pacientes (60,3%) se
pesquisaron co-morbilidades croénicas: dislipidemias, hipertension
arterial, diabetes mellitus y/o insuficiencia renal; 17 pts (14%)
presentaban lipodistrofia clinica secundaria a TAR3 con menores

efectos adversos y complicaciones ante co-morbilidades??.

2.1.4 ANTECEDENTES NACIONALES

Taboada et al (2018), en el estudio realizado en pacientes atendidos
en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, con sede en Lima, Pera se
realizd un estudio de tipo cuantitativo, observacional, analitico de tipo
transversal y retrospectivo con 106 ancianos infectados con VIH y
tratados con TARGA con y sin inhibidores de proteasa por lo que se
dividieron en dos grupos. Obteniéndose como resultados que no hubo
diferencia en el incremento medio de linfocitos T CD4+ hacia los 12
(p=0.393) y 24 meses (p= 0.207) entre ambos grupos. Asi mismo se
observé que el descenso medio no fue diferente entre ambos grupos
en los 6 meses (p=0.727) y 12 meses (p=0,871). La carga viral
indetectable no fue significativa entre ambos grupos en los 6 meses
(p=0,803), 12 meses (p=0,515) y 24 meses (0,133). No se demostro
diferencia en la respuesta inmunologica (p=0.308), respuesta virologica
(p=0,255) y falla virolégica (p=0,502) entre ambos grupos de estudio.
Concluyendo que no existi6 diferencia significativa entre ambos grupos
de tratamiento en relacion a la frecuencia de carga viral indetectable a

los 6, 12 y 24 meses; asi como en la evolucién inmunolégica??.
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2.2. BASES TEORICAS

Existe una gran controversia para poder definir cual es el tratamiento mas
efectivo en pacientes infectados con VIH, se sefiala en diferentes estudios
realizados que existe una diferencia significativa entre el grupo que recibe
TARGA sin inhibidores de Proteasa (IP) y el que recibe TARGA con IP,
sefialando que es mas efectivo el tratamiento sin IP, pero esto no se observa
como un resultado absoluto en todos los estudios realizado, ya que en algunos

no se observa diferencia significativa entre ambos tratamientos?2.

El VIH es un retrovirus que emplea ARN y se multiplica mediante el ADN
intermediario, el cual depende del ADN polimerasa o retro transcriptasa, que
proviene del ARN el cual se encuentra dentro del viribn, permitiendo de esta

manera copiar la informacién genética del tipo ARN a ADN?3,

Este virus afecta principalmente las células del sistema inmunolégico como los
linfocitos T CD4+ y los macrofagos que son componentes claves del sistema
inmunitario celular, al que le provoca una depresion progresiva que se deriva
en "inmunodeficiencia", al limitarlo para combatir las infecciones vy
enfermedades que en una persona en condiciones normales no se veria
afectada a dichas infecciones les llaman oportunistas, al aprovechar la

debilidad del sistema inmunitario para atacar al organismo?*.

En el caso de los adultos jovenes se ha observado que el numero estimado de
personas en tratamiento para el VIH se ha ido incrementando desde diciembre
de 2003, que el numero de personas que reciben TARGA ha aumentado en
mas de tres veces, en caso de los adultos jovenes ya que estos pacientes no
presentan mucha comorbilidad de pueden observarse con mayor claridad los

efectos adversos del TARGA?,
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2.2.1. Estructura e Inmunopatologia del VIH
El VIH es un retrovirus que se multiplica y muta mediante el uso de la

transcriptasa inversa que transforma el ARN en ADN, tiene forma esférica de
90 a 120 nm. de diametro, es poseedor de tres capas que pueden ser

perfectamente diferenciadas, a saber:

Una capa externa o envoltura lipidica perteneciente a la célula huésped,
presentando en su parte externa espiculas formadas por glicoproteinas virales,
gp 120y gp 41 que se encarga de ingresar el virus a la célula huésped, debajo
de ésta se encuentra la proteina matriz p17 que se une ala gp 41. Una capside
icosaédrica, la cual estd formada por proteina p 24 y una capa interna o nucleo
gue contiene el ARN viral, la nucleoproteina p7 y la proteasa, integrasa y
transcriptasa interna, es decir, el nucleo central del virus esta compuesta por
una estructura en forma tubular contentiva de proteinas que contiene
informacion relacionada con el ARN, mientras que el material genético
contiene genes estructurales, asi como genes reguladores de la transcripcion

viral y de la poliadenilacion?®.

Adicionalmente contiene tres genes que le son caracteristicos, a saber, env,
gag y pol que a su vez presenta genes reguladores tat, rev, nef, vif, vpr, vpu,
vpx y tev los cuales permiten regular las proteinas necesarias para su

replicacion?’.

Este virus se caracteriza principalmente porque la aparicion de los primeros
sintomas en el paciente es lenta, en el sentido que desde el momento que se
contrae hasta que se presentan los primeros sintomas transcurre un tiempo

considerablemente prolongado?.

2.2.2 Trasmision
El virus de VIH es trasmitido por el contacto que pudieran mantener las

personas con algunas secreciones corporales tales como sangre, semen,

liquido pre seminal, secreciones rectales, secreciones vaginales y leche
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materna, el contagio es producido una vez que las membranas mucosas o en

su defecto los tejidos que pudieran estar lesionados de la persona sana,

mantengan contacto con otra membrana o tejido igualmente lesionado de la

persona infectada?.

Es asi como se tienen distintas vias de trasmision, a saber.

Via Sexual, esta incluye relaciones heterosexuales y homosexuales,
gue pueden ser presentadas con penetracion anal, vaginal y sexo oral,
siendo la forma predominante de contagio en la mayoria de los
diagnosticados a nivel mundial.

Uso de Sangre y hemoderivados contaminados, normalmente esta
forma de trasmisidn se presenta en los centros de atencién médica al
momento que se realiza una manipulacion incorrecta de la sangre y
sus derivados, e inclusive como consecuencia de transfusiones
sanguineas en pacientes sanos, cuya deteccion, ademas es tardia en
consideracion al retardo en la presentacion de los sintomas; en
atencion a ello en los centros de salud se han venido estableciendo
protocolos exhaustivos para garantizar a los pacientes que reciben
transfusiones de sangre, que garanticen que ésta se encuentre libre de
factores contaminantes que pudieran poner en riesgo la salud del
paciente, asi como también se han implementado campafias dirigidas
a quienes la manipulan la sangre y sus derivados para que tomen
medidas sanitarias que eviten cualquier tipo de contagio con ocasion a
una mala manipulacién de liquidos transmisores del virus.
Trasmision de la madre al feto o trasmision vertical, esta forma de
trasmisibn puede presentarse en varios estadios y puede ser
perfectamente controlada con el uso adecuado de las terapias

antirretrovirales y el respectivo seguimiento médico, asi como la
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asistencia a la mujer embarazada durante el proceso del parto y la

limitacion de la lactancia materna al recién nacido?.

2.2.3 Sintomas
Los sintomas que presenta el paciente por la infeccion del VIH en sus inicios

son bastante leves, tales como fiebre, dolor y malestar general, asemejandose
éstos a los de un malestar gripal, que a su vez pueden igualmente incluir
ganglios linféaticos inflamados, aftas, Ulceras en la boca, sudores nocturnos y
diarrea entre otros, en este periodo el paciente aln no tiene conciencia de la
gravedad de su padecimiento, pudiendo transcurrir largos periodos de tiempo
para que se presenten sintomas debidos a enfermedades oportunistas, que se
presentan como consecuencia de la destruccion de las células linfocitos CD4
0 células T , estas enfermedades atacan el sistema inmunoldgico que en

condiciones de sanidad no afectarian al paciente3.

Distintos estudios han venido observando personas que una vez
diagnosticadas presentan diversos sintomas clinicos y psicoldgicos, siendo los
principales, disnea, fiebre, fatiga, problemas nutricionales, depresiény una vez
iniciado el tratamiento respectivo refieren sintomas asociados a los efectos
secundarios de la medicacion, es asi como los cambios biopsicosociales

empiezan a afectar en mayor medida al paciente que conoce su diagndsticos?.

En todo caso los sintomas iniciales de la enfermedad se presentan a escasos
uno a dos meses de haber estado en contacto con el virus, sintomas éstos que
pudieran desaparecer inclusive durante largos periodos de tiempo, sin
embargo, no implica que el virus no se encuentre dentro del organismo, por el
contrario éste se encuentra destruyendo el sistema inmunoldgico al replicarse
en el ADN del paciente haciéndolo cada vez mas susceptible al padecimiento

de enfermedades oportunistas®? 33,
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2.2.4 Epidemiologia
En el mundo el VIH se encuentra sumamente extendido, sin embargo existen

regiones con tasas mayores de prevalencia respecto a otras, es asi como
ocupa un primer lugar la region perteneciente a Africa Subsahariana, seguida
por el Caribe, Este Europeo y Asia Central, ubicandose la region
Latinoamérica, en un cuarto lugar en el mundo con una tasa de prevalencia
del 0,5% en adultos, siendo los principales afectados varones quienes
representan el 65% de los casos, respecto a las mujeres que representan el
35%, los afectados mayoritariamente han adquirido la infeccion por via de
transmision sexual entre parejas homosexuales, ocupando los ultimos lugares

Europa Central y Norteamérica3*.

Estas tasas de prevalencia afectan principalmente a las poblaciones con
mayores de riesgo de contagio tales como a las parejas homosexuales que
prescinden del uso de preservativos, asi como a las personas adultas jévenes
que utilizan drogas por via parenteral, quienes intercambian el uso de
jeringuillas; es importante sefalar que ésta afeccidbn no discrimina a los
posibles contagiados por lo que dentro de las tasas de prevalencia se pueden
encontrar personas de cualquier edad, sexo y condicion social que no han
considerado las medidas preventivas que pudieran disminuir los contagios

debido a las falta de educacion sexual?®.

2.2.5 Diagnéstico
La deteccién o diagnéstico del VIH normalmente se realiza mediante la

aplicacion de una prueba de sangre e inclusive saliva y orina, no obstante,
pese a resultar de un examen que no causa complicaciones para el paciente,
el diagnostico en la mayoria de los casos es tardio, en razén de que los
sintomas iniciales son muy leves, lograndose el mismo una vez que la persona
afectada es atacada por una enfermedad oportunista que afecta su sistema

inmunolégico®.
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Los examenes realizados normalmente buscan la deteccion de los antigenos
y anticuerpos para el VIH que aun cuando se han realizado avances cientificos
incrementando la sensibilidad a los valores predictivos se presentan casos de

falsos positivo®’.

Del mismo se realizan pruebas con fines diagnésticos pruebas de acido
nucleico, las cuales arrojan como resultado la carga viral presente en la
sangre, esta prueba es realizada de primera mano, en los casos que el

paciente haya estado expuesto al VIH y desee confirmar la infeccion®’.

Los resultados diagnésticos obtenidos de la aplicacion de las pruebas, son las
que contribuyen a determinar la etapa evolutiva de la enfermedad y el
tratamiento mas adecuado, es por ello que los recuentos de linfocitos CD4, de
la carga viral y las pruebas de resistencia a los medicamentos, son
fundamentales para el control de la infeccion y lograr una evolucién de la

enfermedad lo mas favorable posible para el paciente®.

2.2.6 Tratamiento Antirretroviral (TARGA) en el joven
El tratamiento antirretroviral, tiene por objetivo mantener una respuesta

virologica adecuada, para lograr una mejor respuesta inmunoldgica y evitar la
progresion de la enfermedad; de esta manera conseguir un buen resultado

clinico en los pacientes3®49,

2.2.6.1 Criterios para iniciar terapia antirretroviral:
e Pacientes con VIH gue presentan sintomatologia

e Pacientes con VIH asintomaticos

¢ Que presentan recuento de CD4 < 500 células/mL

e En el caso de presentar CD4 > 500 células/mL, en las siguientes
situaciones: CVP > a 105 copias/mL, edad > 55 afios; asi como

comorbilidades asociadas (dafio hepatico por cirrosis o infeccién por
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VHC), mayor riesgo cardiovascular, neoplasias no asociadas al SIDA y

complicaciones neurologicas.

2.2.6.2 Tratamiento Antirretroviral Inicial
Lo que se recomienda ahora es que el tratamiento de primera linea de la

Terapia antirretroviral esté conformado por dos Inhibidores de transcriptasa
reversa analogos nucledtidos (ITIAN) y un “un agregado”; que puede ser un
Inhibidor de transcriptasa reversa no analogo nucleétido (ITINN), un Inhibidor
de Proteasa (IP) mas ritonavir (IP/r) o un inhibidor de la integrasa*!. Obteniendo
con esto una CVP que disminuye en 2 log10 luego de 2 meses de tratamiento
y llegando a ser indetectable en méas del 75% de los casos a las 48 semanas.
Sin embargo, como el VIH requiere un tratamiento de por vida, las toxicidades
a largo plazo necesitan ser tomadas en cuenta, pero como la poblacion de
adultos jévenes no presenta por condiciones de su edad comorbilidades o una
condicion asociada se podra observar de forma mas clara lo efectos propios

del tratamiento*!.

El tratamiento de primera linea para los jovenes infectados con VIH se

encuentra:

¢ Inhibidores de la transcriptasa reversa analogo nucleotido (ITIAN): Se
emplea cuando la infeccion es aguda, evita la conversion de ARN viral
en ADN; se encarga de inhibir la enzima transcriptasa reversa. Entre
estos farmacos se encuentra el Abacavir (ABC), Lamivudina (3TC),
Zidovudina (AZT) Tenofovir (TDF) entre otros. El uso de estos
medicamentos puede asociarse a toxicidad mitocondrial, traducida en
dafio tisular a nivel cardiaco, muscular, hepatico o pancreatico*!.

e Inhibidores de la Transcriptasa Reversa no Analogo Nucle6tido
(ITINN): Se usa en aquellos que presentan infeccion aguda, su
mecanismo de accion es similar a los inhibidores de transcriptasa

reversa analogo de nucledtido. Entre estos estan el Efavirenz (EFZ),
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Nevirapina (NVP). El uso de este tratamiento puede causar a
hipersensibilidad cutanea y dafio hepatico causando la elevacién de las
transaminasas*?.

e Inhibidores de Proteasa: actla inhibiendo la maduracién viral,
impidiendo la unién de la proteasa viral a la célula inmunolégica. Entre
ellos estan Atazanavir (ATV), Lopinavir (LPV), Ritonavir (RTV), entre
otros. Este grupo de medicamentos en un tratamiento a largo plazo se
relacionan a efectos adversos con el metabolismo de los lipidos y de

los carbohidratos*?.

2.2.7 Diferencia entre TARGA con Inhibidores ce Proteasa (IP) y TARGA
sin Inhibidores de Proteasa (IP)
El tratamiento terapéutico inicial para los pacientes adultos jovenes infectado

debe de ser efectivo para que logre una respuesta inmunoldgica y viroldgica
adecuada, entre los esquemas propuestos en la diversas guias sugiera un
TARGA similar al resto de los grupos etarios existente, en algunos estudios se
indica TARGA sin inhibidores de proteasas se obtendria un mejor resultado y
menor probabilidad del fallo virol6gico comparandolo con un TARGA con
inhibidores de proteasas.

En lo que respecta la respuesta inmunoldgica, no se observa mucha diferencia
segun los estudios en cuanto al recuento mayor de linfocitos TCD4 en una

TARGA con inhibidores de proteasa o sin inhibidores de proteasa*? 43

2.2.8 Evolucion Virolégica
En este término se refiere a la respuesta viroldgica y la falla virologica del

paciente adulto joven y se relaciona con el tipo de esquema antirretroviral
empleado, teniendo en cuenta la adherencia al mismo. En los antecedentes
previos se observa que presentan respuesta virologica a la terapia
antirretroviral menor que en el grupo etario de los ancianos debido a la

diferencia en la adherencia al tratamiento por diversos factores*4.
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El parAmetro a considerar es la carga viral (CV) en los pacientes que reciben
TARGA ya que es el que rigie en la condicion de la respuesta virologica como
la falla virolégica, lo que se busca con el TARGA es logra una carga viral
indetectable significa tener un valor 50 copias/mL, lo que significa una mejor
respuesta virologica y que se encuentra sostenida comparandolo con aquellos
que a pesar de estar en tratamiento aun presentar carga viral detectable!. La
carga viral desciende a partir de la octava semana de tratamiento, pero en
aquellos que iniciaron tratamiento con una carga viral alta se puede demorar

hasta 6 meses en disminuir#®.
2.2.9 Evolucion Inmunoldgica

Este un término en el que se incluye la respuesta inmunoldgica; relacionada
con el tipo de tratamiento antirretroviral empleado y con el estado inmunolégico
del paciente al iniciar el tratamiento. Este parametro considera principalmente
la cuantificacion de los linfocitos TCD4+ que nos indican el estado

inmunoldgico de los pacientes adultos jovenes infectados con VIH4,

El estado del timo es importante en la respuesta inmunoldgica tras el inicio del
TARGA, cuando se inicia el TARGA se espera observar un incremento minimo
en el recuentro linfocitos TCD4+ durante los primeros 12 meses de 50-150

cel/ml pero no se ve en todos los grupos etarios3* 4/,
2.3 MARCO CONCEPTUAL

Seguidamente se presentan los conceptos utilizados para el desarrollo de la
investigaciéon que han sido aportados conforme a las investigaciones mas

recientes vinculadas con el tema en estudio.

2.3.1 Carga viral
Es la cuantificacion del ARN del VIH, mediante la cual se puede diagnosticar
el virus, aunque normalmente es utilizada para el manejo/ monitoreo de los

individuos infectados con VIH, se sefiala ademas que cuando la carga viral se
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encuentra suprimida en niveles inferiores a los detectables por un periodo de
6 a 12 meses en terapia antirretroviral se puede considerar por parte del
médico tratante el cambio de del TARGA es por ellos que este valor cumple

asi la funcién de predictor de la progresion del VIH*,

2.3.2 Enfermedades oportunistas

Son aquellas infecciones debidas a bacterias, virus, hongos y protozoos,
presentadas por el paciente con VIH que no ha sido tratado e incluso tratado
inadecuadamente; las cuales constituyen la principal causa de morbididad y

mortalidad al encontrarse inmunosuprimido*®.

2.3.3 Inhibidor de la proteasa

Es un régimen de terapia antirretroviral utilizado para tratar personas
infectadas por VIH que contribuye con la reduccion de la morbilidad y
mortalidad de los pacientes, éste actla blogueando las enzimas del VIH,

disminuyendo asi su capacidad para reproducirse®°.

2.3.4 Linfocito T CD4

Es un tipo de linfocito esencial para el sistema inmunitario, el cual constituye
un parametro relevante para la atencion del VIH, al permitir estadificar la
enfermedad e informar el manejo clinico de la misma, al permitir al sanitarista

el hacerse la idea de la urgencia del inicio de la terapia antirretroviral®®.

2.3.5 Sistema inmunitario

Es la primera barrera o mecanismo de defensa rapida de primera linea con la
que cuenta el organismo para la prevencion de invasiones microbianas; dicha
barrera es necesaria para la existencia del ser humano y se encuentra
presente en todos los organismos multicelulares. Sus componentes tienen el
caracter de ser hereditarios y actia al momento que se dirige contra moléculas

expresadas solo por microorganismos®.
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2.3.6 Tratamiento Antirretroviral (TARGA)

Son regimenes terapéuticos utilizados para tratar a los pacientes infectados
por VIH, cuya administracion debe realizarse tan pronto sea diagnosticado el
paciente, estos ayudan a la reduccion de las tasas de morbilidad y mortalidad
de quienes padecen esta afeccidén. Existen numerosos retrovirales, no
obstante, la mayoria de las personas utiliza una combinacion de nucledsidos

dobles mas un tercer agente de una clase diferente®s.

2.3.7 VIH

Es una enfermedad infecciosa que ataca el sistema inmunitario, debilitando los
sistemas de defensa de los individuos contra las infecciones regulares y
algunos tipos de cancer. Es asi como esta infeccion en la medida que destruye
y deteriora las funciones de las células inmunes, las personas afectadas pasan
gradualmente a ser inmunodeficientes, lo cual se va determinando de acuerdo
a los recuentos de células linfocitos T CD4+ . En la literatura, se han utilizado
diferentes términos para referirse a las variables posteriores a la infeccion
inicial con el virus, que incluyen infeccion aguda, reciente, primaria y temprana
por VIH. El término de “infeccion temprana por VIH”, se utiliza para referirse al
periodo subsiguiente a los seis meses posteriores a la adquisicion del virus.
Mientras que se utiliza el término de “infeccién aguda por VIH” para referirse a
la a la infeccion temprana sintomatica, que ha llevado al paciente a la atencion

clinica, resultando éste el medio para su diagnéstico™*.

2.3.8 Virus

Es una particula que contiene un cédigo genético (ADN o ARN) encapsulada
en una vesicula de proteinas, éste no puede multiplicarse por si solo, por lo
que requiere infectar otras células y usar sus componentes para replicarse,

dafiando de ese modo las células huéspedes®*.

2.4 HIPOTESIS Y VARIABLES
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2.4.1 HIPOTESIS

2.4.1.1 Hipotesis general

El TARGA con y sin inhibidores de proteasa presenta impacto en los
pacientes con VIH en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo
2004-2018.

2.4.1.2 Hipotesis especificas

H1: El TARGA con inhibidores de proteasa presenta impacto en relacion a
los niveles de linfocitos T CD4+ y CV en los pacientes con VIH atendidos
en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2004-2018.

HO: El TARGA con inhibidores de proteasa no presenta impacto en relacion
a los niveles de linfocitos T CD4+ y CV en los pacientes con VIH atendidos
en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2004-2018.

H2: El TARGA sin inhibidores de proteasa presenta impacto en relacion a
los niveles de linfocitos T CD4+ y CV en los pacientes con VIH atendidos
en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2004-2018.

HO: El TARGA sin inhibidores de proteasa no presenta impacto en relacion
a los niveles de linfocitos T CD4+ y CV en los pacientes con VIH atendidos
en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2004-2018.

H3: Existe diferencia entre el impacto del TARGA con inhibidores y el
TARGA sin inhibidores de proteasas aplicados a paciente con VIH
atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo
2004-2018 y la presencia de enfermedades oportunistas.

HO: No existe diferencia entre el impacto del TARGA con inhibidores y el
TARGA sin inhibidores de proteasas en paciente con VIH atendidos en el
Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2004-2018 y la
presencia de enfermedades oportunistas.
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2.5 VARIABLES
2.5.1. Variable dependiente

Carga Viral: nos indica la cantidad del VIH en una muestra de sangre. Se
notifica como el nimero de copias de ARN del VIH por milimetro de sangre,
se valorara mediante la evolucion virologica, cuyos indicadores son la repuesta

y la falla virologica.

e Evolucién virolégica: Son las cantidades de carga viral en
copias/mililitro, contabilizadas al inicio del tratamiento y a partir de ahi
en forma semestral en pacientes jévenes infectados con VIH usuarios
de TARGA®,

Indicador:

e Respuesta virolégica: Es el descenso de los valores de carga viral con

una media de 2 log10 tras 8 semanas de tratamiento con TARGA?*,

e Falla virolégica: Es la existencia de carga viral detectable (>50
copias/ml) tras 6 meses de tratamiento con TARGA o a los 24 meses

del tratamiento?.

Recuento de Linfocitos CD4+: mide la cantidad de linfocitos T CD4+ que hay
en la sangre y en este caso se valorara mediante la evolucion inmunoldgica,

cuyo indicador es la respuesta inmunolodgica.

e Evolucién inmunoldgica: Es la cantidad de linfocitos T CD4+ en cel/mL
contabilizadas antes del inicio del tratamiento y de forma semestral; en

pacientes infectados con VIH usuarios de TARGA%,

Indicador:

34



e Respuesta inmunoldgica: Es el aumento de los niveles de linfocitos T
CD4+ con una media de 50-150 cel/mL tras 12 meses de tratamiento
con TARGA%,

Infeccion oportunista: infecciones asociadas al VIH que aparecen cuando el
sistema inmunoldgico esta debilitado con un conteo de linfocitos TCD4+ <de
200 cel/mm3°°,

Indicador:
¢ Niveles de linfocitos TCD4 + <de 200 cel/mm3.
2.5.2. Variable independiente

e Tratamiento antirretroviral: Son un conjunto de farmacos usados para

combatir el Virus de Inmunodeficiencia Humana®3.
Indicador:
e Tratamiento antirretroviral sin inhibidores de proteasa:
ITRAN + 1 ITRNAN
e Tratamiento antirretroviral con inhibidores de proteasa:
1ITRAN +21IP
2.6 DEFINICION OPERACIONAL DE TERMINOS
e VIH: abreviatura del virus inmunodeficiencia humana®*.
e Carga viral: total de copias de VIH en sangre y se mide por ml.*&

Respuesta viroldgica: Es el descenso de la carga viral plasmatica (CV)

en 2 log10 o méas a las ocho semanas del inicio del TARGA*S,

Falla viroldgica: Es la incapacidad para lograr 0 mantener una carga
viral indetectable tras el TARGA%,

a) CV detectable a los 6 meses de iniciado el tratamiento
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b) CV >50 copias/mL cuantificada en dos oportunidades tras un periodo
de indetectabilidad.

Recuento de linfocitos TCD4+: implica el recuento de glébulos
blancos que contienen el marcador de superficie CD4 y que constituyen

el principal blanco del VIH se mide por mm3.49,

Respuesta inmunoldgica: Es el incremento progresivo en 50-150
cel/mL de linfocitos T CD4+ tras 12 meses de TARGA%,

TARGA: abreviatura de tratamiento antirretroviral de gran actividad son
farmacos que actuan a varios niveles de la dinamica de la accion viral
con la célula huésped, a nivel de la enzima transcriptasa reversa, a nivel

de enzima proteasa y su fusién con la célula huésped®3,

Enfermedades oportunistas: todas aquellas infecciones que
aprovechan el debilitamiento del sistema inmunitario para atacar al

paciente®!.

CAPITULO III

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Dentro del proceso de investigacion, el marco metodolégico representa uno de

los aspectos de mayor importancia, en esté se detallan y precisan el disefio y

el tipo de investigacion asi como los métodos, las técnicas y los procedimientos

a seguir para obtener los datos y la manera como seran procesados, para

contrastar la realidad con las teorias y asi lograr la obtencién de resultados

validos y confiables que permitan determinar el impacto del TARGA con y sin

inhibidores de proteasa en pacientes con VIH atendidos en el HNAL durante
el periodo 2004-2018.
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3.1 Disefio metodologico:

Observacional: Segun Hernandez, Fernandez et al** definen el disefio de una
investigacion como “un plan o estrategia que se desarrolla para obtener la
informacion que se requiere en una investigacion y se clasifica en investigacion

experimental e investigacion no experimental” (p. 158).

En la presente investigacion se llevara a cabo un disefio no experimental
(observacional) en este sentido, la investigacibn no experimental segun
Hernandez, Fernandez et al®® “son estudios que se realizan sin la manipulacion
deliberada de variables y en los que solo se observan los fendmenos en su

ambiente natural para después analizarlos” (p. 204).

Longitudinal: Del mismo modo, Hernandez, Fernandez et al*® clasifican los
disefios no experimentales en transversales y longitudinales. Definiendo el
disefo longitudinal como “aquellos estudios que recaban datos en diferentes
puntos del tiempo para realizar inferencias acerca del cambio, sus causas y

sus efectos” (p. 204)%°.

La presente investigacion se orienta a determinar el impacto del TARGA cony
sin inhibidores de proteasa en pacientes con VIH atendidos en el HNAL
durante el periodo 2004-2018, en este sentido, se describiran las
caracteristicas demogréficas y se compararan los niveles de linfocitos T CD4+
y los niveles de carga viral de los pacientes en estudio.

Cohorte: Hernandez, Fernandez et al® sefialan que éste disefio de
investigacion monitorea cambios en una poblacion o sub poblacién a través
del tiempo, usando una serie de muestras que abarcan a grupos diferentes de
participantes en cada ocasion.

Es asi como el presente estudio es de cohorte por cuanto a partir de la

informacion recabada observara los cambios durante los periodos de
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seguimiento de los niveles de linfocitos T CD4+ y carga viral en los pacientes
con VIH sujetos a TARGA con y sin inhibidores de proteasa.

Es asi como bajo éste disefio de investigacion (observacional, longitudinal y
de cohorte), se permitird establecer las diferencias en el impacto entre el
TARGA con inhibidores y el TARGA sin inhibidores de proteasas aplicados a
paciente con VIH atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante
el periodo 2004-2018 y la presencia de enfermedades oportunistas, asi como
los cambios, las causas y las situaciones que pudieran presentarse para luego

analizarlos tal como se presentan durante el periodo de tiempo en estudio.
3.1.1 Tipo de Investigacion

Analitico: La presente investigacion tiene un enfoque cuantitativo de tipo
analitico por ser un estudio bivariado que busca evaluar la relacién causa-
efecto y probar las hipotesis planteadas sobre la base de la realidad. En este
sentido, el analisis identifica las partes que caracterizan una situacion real,
para establecer posteriormente las relaciones causa efecto entre los

elementos que estan siendo objeto de estudio®®.

Este andlisis va a permitir identificar el impacto en los pacientes con VIH
atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el uso de la TARGA
con y sin inhibidores de proteasas, para asi conocer las relaciones causa
efecto y consecuencialmente su impacto para establecer la realidad tras el uso
de TARGA.

Retrospectivo: estos estudios lo conforman aquellas investigaciones cuyo
grupo de interés estd integrado por personas que tienen caracteristicas
comunes, formando parte de un grupo por un periodo largo de tiempo durante

el pasado®’.

Por consiguiente esta investigacion tiene este enfoque ya que los sujetos

participantes, tienen como caracteristica comun el ser adultos jévenes
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portadores de VIH, en TARGA con y sin inhibidores de proteasa y las
caracteristicas bajo estudio se presentaron durante un periodo de tiempo
previo al inicio de la investigacion, es decir, desde el 2004 hasta el 2018, por
lo que la informacion requerida reposa en los respectivos registros de los

pacientes en el servicio de infectologia del HNAL.
3.1.2 Nivel de la Investigacion

Correlacional : El nivel de la investigacion, esta referido al grado de
profundidad al que espera llegar el investigador, durante el estudio de ciertos
fendmenos o hechos en la realidad social®® en la investigacion presente el
alcance de la misma es del tipo correlacional, siendo definida segun
Hernandez, Fernandez et al®®> como los “estudios que buscan determinar el
grado de relacién o asociaciéon entre dos 0 mas conceptos o variables en una
muestra o0 contexto particular, pudiendo analizar las relaciones existentes entre

dos o mas variables” (p. 208).

Igualmente, Caballero Romero®® sefiala que los estudios correlaciénales “son
estudios que tienen como objetivo conocer el comportamiento de una variable
dependiente a partir de la informacion de la variable independiente o causal”
(p. 225).

Es asi como, en el presente caso se busca determinar el impacto en los
pacientes con VIH bajo el tratamiento TARGA cony sin inhibidores de proteasa
atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2004-
2018.

3.2 Poblacion y Muestra
3.2.1 Poblacion

La poblacion la define Hernandez, Fernandez et al®® como “el conjunto de

todos los casos que concuerdan con determinadas especificaciones” (p. 219).
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Por lo tanto, la poblacién objeto de estudio para la presente
investigacion esta conformada por 2669 pacientes con VIH atendidos en el
servicio de infectologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el
periodo 2004-2018, que acuden al servicio de infectologia del mencionado

centro asistencial.
3.2.2 Muestra

En la presente investigacion se llevara a cabo un muestreo no
probabilistico por conveniencia. Para Balestrini®®, la muestra es: “una parte de
la poblacién, o sea, un namero de individuos u objetos seleccionados, cada
uno de los cuales es un elemento del universo. Obtenidos con el fin de
investigar, a partir del conocimiento de sus caracteristicas particulares, las

propiedades de la poblacion” (p. 239).

Por su parte, la muestra por conveniencia, se encuentra definida por
Hernandez, Fernandez et al®®, “como una técnica de muestreo no
probabilistico, donde los sujetos son seleccionados a criterio del investigador”
(p. 241).

A los efectos de la presente investigacion la muestra estara conformada
por 359 pacientes adultos jovenes entre 18 y 29 afios de edad infectados con
VIH atendidos en el servicio de infectologia del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza durante el periodo 2004-2018, de los cuales 249 pertenecen al grupo
sin inhibidores de proteasa y 110 pacientes que pertenecen al grupo con

inhibidores de proteasa.
3.2.3 Criterios de Elegibilidad
3.2.3.1 Criterios de inclusién

= Pacientes con VIH entre 18 a 29 afios de edad que reciban TARGA con
o sin inhibidores de proteasa en el servicio de infectologia del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza desde 2004 al 2018.
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= Pacientes con VIH de ambos sexos con diagnéstico de VIH que
presente cuantificacion basal de linfocitos TCD4+ y carga viral.

» Pacientes infectados con VIH que mantienen el mismo esquema de

tratamiento.

»= Pacientes con VIH que presenten como minimo 5 controles clinicos y
de laboratorio (carga viral y linfocitos TCD4) de manera progresiva

durante al menos 30 meses.
3.2.3.2 Criterios de exclusién

= Pacientes con VIH menores de 18 y mayores a 30 afios de ambos sexo.

Pacientes con VIH que durante el tratamiento, se les modifico el
esquema de TARGA, por resistencia farmacolégica o por efectos

adversos que lo ameriten.

Pacientes con VIH que presenten genotipificacion de VIH por

resistencia

Pacientes con VIH que interrumpen TARGA de forma temporal o

permanente.

» Pacientes con VIH que presenten comorbilidades como diabetes

mellitus o usuario crénico de corticoides

= Pacientes con VIH que presenten cancer a excepcion de los que se

relacionan con VIH.
3.3 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Pérez®®, plantea que las técnicas “son las que permiten obtener
informacion de fuentes primarias y secundarias; entre las técnicas estan:

encuestas, entrevistas, observacion, textos, documentos, entre otras” (p. 77).
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Por otro lado, Pérez®®, afirma que “un instrumento de recoleccién de
datos es, en principio, cualquier recurso del que se vale el investigador para

acercarse a los fendmenos y extraer de ellos informacion” (p. 78).

La técnica empleada para la obtencién de la informacion sera la ficha
de recoleccién de datos, que consta de 4 items el primer item reconocer los
dos diferentes esquemas de tratamiento , el segundo item toma en cuenta los
niveles de linfocitos TCD4 + y CV al inicio del tratamiento y en los 5 controles
posteriores realizados en los 3 siguientes afios y la presencia de
enfermedades oportunistas en los controles tomados respectivamente , el
tercer item reconoce la evolucién inmunoldgica de los pacientes y el cuarto
item reconoce la evolucion virolégica de los pacientes (ANEXO), la ficha de
recoleccién de datos fue validada mediante juicio de expertos en el cual se

cont6 con el metodologo, el especialista y un estadistico.

Dicha ficha estara estructurada con diferentes variables de la siguiente
manera: el nimero de paciente, el sexo, la edad, esquema de tratamiento
antirretroviral, conteo de linfocitos T CD4+ y carga viral (CV), evolucion
inmunoldgica y evolucion viroldgica de cada paciente con un tiempo de
seguimiento de 3 afos, por ultimo, e incluird la variable presencia de
enfermedades oportunistas, estas variables se encuentran relacionadas con el
tema de investigacion y seran la base para dar respuesta a los objetivos

planteados.
3.4 DISENO DE RECOLECCION DE DATOS

Una vez recolectada la informacién total de los pacientes de las historias
clinicas y proceder a ingresas al sistema NETLAB para buscar los datos de
linfocitos T CD4 + y carga viral de cada paciente con un tiempo de seguimiento
de 30 meses se procede a colocar los datos en la ficha recoleccién de datos,

se hara necesario el disefio y la elaboracion de una base de datos a fin de
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registrar los valores obtenidos, para luego procesarlos mediante técnicas y
métodos estadisticos con la ayuda del Paquete Estadistico para las Ciencias
Sociales (SPSS 20).

3.5 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Se elaboraran algunas tablas con las medidas de tendencia central, ademas
de tablas de frecuencia y graficas para algunas de las variables en estudio,
empleando pruebas estadisticas como la T-de student, entre otras
dependiendo de las caracteristicas de los datos, en el entendido que al no
cumplirse los supuestos requeridos se aplicaran pruebas no paramétricas
especificamente la prueba de U de Mann Whitney para aceptar o rechazar las
hipotesis planteadas y de esta forma, obtener la informaciéon necesaria para el
analisis de los resultados y en consecuencia obtener las conclusiones y

recomendaciones del tema de investigacion.

3.6 ASPECTOS ETICOS

Esta investigacion se basa en la revision de las historias clinicas de los
pacientes adultos jovenes atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo
Loayza durante el periodo 2004-2018, que conllevara a la recoleccion de
datos mediante una ficha, cuya identidad del paciente mantiene absoluta
confidencialidad, conforme la Declaracion de Helsinki, en consecuencia se
garantizan todos y cada uno de los derechos establecidos por las normativas
vigentes para la realizacion de estudios en los que se involucren datos

relacionados con seres humanos.
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CAPITULO IV
ANALISIS DE RESULTADOS
4.1 RESULTADOS:
TABLA N°1

DISTRIBUCION DE LOS GRUPOS DE TARGA CON Y SIN INHIBIDORES DE
PROTEASA SEGUN EDAD Y GENERO DE LOS PACIENTES

SIN CON
_ TODOS INHIBIDORES  INHIBIDORES
Variables DE PROTEASA DE PROTEASA P-Valor
N % N % N %
EDAD 0.000
MEDIA + DE 26,2+ 2,6 26,6 + 2,44 254 +2.86
GENERO 0,311
MASCULINO 205 8272 208 8353 87 79,09
FEMENINO 64 17,8 41 16,47 23 20,91
TOTAL 359 1000 249 1000 110  100,0

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

INTERPRETACION: En la tabla N° 1, referida a los resultados por edad y sexo
de todos los pacientes participantes en el presente estudio se obtuvo una edad
promedio de 26,2 afios con una desviacién de 2,6 afios; para el caso de
guienes recibieron TARGA sin inhibidores de proteasa la edad promedio fue
de 26,6 afios con una desviacion de 2,44 afios y los que recibieron TARGA
con inhibidores de proteasa presentaron una edad promedio de 25,4 afios con
una desviacion de 2,86 afios; observandose con un p= 0,000 que nos indica
gue existe una diferencia significativamente estadistica entre las edades de los
pacientes que fueron tratados sin y con inhibidores de proteasa con un nivel
de significancia a = 0,05 y un nivel de confianza de 95%. Por otro lado, con

respecto al género el 82,2% de los pacientes pertenecen al sexo masculino y
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solo el 17,8% al sexo femenino lo que arrojé un p=0,311, con un nivel de
significacion a = 0,05 y un nivel de confianza de 95% que implica que no existe

diferencia significativamente estadistica entre ambos grupos bajo tratamiento.

TABLA N°2

NIVELES INICIALES DE LINFOCITOS TCD4+ Y CARGA VIRAL PREVIO
AL INICIO DEL TARGA

Niveles iniciales previos al TARGA
Linfocitos TCD4+ (cel/mL) Carga Viral (copias/mL)
Tipo de Media DE  Mediana " Media DE  Mediana "
tratamiento valor valor
i 5 5 4
Sin IP 286,06 176,82 274 0135 3.9x10 9.6x10°> 8.9x10 0.000
Con IP 244,36 135,89 258 1.6x10° 2.5x10° 4.2x10%

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

INTERPRETACION: En la tabla N° 2 se observa que previo al inicio del
tratamiento, los pacientes presentaban una cuenta inicial media de niveles de
linfocitos TCD4+ y carga viral de 286,06 y 3,9x10° respectivamente en los
pacientes que se sometieron a la TARGA sin inhibidores de proteasa, mientras
que presentaron una media de niveles de linfocitos TCD4+ y carga viral de
244,36 y 1,6x10° respectivamente los pacientes que se sometieron a la
TARGA sin inhibidores de proteasa; indicando que no existe diferencia
significativamente estadistica para la media inicial de linfocitos TCD4+ p=
0,135 con un nivel de significacion a = 0,05 y un nivel de confianza de 95%;
mientras que para la carga viral existe diferencia estadisticamente significativa
p= 0,000 con un nivel de significacion a = 0,05 y un nivel de confianza de 95%

, Segun la prueba estadistica U de Mann whitney.
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TABLA N° 3
DISTRIBUCION DE LOS NIVELES DE LINFOCITOS TCD4+
EN AMBOS GRUPOS DE TARGA EN EL TIEMPO

Niveles de Linfocitos TCD4+ (cel/mL)

Controles Sin Inhibidores de Proteasa Con Inhibidores de Proteasa Valor de
Media DE Mediana Media DE Mediana

Inicio 286,06 176,82 274 244,36 135,89 258 0.135
6 meses 550,45 2.665,16 369 429,65 118,51 452 0.000
12 meses 766,93 3.616,03 415 549,14 198,60 595 0.000
18 meses 930,56 5.005,83 478 573,40 257,08 593 0.006
24 meses 517,29 231,09 502 536,20 271,06 547 0.051
30 meses 540,97 269,55 531 554,82 255,67 654 0.402

Fuente: Ficha de recoleccién de datos elaborada por el autor.

GRAFICO N°1
DISTRIBUCION DE LOS NIVELES MEDIOS DE LINFOCITOS TCD4+ EN AMBOS
GRUPO DE TARGA EN EL TIEMPO

1000.00

. 900.00 A

E 800.00 // \\

g 700.00 — N

é]'- 600.00 / \

8 500.00 =
(@] /

E 400.00

£ 300.00 ﬁ/

€ 200.00

£

100.00
0.00 T T T T T 1
Inicio 6 meses 12 meses 18 meses 24 meses 30 meses

Controles

—o—Sin IP ConIP

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.
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INTERPRETACION: En la tabla N° 3 y grafico N° 1 se presentan los grupos
de pacientes que recibieron TARGA con y sin inhibidores de proteasa, en
seguimiento realizado durante 30 meses de tratamiento, obteniéndose como
resultados en los niveles de linfocitos TCD4+ para quienes recibieron TARGA
sin inhibidores de proteasa una media inicial de 286,06 y en los controles
posteriores: 6 meses de 550,45; 12 meses 766,93; 18 meses 930,56; 24
meses 517,29 y 30 meses 540,97; mientras que quienes recibieron TARGA
con inhibidores de proteasa se obtuvo una media inicial de 244,36 y en los
controles posteriores: 6 meses 429,65; 12 meses 549,14; 18 meses 573,40;
24 meses 536,20 y 30 meses 554,82. En dichos resultados se obtuvieron los
p= 0,135; 0,000; 0,000; 0,006; 0,051 y 0,402 respectivamente, lo cual implica
gue entre el inicio del tratamiento y el curso del mismo hay diferencias
significativamente estadisticas, especificadas de la siguiente forma al inicio del
TARGA no hubo diferencia significativa entre ambos grupos y los respectivos
tratamientos; a los 6, 12 y 18 meses hubo diferencia significativa entre ambos
tratamientos; finalmente a los 24 y 30 meses no existio diferencia significativa
entre ambos tratamientos. Dichos resultados han sido producto de la
aplicacion de la prueba U de Mann Whitney con un nivel de significacion de a

= 0,05 y un nivel de confianza de 95%.

TABLA N°4
DISTRIBUCION DE LOS NIVELES MEDIOS DE CARGA VIRAL EN AMBOS
GRUPOS DE TARGA

Niveles de Carga Viral (copias/mL)

: — — Valor de
Controles Sin Inhibidores de Proteasa Con Inhibidores de Proteasa D
Media DE Mediana Media DE Mediana
Inicio 3,9x10° 9,6x10° 8,9x10* 1,6x10° 2,5x10° 4,2x104 0.000

6 meses 8.0x10* 3,9x10° 5,5x10* 2,1x104 6,3x10* 1,1x10? 0.734
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12 meses 4,9x10* 2,5x10° 3,2x10* 1,2x104 3,6x10* 3,2x10*
18 meses 7,5x10°3 3,4x10% 2x10?! 8,5x10°3 2,6x10% 2x10?!
24 meses 1,1x104 4,7x10* 2x10* 9,3x104 1,9x10° 2x10*
30 meses 2,0x10* 9,1x10* 2x10* 3,8x10° 1,2x10* 2x10!

0.757
0.475
0.035
0.541

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

, GRAFICO N°2
DISTRIBUCION DE LOS NIVELES MEDIOS DE CARGA VIRAL
EN AMBOS GRUPO DE TARGA EN EL TIEMPO
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Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

INTERPRETACION: En la tabla N° 4 y grafico N° 2 se presentan los niveles
de carga viral de los grupos de pacientes que recibieron TARGA con y sin
inhibidores de proteasa, durante un seguimiento realizado durante 30 meses
de tratamiento, aportando los resultados siguientes: Los pacientes que
recibieron TARGA sin inhibidores de proteasa al inicio del tratamiento
presentaron una carga viral de 3,9x10°y en los controles posteriores: 6 meses
8,0x10% 12 meses 4,9x10% 18 meses 7,5x10% 24 meses 1,1x10% 30 meses
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2,0x10% por su parte, los pacientes que recibieron TARGA con inhibidores de
proteasa al inicio del tratamiento obtuvieron una media de 1,6x10° y en los
controles posteriores: 6 meses 2,1x10% 12 meses 1,2x10% 18 meses 8,5x103;
24 meses 9,3x10% 30 meses 3,8x103. En este sentido, se observa que durante
el curso de ambos tratamientos se obtuvieron los siguientes valores de p:
(inicial 0,000); (6 meses 0,734); (12 meses 0,757); (18 meses, 0,475); (24
meses, 0,035) y (30 meses 0,541); lo cual implica que al inicio del tratamiento
hubo diferencias significativamente estadisticas entre ambos grupos , asi
como en el control realizado a los 24 meses, mientras que a los 6, 12, 18 y 30
meses no existio diferencia significativa entre ambos tipos de TARGA. Dichos
resultados han sido producto de la aplicacion de la prueba U de Mann Whitney
con un nivel de significacién de a = 0,05 y un nivel de confianza de 95%.
TABLAN°5

FRECUENCIA DE CARGA VIRAL INDETECTABLE POR GRUPO
DE TRATAMIENTO ALOS 6, 12, 18, 24 Y 30 MESES

Carga viral indetectable

Tipo 6 Meses 12 Meses 18 Meses 24 Meses 30 Meses

TARGA|  No Sivalor| No Sifvalor| No Sivalor| No Si|valor| No Si|valor
N %|N %]|dep|N %|N %|dep|N %|N %|[dep[N %|N %]|dep|N %|N %[dep

SinlP 1127 69 (122 69 1775|172 67 66 65]183 71 55 65]194 71 51 57198 74
ConlP {56 31]54 31 26 25|84 33 36 35|74 29 30 35|80 29 39 43|71 26

0,734 0,757 0,475 0,035 0,541

Total [183 100|176 100|0,734{103 100|256 100|0,757|102 100{257 1000,475] 85 100|274 100]0,035/ 90 100{269 100{ 0,541

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

INTERPRETACION: Del total de pacientes que recibid TARGA sin inhibidores
de proteasa (n=127) no presentaron carga viral indetectable a los 6 meses,
mientras que (n= 122) presentaron carga viral indetectable, representando
dichos numeros el 69% y 69% respectivamente; a los 12 meses (n= 77) no
presentaron carga viral indetectable, mientras que (n= 172) presentaron carga

viral indetectable, representado dichos numeros el 75% y 67%
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respectivamente; a los 18 meses (n= 66) no presentaron carga Vviral
indetectable, mientras que (n= 183) presentaron carga viral indetectable,
representando el 65% y el 71% respectivamente; a los 24 meses (n=55) no
presentaron carga viral indetectable mientras que (n=194) presentaron carga
viral indetectable, representando el 65% y 71% respectivamente; a los 30
meses (n= 51) no presentaron carga viral indetectables mientras que (n= 198)
presentaron carga viral indetectable, representando el 57% y 74%
respectivamente.

En este mismo orden, los pacientes que recibieron TARGA con inhibidores de
proteasa (n=56) no presentaron carga viral indetectable a los 6 meses,
mientras que (n= 54) presentaron carga viral indetectable, representando
dichos numeros el 31% y 31% respectivamente; a los 12 meses (n= 26) no
presentaron carga viral indetectable, mientras que (n= 84) presentaron carga
viral indetectable, representado dichos numeros el 25% y 33%
respectivamente; a los 18 meses (n= 36) no presentaron carga viral
indetectable, mientras que (n= 74) presentaron carga viral indetectable,
representando el 35% y el 29% respectivamente; a los 24 meses (n=30) no
presentaron carga viral indetectable mientras que (n=80) presentaron carga
viral indetectable, representando el 35% y 29% respectivamente; a los 30
meses (n= 39) no presentaron carga viral indetectables mientras que (n= 71)
presentaron carga viral indetectable, representando el 43% y 26%
respectivamente. No hubo estadisticamente diferencias significativas entre
ambos grupos y las frecuencias de carga viral indetectable en los controles
realizados a los 6, 12, 18 y 30 meses representada con los siguientes valores
de p (6 meses, p=0,734), (12 meses, p=0,757) y (30 meses 0,541) y solo en el
control realizado a los 24 meses hubo diferencia significativa representada por
un p =0,035. Dichos resultados han sido producto de la aplicacion de la prueba
U de Mann Whitney con un nivel de significacion de a = 0,05 y un nivel de

confianza de 95%.
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TABLA 6

INCREMENTO MEDIO DE LINFOCITOS TCD4+ EN AMBOS GRUPOS
DE TARGA ALOS 12 Y 24 MESES

Niveles de Linfocitos TCD4+ (cel/mL)

Controles Sin Inhibidores Con Inhibidores
de Proteasa de Proteasa
Media DE Media DE Valor de p
12 meses 530.08 227.89 310.66 21.86 0.000
24 meses 276.05 12.62 353.29 19.312 0.001

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

GRAFICO N°3
INCREMENTO MEDIO DE LINFOCITOS TCD4+ EN AMBOS
GRUPOS DURANTE LOS 12 Y 24 MESES DE TARGA
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Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.
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INTERPRETACION: El recuento medio de linfocitos TCD4+ arrojo como
resultados en los pacientes que recibieron TARGA sin inhibidores de proteasa
a los 12 meses de tratamiento una media en 530,08 y a los 24 meses 276,05;
mientras que en los pacientes que recibieron TARGA con inhibidores de
proteasa a los 12 meses obtuvieron una media de 310,66 y a los 24 meses
353,29. Evidenciandose que existe diferencia estadisticamente significativa en
el incremento medio de linfocitos T CD4+ entre ambos grupos de tratamiento
(12 meses, p=0,000) y (24 meses, p=0.001). Dichos resultados han sido
producto de la aplicacion de la prueba U de Mann Whitney con un nivel de

significacién de a = 0,05 y un nivel de confianza de 95%.

TABLA N°7

DISMINUCION MEDIA DE LOS NIVELES DE CARGA VIRAL EN AMBOS
GRUPOS ALOSG6Y 12 MESES DE TARGA

Niveles de Carga Viral (copias/mL)
Controles Sin IP Con IP Valor de p
Media DE Media DE
6 meses 3,5x10° 5,6X10% 1,7X10° 2,3X104 0.192
12 meses 3,9X10° 6,1X10* 1,5X10° 2,4X10* 0.000

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

, GRAFICO N° 4,
DISMINUCION MEDIA DE LOS NIVELES DE CARGA VIRAL EN
AMBOS GRUPOS DURANTE LOS 6 Y 12 MESES DE TARGA
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Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

INTERPRETACION: En la tabla N° 7 y gréafico N° 4 se presenta los valores de
la disminucion media de la carga viral, en los pacientes que han recibido
TARGA sin inhibidores de proteasas, se obtuvieron valores de 6 y 12 meses
equivalentes a (6 meses 3,5x10°) y (12 meses 3,9x10°); mientras que en el
grupo que recibié TARGA con inhibidores de proteasa en (6 meses 1,7x10%) y
a los (12 meses 1,5x10°). Arrojando en el control realizado a los 6 meses un
p= 0,192 representando éste la no existencia de diferencias significativas entre
los grupos sometidos a las distintos tipos de TARGA mientras que a los 12
meses arroj6 un p= 0,000; que indica la existencia de diferencias
significativamente estadisticas entre los distintos tipos de TARGA. Dichos
resultados han sido producto de la aplicacion de la prueba U de Mann Whitney

con un nivel de significacion de a = 0,05 y un nivel de confianza de 95%.
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TABLAN°S ,
DIFERENCIA EN LA RESPUESTA INMUNOLOGICA SEGUN TARGA

Respuesta Inmunolégica

No Si Total general \(/jaeI([))r
TARGA N % N % N %
Sin IP 79 88,8 170 63,0 249 69,4 0,000
Con IP 10 11,2 100 37,0 110 30,6
Total 89 100,0 270 100,0 359 100,0

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

INTERPRETACION: La tabla N° 8 muestra que el grupo que recibi6 TARGA
sin inhibidores de proteasa (n=79) que representan el 88,8% de los pacientes
no presentaron respuesta inmunolégica, mientras que (n=170) que representa
el 63,0% si presentaron respuesta inmunoldgica; por su parte, el grupo que
recibi6 TARGA con inhibidores de proteasa (n=10) que representa el 11,2%
no tuvieron respuesta inmunolégica, mientras que (n= 100) que representa el
37,0% si presentaron respuesta inmunoldgica. Lo que permite concluir que
existe una diferencia significativamente estadistica entre ambos grupos y la
respuesta inmunoldgica representada por un p= 0,000. Dichos resultados han
sido producto de la aplicacion de la prueba U de Mann Whitney con un nivel

de significacion de a = 0,05 y un nivel de confianza de 95%.

TABLAN°O ,
DIFERENCIA EN LA RESPUESTA VIROLOGICA SEGUN TARGA

TARGA Respuesta Virologica Total general
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No Si Valor

N % N % N % dep
Sin IP 78 79.6 171 65,5 249 69,4 0.006
Con IP 20 20,4 90 34,5 110 30,6 ’

Total 98 100,0 261 100,0 359 100,0

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

INTERPRETACION: La tabla N° 9 muestra que el grupo que recibio TARGA
sin inhibidores de proteasa (n=78) que representan el 79,6% de los pacientes
no presentaron respuesta viroldgica, mientras que (n=171) que representa el
65,5% si presentaron respuesta inmunoldgica; por su parte, el grupo que
recibi6 TARGA con inhibidores de proteasa (n=20) que representa el 20,4%
no tuvieron respuesta inmunoldgica, mientras que (n= 90) si presentaron
respuesta inmunoldgica y representa el 34,5%. Indicando que existe diferencia
significativamente estadistica entre ambos grupos y la respuesta virologica
representada por un p= 0,006. Dichos resultados han sido producto de la
aplicacion de la prueba U de Mann Whitney con un nivel de significacion de a

= 0,05 y un nivel de confianza de 95%.

TABLAN1O
DIFERENCIA EN LA FALLA VIROLOGICA SEGUN GRUPO DE TARGA A
LOS 6 Y 12 MESES
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Falla virol6gica

TARGA 6 Meses 12 Meses
No Si Valor No Si Valor
N % N % dep N % N % dep
Sin IP 129 71 120 68 77 75 172 67
Con IP 53 29 57 32 0.302 25 25 85 33 0.071
Total 182 100 177 100 102 100 257 100

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

INTERPRETACION: Del total de pacientes sometidos a TARGA sin
inhibidores de proteasa durante los primeros 6 meses de tratamiento no
presentaron falla virolégica (n= 129) que representan el 71%, mientras que
(n=120) que representan el 68% presentaron falla virol6gica; por su parte, el
mismo grupo a los 12 meses (n=77) que representan el 75% no presentaron
falla virologica y (n= 172 si presentaron falla virologica; en este mismo orden
de ideas el grupo que recibié TARGA con inhibidores de proteasa (n= 53) que
representa el 29% no presentd falla virolégica y (n=57) representado por el
32% si presentaron falla viroldgica; por su parte, el mismo grupo a los 12
meses (n= 25) que representa el 25% no presentaron falla virologica y (n=85)
representado por el 33% si presentaron falla virologica. Por lo tanto
considerando ambos resultados no existe una diferencia significativamente
estadistica entre los intervalos de uso de las respectivas TARGAS conforme
los valores obtenidos (6 meses p= 0,302) y (12 meses p=0,071). Dichos
resultados han sido producto de la aplicacion de la prueba U de Mann Whitney
con un nivel de significacion de a = 0,05 y un nivel de confianza de 95%.

TABLA N° 11
ENFERMEDADES OPORTUNISTAS SEGUN TIPO DE TARGA

TARGA Enfermedad oportunista Total general
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No Si Valor

N % N % N % dep

Sin IP 207 67,4 42 80,8 249 694 | 035
Con IP 100 32,6 10 19,2 110 30,6
Total 307 100,0 52 100,0 359 100

Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.

GRAFICO N° 5
ENFERMEDADES OPORTUNISTAS SEGUN TIPO DE TARGA
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Fuente: Ficha de recoleccion de datos elaborada por el autor.
INTERPRETACION: De la tabla N° 11 y grafico 5 referida a la presencia o no
de enfermedades oportunistas se obtuvo como resultado para el grupo que

recibié TARGA sin inhibidores de proteasas (n= 207) que representa el 67,4%
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no presentd enfermedades oportunistas, mientras que (n=42) que representa
el 80,8% presentd enfermedades oportunistas; por su parte, en el grupo que
recibié la TARGA con inhibidores de proteasa (n=100) que representa el 32,6%
no present6 enfermedades oportunistas, mientras que (n=10) que representan
el 19,2% si presentaron enfermedades oportunistas. Resultados que permiten
afirmar que existe una diferencia significativamente estadistica entre ambos
grupos al obtenerse un p=0,035. Dichos resultados han sido producto de la
aplicacion de la prueba U de Mann Whitney con un nivel de significacion de a

= 0,05 y un nivel de confianza de 95%.

4.2 DISCUSION

58



Para la determinacion del impacto del TARGA sin y con inhibidores de
proteasa en relacion a los niveles de linfocitos T CD4+ y CV en pacientes VIH
del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2004-2018 y realizar la
respectiva comparacion, se realiz6 un estudio exploratorio de los datos para
verificar si éstos cumplen con las consideraciones necesarias requeridas para
la realizacion de la prueba t student, es que los datos presenten una
distribucion normal y las varianzas de éstos sean iguales, de lo cual se obtuvo
como resultado que los mismos no cumplen con dichas condiciones, por lo que
la solucién alternativa para éste caso fue la aplicacion de la prueba estadistica
no paramétrica denominada U de Mann Whitney, de modo que permitiera
comparar las medianas de los tratamientos en cada uno de los controles a los

cuales fueron sometidos los pacientes.

Se observa que del total de pacientes el 82,2% son hombres y 17,8% son
mujeres, los mismos se encuentran distribuidos entre los 18 y 29 afios de edad,
los cuales a su vez se encuentran distribuidos segun el TARGA de la siguiente
manera: sin inhibidores de proteasa el 83,53% corresponden al sexo
masculino y el 16,47% al sexo femenino con una edad promedio de 26,6 y con
mayor frecuencia de pacientes con edades equivalente a los 29 afos; por otro
lado, el grupo al cual se le aplico el tratamiento con inhibidores de proteasa el
79,09% masculino y el 20,91% femenino con una edad promedio de 25,4 afios
y una mayor frecuencia en pacientes en edad comprendida en los 29 afios con
predominancia en ambos grupos del sexo masculino, este resultado es
coincide con estudios realizados por Twizerimana et al (2014)y Campbell et
al (2012) entre otros, refieren que los pacientes de sexo masculino predominan
mayoritariamente en los distintos estudios relacionados con el tema vinculado
con la presente investigacion. Igualmente, se observd que el esquema de
tratamiento sin inhibidores de proteasas correspondié al grupo mas numeroso

representado por un 69,4% con respecto al grupo que recibi6 TARGA con
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inhibidores de proteasa representado por un 30,6%; estos grupos a la fecha
previa de haber sido sometidos a los mencionados esquemas presentaron un
conteo de linfocitos TCD4 en promedio para el grupo tratado sin inhibidores de
proteasa de 286,06 cel/mL y una mediana de 274 cel/mL y con respecto a la
carga viral presentaron valores promedios de 3,9x10° copias/mL. con una
mediana de 8,9X10* copias/mL. y para el grupo tratado con inhibidores de
proteasa presentaban con respecto los linfocitos TCD4+ promedios de 244,36
cel/mL, y mediana de 258 cel/mL, mientras que para la carga viral presento
promedios de 1,6x10° copias/mL. con una mediana de 4,2x10* copias/mL., en
éste estudio al igual que el realizado por Lackey, Mills, et al (2017) se
utilizaron distintos esquemas de tratamientos a pacientes que presentaban
respuesta inmunologica semejante y viroldgica con ciertas diferencias y sin

cargas virales indetectables# 17 8,

Se observa que los valores de las medias en cuanto a linfocitos TCD4+ de
ambos grupos previas al inicio de los distintos esquemas de tratamientos no
presentaron una diferencia significativamente estadistica en la cuenta de los
linfocitos TCD4+ segun los resultados obtenidos de la prueba de U Mann
Whitney de p=0,135; esto quiere decir que ambos grupos presentan valores
semejantes en cuanto a los resultados referidos, en tal sentido, puede
afirmarse que los grupos eran homogéneos en cuanto al valor de los TCD4,

independientemente de la TARGA a suministrarse.

Igualmente, se observa que los valores de las medias en cuanto a carga viral
de ambos grupos previas al inicio de los distintos esquemas de tratamientos
presentaron una diferencia estadisticamente significativa conforme los
resultados obtenidos de la prueba de Mann Whitney de P=0,000; esto quiere
decir que ambos grupos presentan valores que entre si difieren en cuanto a
los resultados referidos a carga viral en sus organismos, al observarse al grupo

qgue recibi6 TARGA sin inhibidores de proteasas presenté mayor carga
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virolégica en comparacion con los pacientes que recibieron TARGA con
inhibidores de proteasas.

Luego de iniciados los respectivos tratamientos y transcurrido un periodo de
tiempo variable dependiendo de la fecha de inicio del tratamiento en cada
paciente y de la adherencia del paciente al mismo, se obtuvieron controles
semestrales hasta alcanzar los 30 meses, observandose al inicio ninguna
diferencias estadisticamente significativas entre las cuentas de los linfocitos
TCDA4+ y el sometimiento del paciente a un tratamiento u otro; a partir del mes
6 y hasta los 18 meses que se observan diferencias significativas entre ambas
TARGAS, mientras que a los 24 y 30 meses de tratamiento no se observaron
diferencias significativas; evidenciando un aumento en la cuenta de linfocitos
TCD4+ a partir de los 6 meses y hasta los 18 meses este resultado concuerda
con los hallazgos obtenidos por Cohan et al (2015) que en el ensayo clinico
realizado en pacientes femeninas y gestantes tratadas con distintas TARGAS
lograron una recuperacion media en la respuesta inmunologica a partir de las

24 semanas que equivaldrian a los 6 meses del presente estudio!?.

Con respecto a la distribucién media de la carga viral se observan al inicio de
la TARGA diferencias estadisticamente significativas; observandose que los
niveles de carga viral en el grupo que fue tratado con TARGA con inhibidores
presenta un mejor comportamiento con respecto a la respuesta virologica de
los pacientes; sin embargo éste resultado difiere del estudio realizado por
Grass, Duvivier, Landman et al (2014), en el cual no se determinaron
situaciones diferenciales entre ambos tipos de tratamiento y las repuestas
inmunovirolégicas; mientras que la distribucion media de carga viral con
respecto con respecto a la evolucion se puede observar inicialmente un
descenso en la cantidad de copias en ambos grupos, como un factor indicativo
de que los esquemas de TARGA suministrado a los pacientes adultos jévenes

permitié cierto control del virus, sin embargo la TARGA con inhibidores de
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proteasa presenta valores menores desde el inicio y hasta los 30 meses en
comparacion con los pacientes que recibieron TARGA sin inhibidores de
proteasa resulta coincide con los estudios realizados por Twizerimana et al
(2014) en el que se observd una disminucién de las cargas virales y una
recuperacion de las células TCD4 en su estudio, es decir las distintas TARGAS
han sido exitosas al observarse la recuperacion de las células TCD4+ y la
disminucion de la viremia ,asi mismo es coincidente en lo que respecta a los
resultados alcanzados por Hernandez Requejo et al (2013) quien observo en
pacientes de tercera edad una evolucion inmunolégica adecuada y un control
virologico de la enfermedad, es decir los pacientes que recibieron los distintos
tipos de TARGA presentaron un incremento de linfocitos TCD4+ y un descenso
de la carga viral y Althoff et al (2011) concluyd que en los pacientes tratados
en su estudio quienes si bien se encontraban dentro de un promedio de edad
superior al estudiado en el presente utilizaron Unicamente esquemas con
inhibidores de proteasa logrando la supresién de la carga viral y el aumento
de los linfocitos CD4+. Ahora, en el caso del estudio realizado por Taboada et
al (2018) y pese a diferir del grupo etario de los pacientes con respecto al
grupo sometido al presente estudio demostré6 que no hubo diferencia
significativa entre los grupos tratados por cuanto tuvieron un comportamiento
similar desde los 6 hasta los 24 meses tanto en la carga viral como en la

evolucion inmunolégical? 20 21,24, 22,

De lo anterior se puede sefalar que los pacientes adultos jovenes atendidos
en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2004-2018, desde
el inicio de los distintos esquemas de tratamiento han venido evolucionando
de manera positiva al verse incrementados los valores de linfocitos TCD4 +y

disminuido las copias de carga viral.

Ahora bien, se observa en el presente estudio que los pacientes tanto los
sometidos a TARGA con inhibidores y a TARGA sin inhibidores a patrtir de los
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12 meses de encontrarse bajo tratamiento han presentado valores de carga
viral indetectable de manera progresiva, lo cual se correlaciona en una forma
inversa con el incremento de la respuesta inmunoldgica y en consecuencia con
la efectividad de ambos tipos de TARGA, aun cuando se reflejan resultados
mas eficaces con la TARGA sin inhibidores de proteasa conteste con el estudio
de Martin et al (2014) que encontré que luego de aplicadas las TARGAS en
los pacientes hubo un incremento medio de linfocitos TCD4+ y un incremento
de la carga viral indetectable e igualmente encontré que los pacientes que
recibieron TARGA con inhibidor de proteasas presentaron en menor

proporcion carga viral indetectable?®.

Esto se correlaciona con el incremento medio de linfocitos a partir del primer
control realizado a los 6 meses de iniciado el tratamiento sin inhibidores de
proteasa de 661,24 en quienes estuvieron sometidos a TARGA sin inhibidores
de proteasa y quienes estuvieron sometidos a TARGA con inhibidores de
proteasa de 577,51, observandose entre ambas TARGA una diferencia de
83,72 lo que indica que ambos tratamientos tuvieron una evolucion
inmunoldgica favorable en los pacientes adultos jovenes con predominancia
en quienes utilizaron la TARGA sin inhibidores de proteasa, resultados que
son acordes con el estudio realizado por Hernandez Requejo (2013), en el
cual luego de someter a controles a pacientes de la tercera edad que recibieron
distintos tipos de TARGA obtuvieron ligeras diferencias entre ellas con una
evidente reconstitucion inmunoldgica y un adecuado control virolégico y con
respecto a las enfermedades oportunistas considerando la diferencia
numeraria de los participantes de cada grupo se desprende que no hay
relacion estadisticamente significativa , aun cuando se observa mejor

respuesta en este aspecto de la TARGA con inhibidores de proteasa®®.

Finalmente, se desprende de los resultados obtenidos en el presente estudio

gue existen diferencias entre ambos tipos de TARGA, pudiéndose afirmar que
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el esquema de TARGA que presenta un impacto mas positivo en la evolucién
de la respuesta inmunoldgica y virologica de los pacientes adultos jovenes es

la TARGA sin inhibidores de proteasa.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El TARGA con y sin inhibidores de proteasa presenta impacto en
relacion a los niveles de linfocitos T CD4+ y CV en los pacientes con
VIH atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo
2004-2018, al observarse la evolucion positiva desde el primer control,
de tal manera que han logrado nivelar los linfocitos y suprimido el
namero de copias virales presentes en la sangre, hasta lograr inclusive
la no deteccion del virus dentro del organismo.

Se obtuvo como resultado que los pacientes que fueron sometidos a
TARGA sin inhibidores de proteasa presentaron un mayor incremento
en los niveles de linfocitos TCD4+ respecto a los pacientes sometidos
a TARGA con inhibidores de proteasa, especificamente durante los 6,
12 y 18 meses de tratamiento tiempo durante el cual el incremento se
mantuvo de manera sostenida con respecto al control realizado previo
al tratamiento y con preponderancia a los 18 meses de tratamiento,
momento en el cual alcanzd su mayor pico.

Los pacientes que fueron sometidos a TARGA sin inhibidores de
proteasa presentaron una disminucion en los niveles de carga viral
respecto a los pacientes sometidos a TARGA con inhibidores de
proteasa, especificamente durante los 6, 12 y 18 meses de tratamiento
tiempo durante el cual los pacientes disminuyeron el nUmero de copias
de carga viral de manera sostenida con respecto al control realizado
previo al tratamiento y con preponderancia a los 18 meses de
tratamiento, manteniendo asi respecto a los pacientes que recibieron
TARGA sin inhibidores de proteasa, mientras que los pacientes que

recibieron TARGA con inhibidores de proteasa presentaron una
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fluctuacién en el nimero de copias de carga viral durante el curso del
tratamiento.

e Finalmente se observa sobre la base de los resultados obtenidos que
la TARGA sin inhibidores de proteasa presenta mayor numero de
enfermedades oportunistas respecto a los pacientes que recibieron
TARGA con inhibidores de proteasa, tales resultados se encuentran en
proporcién al nUmero de pacientes que integran los respectivos grupos;
debido a las caracteristicas individuales de cada paciente y a las
posibles predisposiciones genéticas y a la disminucién de los niveles de
linfocitos TCD4 + a partir de los 24 y 30 meses en el grupo sin
inhibidores y al incremento de la carga viral a los 24 meses en el grupo
de pacientes a quienes se les suministro TARGA con inhibidores de

proteasas.
5.2. RECOMENDACIONES

e Aplicar esquemas de TARGA sin inhibidores de proteasa en pacientes
adultos jovenes sobre la base de los resultados obtenidos en la
investigacion que arrojaron un sostenido aumento de los linfocitos
TCD4+ y un descenso en el niumero de copias de carga viral bajo
controles que permitan detectar la presencia de enfermedades
oportunistas.

e Desarrollar estudios con otros grupos etarios de pacientes infectados
con VIH para determinar la eficacia del uso de los tipos de TARGA con
y sin inhibidores de proteasa.

e Dar continuidad a los controles de linfocitos TCD4+ y carga viral a los
fines de precisar resultados que permitan afirmar que ambas TARGAS

sean realmente diferentes.
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e Tomar muestras en pacientes que relinan caracteristicas similares cuya
atencion sea realizada en otro centro hospitalario a los fines de observar

sus resultados y compararlos con el presente estudio.
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ANEXO N° 1

CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Alumno: OLASCUAGA CHAVEZ, Oriana Melina
Asesor: BRYSON MALCA, Walter

Local: SAN BORJA

Tema: Impacto del TARGA con y sin inhibidores de proteasas en pacientes con VIH en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza 2004-2018

VARIABLE INDEPENDIENTE

INDICADORES ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
MEDICION
Edad Valor numérico Cuantitativa continua
Sexo Masculino, femenino Cualitativa nominal Ficha de recoleccion de datos

TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL

Tratamiento
Antirretroviral

Si—NO

Cualitativa nominal
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Sin Inhibidores De
Proteasas Ficha de recoleccién de datos
ITRAN+ 1ITRNAN

Tratamiento SI - NO Cualitativa nominal
Antirretroviral
Con Inhibidores De

Proteasas
1ITRAN+2IP
VARIABLE DEPENDIENTE
INDICADORES ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
MEDICION
CARGA VIRAL Valor numérico Cuantitativa discreta Ficha de recoleccion de datos
EVOLUCION VIROLOGICA
RESPUESTA
VIROLOGICA :
CV con una media de Si—NO Cualitativa nominal Ficha de recoleccién de datos
2log 10tras 8
semanas de
tratamiento
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FALLA VIROLOGICA
CV> 50 copias /ml
después de 6 a 24
meses de TARGA

SI-NO Cualitativa nominal Ficha de recolecciéon de datos

NIVELES DE
Valor numérico Cuantitativa discreta Ficha de recoleccién de datos
LINFOCITOS CD4+

EVOLUCION INMUNOLOGICA

RESPUESTA

INMUNOLOGICA SI-NO Cualitativa nominal Ficha de recoleccién de datos

ENFERMEDADES OPORTUNISTAS

INFECCION OPORTUNISTA

Niveles de Linfocitos T
CD4+ <de 200 SI-NO Cualtitativa nominal Ficha de recoleccién de datos
cel/mm3.

Dr.Asesor: Lcdo. Est:
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ANEXO N°2 : FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“IMPACTO DEL TARGA CON Y SIN INHIBIDORES DE PROTEASAS EN
PACIENTES CON VIH DEL HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

2004-2018”
Autor: Olascuaga Chavez, Oriana Melina
Fecha:
N° de paciente:
Edad: Sexo: M |:| |:|
I) Esquema de tratamiento antirretroviral

2 ITRAN + 1 ITRNAN |:|

2ITRAN+21P [ ]

N°: de Historia Clinica:

II) Conteo de linfocitos T CD4+ y Carga viral y presencia de

enfermedades oportunistas

VALORES INICIALES ler. Afio 2do. Aflo 3er. Afio
cv
(CopiasimL)| 7 gy | Presenciade Ler. CONTROL 2do. CONTROL 3er. CONTROL 410, CONTROL 510 CONTROL
(CelimL3) )
oportunistas Presencia Presencia Presencia Presencia Presencia
cv Enfermedades|CV Enfermedades cv Enfermedades cv Enfermedades cv Enfermedades

(Copias/mL3) | TCD4+(cel/mL3) | Oportunistas |(Copias/mL3) |TCD4+(celimL3)| Oportunistas | (Copias/mL3) |TCD4+(celimL3)| Oportunistas | (Copias/mL3)

TCD4+(celimL3)

Oportunistas

(Copias/mL3)

TCD4+(celmL3)

Oportunistas

[II) Evolucion inmunoldgica

a) Respuesta inmunoldgica: Sl |:| NO
IV) Evolucion virolégica

a) Respuesta virologica: Sl |:| NO

st [ ] No

b) Falla virologica:

V) Enfermedad oportunista :

SI|:| NO

Hpn i
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ANEXOS N°4

MATRIZ DE CONSISTENCIA
Alumno: OLASCUAGA CHAVEZ, Oriana Melina

Asesor: BRYSON MALCA, Walter

Local: SAN BORJA

Tema: Impacto del TARGA con y sin inhibidores de proteasas en pacientes con VIH del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza 2004-2018

PROBLEMAS

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES E
INDICADORES

General:

PG: ¢Cuadl es el impacto del
TARGA con y sin inhibidores
de proteasas en paciente con
VIH del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza durante el
periodo 2004-20187

Especificos:

PE 1: ¢ Cual es el impacto del
TARGA sin inhibidores de
proteasa en relacién con los

General:

OG: Determinar el impacto
del TARGA con y sin
inhibidores de proteasa en
pacientes con VIH del
Hospital Nacional Arzobispo
Loayza durante el periodo
2004-2018.

Especificos:

OEL1: Determinar el impacto
del TARGA sin inhibidores

General:
HG: El TARGA con y sin

inhibidores de proteasa
presenta impacto en los
pacientes con VIH

atendidos en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza
en el periodo 2004-2018

Especificas:

HE1l. ElI TARGA sin
inhibidores de proteasa
presenta impacto en

Variable Independiente:

-TRATAMIENTO
ANTIRRETROVIRAL:
Indicadores:

-Tratamiento antirretroviral
sin inhibidores de proteasa
ITRAN +1ITRNAN

-Tratamiento antirretroviral
con inhibidores de
proteasas

1ITRAN +2IP
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niveles de linfocitos T CD4 +
y carga viral en pacientes con
VIH del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza en el
periodo 2004-20187?

PE 2: ¢ Cual es el impacto del
TARGA con inhibidores de
proteasa en relacion a los
niveles de linfocitos T CD4 +
y carga viral en pacientes con
VIH del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza en el
periodo 2004-20187

PE3: ¢Cual es la diferencia
entre el TARGA con
inhibidores y el TARGA sin
inhibidores de proteasas
aplicados a pacientes adultos
jovenes atendidos en el
Hospital Nacional Arzobispo
Loayza durante el periodo
2004-2018 y la presencia de
enfermedades oportunistas?

de proteasa en relacion a los
niveles de linfocitos T CD4+
y CV en pacientes con VIH
del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza en el
periodo 2004-2018.

OE2: Determinar es el
impacto del TARGA con
inhibidores de proteasa en
relacion a los niveles de
linfocitos T CD4+ y CV en
pacientes con VIH del
Hospital Nacional Arzobispo
Loayza en el periodo 2004-
2018.

OE3: Comparar el impacto
entre el TARGA con
inhibidores de proteasas y el
TARGA sin inhibidores de
proteasas en pacientes con
VIH atendidos en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza

relacion a los niveles de
linfocitos T CD4+ y CV en
los pacientes con VIH
atendidos en el Hospital
Nacional Arzobispo
Loayza en el periodo 2004-
2018.

HE2: EI TARGA con
inhibidores de proteasa
presenta impacto en

relacion a los niveles de
linfocitos T CD4+ y CV en
los pacientes con VIH
atendidos en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza
en el periodo 2004-2018.

HE3: Existe diferencias
entre el impacto del TARGA
con inhibidores y el TARGA
sin inhibidores de proteasas
en pacientes con VIH
atendidos en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza

Variable dependiente:

-Carga Viral :

EVOLUCION VIROLOGICA
Indicadores:
-Respuesta viroldgica:
Descenso de los valores de
CV con una media de 2 log
10 tras 8 semanas de inicio
de tratamiento.

-Falla virologica: carga viral
detectable >50 copas/ml
tras 6 a 24 meses de
tratamiento.

Niveles de linfocitos CD4+

-EVOLUCION
INMUNOLOGICA
Indicadores:

-Respuesta inmunoldgica:
aumento de linfocitos T
CD4+ en una media de 50-
150 cel/ml tras 12 meses
de

Tratamiento.

INFECCION
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durante el periodo 2004-
2018 y la presencia de
enfermedades oportunistas.

durante el periodo 2004-
2018 y la presencia de
enfermedad oportunistas.

OPORTUNISTA:

infecciones asociadas al
VIH que aparecen cuando
el sistema inmunoldgico
esta debilitado con un
conteo de linfocitos TCD4+
<de 200 cel/mm3

Indicadores:
-Niveles de linfocitos TCD4
+ <200cel/mm?3
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Disefio metodolégico

Poblacién y Muestra

Técnicas e Instrumentos

Disefio de la investigacion:

- No experimental (Observacional).

- Longitudinal.
- Cohorte

Tipo de Investigacion:
- Enfoque cuantitativo, analitico y
retrospectivo.

Nivel de la investigacion:
- Correlacional

Poblacion:

2669 pacientes con VIH atendidos en el
servicio de infectologia del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza durante el periodo 2004-
2018.

Muestra:

La muestra esta conformada por 359 pacientes
adultos jovenes entre los 18 y 29 afios de edad
infectados con VIH, dentro de los cuales se
encuentran 249 que pertenecen al grupo que
reciben TARGA sin inhibidores de proteasa y
110 quela reciben con inhibidores de proteasa
gue cumplen con los siguientes criterios de
elegibilidad.

Criterios de Inclusion:

Pacientes entre 18 a 29 afios de edad que
reciban TARGA con o sin inhibidores de
proteasa en el servicio de infectologia del
Hospital Nacional Arzobispo Loayza desde
2004 al 2018.

Pacientes infectados con VIH que mantienen el
mismo esquema de tratamiento.

Pacientes de ambos sexos con diagnéstico de
VIH que presente cuantificacion basal de
linfocitos TCD4+ y carga viral.

Pacientes que presenten como minimo 5

Técnica:
- Revision de historias clinicas

Instrumento:
- Ficha de recoleccion de datos.
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controles clinicos y de laboratorio (carga viral y
linfocitos TCD4) de manera progresiva durante
al menos 24 meses.

Dr.
Asesor:

Lcdo.
Estadistico:
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