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REACCIONES ADVERSAS AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL DE
GRAN ACTIVIDAD Y SUS FACTORES, EN PACIENTES CON VIH/SIDA DEL
HOSPITAL REGIONAL HERMILIO VALDIZAN, HUANUCO, 2008-2012.

RESUMEN

Las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de gran actividad en
pacientes VIH/SIDA afectan la calidad de vida y adherencia al tratamiento en el
Hospital Regional Hermilio Valdizan-Huanuco.

Objetivo: Determinar las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de gran
actividad y sus factores, en pacientes VIH positivos en el Hospital Regional Hermilio
Valdizan 2008-2012.

Materiales y métodos: Se realizé un estudio de serie de casos en pacientes VIH (+)
mayores de 18 afios; que recibieron TARGA en el Hospital Regional Hermilio
Valdizan durante el periodo 2008-2012. Se excluyeron del estudio a las gestantes. La
informacion se obtuvo de las historias clinicas de los pacientes mediante una ficha de
recoleccion de datos previamente validado. El analisis estadistico se realiz6 mediante
el software IBM SPSS statistic v.19, la relacién entre las reacciones adversas y las
diferentes variables se realiz6 mediante la prueba estadistica U de Mann Whitney,
Chi? y prueba exacta de Fisher.

Resultados: Se incluyeron 80 pacientes, encontrandose 27 (33.75%) reacciones
adversas. Entre las mas frecuentes: anemia 14 (17.5%), rash cutdneo 9 (11.3%),
cefalea y sintomas gastrointestinales 4 (5%). La carga viral y el sexo masculino
resultaron estadisticamente significativos a la presencia de reacciones adversas del
tratamiento antirretroviral (OR: 3,164; IC 95%: 1,065 — 9,4; p 0,035 y OR: 5,971; IC
95%: 1,816 — 19,638; p 0,002 respectivamente).

Conclusiones: La reaccion adversa mas frecuente fue anemia. Existe posible
relacidn entre carga viral, sexo masculino y reacciones adversas al tratamiento
antirretroviral.

Palabras claves: Reaccion adversa a antirretrovirales, tratamiento antirretroviral de
gran actividad, factores asociados, viral load, CD4, sexo.



ADVERSE DRUG REACTIONS (ADRS) AND FACTORS ON HIGHLY ACTIVE
ANTIRETROVIRAL THERAPY (HAART) IN HOSPITAL REGIONAL HERMILIO

VALDIZAN, HUANUCO, 2008-2012.

ABSTRACT

Adverse drug reactions (ADRs) on highly active antiretroviral therapy
(HAART) in Human immune deficiency virus (HIV/AIDS) patients affect quality of
life and adherence to treatment in Hospital Regional Hermilio Valdizin - Huanuco.

Objective: To determine Adverse drug reactions (ADRs) on highly active
antiretroviral therapy (HAART) and their factors with ADRs in HIV patients
Hospital Regional Hermilio Valdizan, Huanuco, 2008-2012.

Materials and Methods: A case series study of HIV patients older than 18 years
who received HAART in Hospital Regional Hermilio Valdizdn, Huanuco, during
2008-2012 was performed. Pregnant women were excluded. We used medical
records information with a validated instrument for data collection. All statistical
calculations were performed using IBM SPSS statistic v.19; non parametric data
were analyzed using U Mann Whitney and chi square for estimating the correlation
between ADRs and different variables.

Results: 80 patients were included; we found 27 (33.75 %) adverse drug reactions.
The most frequent reactions were anemia 14 (17.5 %), rash 9 (11.3 %), headache and
gastrointestinal symptoms 4 (5%). Viral load and male gender were significance
statistic with the adverse drug reactions on highly active antiretroviral therapy (OR:
3,164; IC 95%: 1,065 — 9,4; p 0,035 y OR: 5,971; IC 95%: 1,816 — 19,638; p 0,002
respectively).

Conclusions: The most frequent adverse event was anemia. There is a relationship
between viral load and male on highly active antiretroviral therapy.

Keywords: Antiretroviral adverse reaction, highly active antiretroviral therapy,
associated factors, viral load, CD4, sex.
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INTRODUCCION

El VIH/SIDA es una patologia causada por el Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH), el cual ha aumentado paulatinamente su prevalencia hasta
convertirse, actualmente, en una pandemia (1-3).

En el Pert, esta patologia ha venido incrementando, segin el Ministerio de
Salud (MINSA) se reportaron 2863 casos de VIH/SIDA hasta el afio 2011 y en
Huénuco se han registrado 344 casos de VIH y 44 casos de SIDA entre el periodo
2001 - 2012 (4, 5, 8).

El tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA) plantea problemas
tanto a corto y largo plazo. Se sabe que la incidencia de las reacciones adversas a los
medicamentos antiretrovirales (RAMA) es alta en el momento inicial de la terapia y
que la principal causa de suspension al inicio del tratamiento es la toxicidad, sobre
todo la gastrointestinal (8, 9).

Los pacientes que reciben el TARGA son sometidos a una evaluacion clinica,
virologica e inmunologica en forma periodica; estos son parametros imprescindibles
para el monitoreo de la eficacia, adherencia y efectos adversos del TARGA, es este
continuo seguimiento y registro, lo que permite estudiar de forma idénea la
ocurrencia de las reacciones adversas al TARGA vy los factores que influyen en las
mismas (10).

En Huanuco, el tinico estudio realizado al respecto data del afio 2006; el cual

concluye, que por cada 10 evaluados 9 presentaron reacciones adversas al



tratamiento y pese a esto no ha habido estudios que intenten identificar los factores

que contribuyan a la presencia de reacciones adversas al TARGA (11).



CAPITULO 1

MARCO TEORICO

Antecedentes

El trabajo realizado por Teresa M. y col. en Barcelona (2007) evalia la
relacion entre las reacciones adversas percibidas y la falta de cumplimiento del
tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA). Los resultados fueron
estadisticamente significativos; asi mismo la frecuencia de reacciones adversas al
tratamiento fue mayor en los pacientes que iniciaban, reiniciaban o cambiaban de
esquema de tratamiento que en los pacientes que llevaban mas de 6 meses con el
mismo esquema. Se encontré que la carga viral basal promedio fue de 25.274
copias/ml y el recuento de linfocitos CD4 basal promedio (473 células/ul). Las
reacciones adversas mas frecuentes en el estudio fueron: diarrea, toxicidad en el
sistema nervioso central (mareos, insomnio, somnolencia, trastornos en la
concentracion y suefios anormales), alteraciones digestivas como intolerancia
digestiva, dolor abdominal, ardor de estomago y flatulencia. En los pacientes que
habian iniciado TARGA, el 62% de las reacciones adversas mejoraron o

desaparecieron durante las 4 primeras semanas de tratamiento (14).

La investigacion de C.A. Menezes y col. realizada en Brazil (2003);
identificaron los factores de riesgo asociados a las reacciones adversas en pacientes

que recién inician terapia antiretroviral mediante un disefio de cohorte. Las



reacciones mas frecuentes fueron njuseas y vomitos. Ademas se encontrd asociacion
entre sexo femenino, no adherencia al tratamiento antirretroviral, conteo CD4+ de
200 a 500 cels/mm3, la presencia de nevirapine dentro del esquema de tratamiento y
las combinaciones con indinavir or indinavir/ritonavir con reacciones adversas al

TARGA y que el consumo de alcohol no esta asociado (16).

A nivel nacional en el trabajo “Incidencia y factores asociados con las
reacciones adversas del tratamiento antirretroviral inicial en pacientes con VIH,
Hospital Nacional Arzobispo Loayza (2008)” realizado por Gutiérrez C y col
mediante un disefio de cohortes encontraron que la incidencia acumulada de efectos
adversos al TARGA inicial fue de 66,7%; siendo la anemia, niuseas y rash cutidneo
las mas frecuentes; ademas de asociacion entre el estadio SIDA, el consumo de

drogas y alcohol con reacciones adversas (17).

Mediante el trabajo realizado en el Hospital Nacional Dos de Mayo en el afio
2004, realizado por Garcia Aparcana y cols. se determindé la prevalencia de
reacciones adversas medicamentosas en pacientes HIV (+) estadio C que reciben
TARGA “esquema A” mediante un disefio descriptivo retrospectivo. La prevalencia
de reacciones adversas al TARGA fue de 23,6%, siendo las principales: anemia y
rash cutaneo; no se encontr6 relacion estadisticamente significativa entre el sexo y

reacciones adversas. Se determin6 que el tiempo de apariciéon de anemia se da en



mayor porcentaje dentro de los primeros 120 dias y la presencia de rash cutaneo en

los primeros 15 dias después de iniciar tratamiento antiretroviral (19).

En el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién (2003) Armas Regal y cols.
realizaron un estudio descriptivo prospectivo, en el cual mencionan las
manifestaciones dermatologicas mas frecuentes reportadas en los pacientes VIH
positivos y la edad promedio en la cual los pacientes presentaron la mayoria de casos

de toxicodermia fue de 31,46 afios. (20).

Jiovany Jhan y cols. en el estudio “Reacciones Adversas al Tratamiento
Antirretroviral de Gran Actividad Inicial” en el Hospital Santa Rosa (Piura) durante
el afio 2007; mediante el disefio de cohorte encontraron que la incidencia acumulada
reacciones adversas al tratamiento antiretroviral fue de 66,35%; siendo la anemia,

rash cutaneo y vOmitos los mas frecuentes (21).

En nuestra ciudad en el 2006, Bejarano Flores, C y cols. realizaron un estudio
transversal para identificar los factores que determinan la Adherencia al TARGA en
pacientes que reciben tratamiento antirretroviral del Hospital Hermilio Valdizan
Medrano. Se encontré que la adherencia al tratamiento antiretroviral fue 95,3% vy
que de cada 10 pacientes que recibieron tratamiento antiretroviral 9 presentaron

molestias las cuales se atribuyeron al tratamiento (11).



Base tedrica

El Virus de Inmunodeficiencia Humana VIH/SIDA es considerado uno de los
problemas de salud mas graves que la humanidad ha tenido que afrontar en estas
Ultimas décadas, se estimd que para el 2010 en el mundo habia 34 millones de

personas viviendo con la infeccién VIH (12, 13, 14).

Estructura viral

Los retrovirus, al cual pertenece el virus del VIH, son virus ARN con una
envoltura y un didmetro entre 80 y 120 nanémetros. La envoltura rodea una capside
que contiene dos copias idénticas del genoma de ARN de cadena positiva, el virion
ademés contiene entre 10 y 50 copias de trasncriptasa inversa, integrasa y dos ARN
celulares de transferencia. El genoma del retrovirus tiene una cabeza en el extremo 5°

y una cola poliadenilada 3’ (13).

Tratamiento antiretroviral

El tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA) es la combinacion
de tres 0 mas medicamentos antirretrovirales que permite la disminucion de la carga
viral en sangre hasta niveles indetectables, conduciendo a la recuperacion
inmunolégica de las personas con infeccion por VIH (14, 15); esta disefiado para
suprimir la replicacion viral, obteniendo como resultado el incremento del recuento
de linfocitos T CD4, mejora la funcion inmune, retrasa la progresion clinica y

prolonga el tiempo de sobrevida. Actualmente es considerada como una de las



mejores estrategias costo-efectiva introducidas en la ultima década, porque reduce
el nimero de hospitalizaciones, la incidencia de infecciones oportunistas, la
mortalidad y mejora la calidad de vida (16).

En el Pert fue promulgada en el afio 2012 “La Norma Técnica de Salud de
Atencion Integral del Adulto con Infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia
Humana” con resolucién ministerial N° 607-2012- MINSA, con la finalidad de
contribuir al fortalecimiento de la atencién integral del paciente adulto con infeccién
por el VIH en los establecimientos de salud a fin de disminuir la morbilidad y la
mortalidad de esta poblacion y mejorar su calidad de vida (1, 9).

El inicio de TARGA no se considera una emergencia y dependera del
cumplimiento de los criterios clinicos ¢ inmunologicos del paciente que se detallan
en el punto debiéndose asegurar el compromiso del paciente de adherirse al TARGA

(1, 17).

Esquemas iniciales para el tratamiento antirretroviral

El inicio del tratamiento de la infeccidon por VIH consiste en un esquema de
tres antirretrovirales. Con esto se busca controlar la mortalidad, la progresién de la
enfermedad, la respuesta virologica al tratamiento (la proporcién de individuos que
suprimié la replicacion viral a niveles de indetectabilidad, definida como <40, <400
0 <500 copias/ml), los efectos adversos graves, la adherencia, la tolerabilidad y
retencion, y respuesta inmunologica al tratamiento antirretroviral (12, 18).

Se recomienda comenzar con uno de los siguientes regimenes:



Zidovudina (AZT) + Lamivudina (3TC) + Efavirenz (EFV)
Zidovudina (AZT) + Lamivudina (3TC) + Nevirapina (NVP)
Tenofovir (TDF) + Lamivudina (3TC) o Emcitrabina (FTC) + Efavirenz

(EFV)

Tenofovir (TDF) + Lamivudina (3TC) o Emcitrabina (FTC) + Nevirapina

(NVP)

Cambio del esquema del tratamiento antirretroviral.

El esquema de tratamiento debe cambiarse en las siguientes situaciones:

Cuando esté disponible medir la carga viral para confirmar el fracaso del
tratamiento.

Cuando esté disponible, de manera rutinaria, medir la carga viral cada 6
meses para controlar la replicacion viral.

Carga viral persistente por encima de las 5000 copias/ml confirma el fracaso

del tratamiento.

Cuando la carga viral no esté disponible, utilizar criterios inmunologicos para

confirmar el fracaso del tratamiento.

Es importante considerar la posibilidad de evitar el cambio prematuro e

innecesario a esquemas de segunda linea que son més costosos, ademas es necesario

optimizar el uso del monitoreo virologico y de asegurar adherencia (22, 23).

La medicion de carga viral se considera un indicador mas sensible de fracaso

del tratamiento en comparacién con indicadores clinicos o inmunolégicos (1, 24, 25).



Regimenes de segunda linea
Los esquemas de segunda linea fueron establecidos de acuerdo a ensayos
clinicos donde fueron consideradas las variables mortalidad y morbilidad (4, 17).
Los esquemas de segunda linea recomendados son:
- Un inhibidor de la proteasa reforzado (IP/r) con dos andlogos nucledsidos.
- Atazanavir reforzado (ATV/r) y Lopinavir reforzado (LPV/r) son los
Inhibidores de la proteasa (IP/r) de eleccion para TARV de segunda linea.
- Se recomiendan opciones simplificadas con un segundo inhibidor nucledsido

de la transcriptasa inversa.

Regimenes de tercera linea

Debido a que se observd alta mortalidad entre pacientes que fracasan a
tratamientos de segunda lineé, se consider6 importante equilibrar la necesidad de
desarrollar politicas para implementar regimenes de tercera linea mientras se
expande el acceso a terapias de primera linea (4, 27).

Los criterios para diagnosticar el fracaso de un régimen de segunda linea son
los mismos que se utilizan para diagnosticar el fracaso de un régimen de primera
linea (4, 28, 29).

Monitoreo de laboratorio en pacientes en el programa TARGA. (4, 17, 29)
- Para el inicio del tratamiento antirretroviral no se considera indispensable el

monitoreo de laboratorio.
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El recuento de células CD4 y la prueba de carga viral no son esenciales para
monitorear a los pacientes que se encuentren recibiendo tratamiento
antirretroviral.

Se recomienda el monitoreo de laboratorio basandose en los sintomas para
evaluar la seguridad y toxicidad en aquellos pacientes que se encuentren
recibiendo tratamiento antirretroviral.

Si los recursos lo permiten, se recomienda utilizar la carga viral en un
enfoque dirigido para confirmar la sospecha de fracaso del tratamiento
basandose en criterios clinicos y/o inmunologicos.

Si los recursos lo permiten, se recomienda medir la carga viral de forma
rutinaria, cada 6 meses, con el fin de detectar el fracaso mas temprano que

utilizando criterios clinicos y/o inmunolégicos.

Efectos adversos relacionados a los antirretrovirales

La reaccidon adversa se define como cualquier respuesta nociva y no

intencionada a un medicamento (30, 31).

Asimismo las reacciones adversas pueden clasificarse en base a su gravedad en (28,

Reaccion adversa leve: Manifestaciones clinicas poco significativas que no
requieren ninguna medida terapéutica y/o no ameritan suspension del

tratamiento.
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- Reaccion adversa moderada: Manifestacion clinica que no amenaza la vida
del paciente pero que requiere medidas terapéuticas y/o suspension del

tratamiento.

- Reaccion adversa grave: Manifestaciones clinicas que ponen en riesgo la vida
del paciente o causa la muerte, provocan y/o prolongan el tiempo de
hospitalizacion del paciente, causa de invalidez o de incapacidad persistente o

significativa, causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

Al menos el 40% de los pacientes que empiezan a recibir el tratamiento
antirretroviral de gran actividad (TARGA) sufriran una o mas manifestaciones de
toxicidad farmacologica y probablemente tendran que modificar su esquema de
tratamiento durante el primer afio (30, 31).

Todos los profesionales de salud integrantes del equipo multidisciplinario estan
obligados a reportar todas las sospechas de reaccion adversa. La notificacion de las
reacciones adversas e incidentes adversos graves o inesperadas deben ser notificadas
dentro de las 24 horas de conocido el evento y si es leve o moderado en un plazo no
mayor de 72 horas (9, 32).

Los efectos adversos asociados a la terapia antirretroviral son los siguientes: (33, 34).

- Anemia - Parestesias - Mareos
- Nauseas - Vémitos - Dolor abdominal
- Rash dérmico - Prurito - Edema

- Cefalea - Dislipidemias - Diarrea
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Exantema

Drogas: Nevirapina (NVP), efavirenz (EFV), fosamprenavir (FPV), abacavir
(ABC), atazanavir (ATV), darunavir (DRV).
Presentacion clinica: Lesiones maculopapulares de diversa gravedad con o sin prurito
(35, 36).

Frecuencia: Nevirapina (NVP): 14,8% (1,5% severo), efavirenz (EFV): 26%
(1%), menos frecuente con el resto de los farmacos (35, 36).

Factor de riesgo: Nevirapina: sexo femenino, con CD4 > 250/mm3 y en

varones con CD4 > 400/mm3. (36, 37).

Hipersensibilidad (28, 38)

Drogas: Todos los farmacos antirretrovirales

Presentacion clinica: Hipertermia, rash difuso, astenia, ndusea, cefalea, mialgias,
diarrea, vOmitos, artralgias, dolor abdominal, disnea, hipotension, distress
respiratorio y shock.

Frecuencia: 2 - 9%

Factor de riesgo: Pacientes sin tratamiento previo mayor incidencia con 600 mg/ 1

vez por dia que con 300 mg/12 horas.

Hepatotoxicidad (39)
Drogas: Nevirapina (NVP) y ritonavir (RTV)
Presentacion clinica: rash, acidosis lactica y Esteatosis hepatica por toxicidad

mitocondrial, sintomas inespecificos.
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Frecuencia: INNTI: 1 - 1,5%
Factor de riesgo: Hepatitis B, Hepatitis C, alcoholismo, uso concomitante de drogas

hepatotoxicas.

Supresion medular

Drogas: Zidovudina (AZT)

Presentacion clinica: Anemia, neutropenia, fatiga, posible aumento de las infecciones
bacterianas por la neutropenia (32, 40).

Frecuencia: Anemia: 1,1 a 4%. Neutropenia: 1,8 a 8%

Factores de riesgo: VIH avanzado, dosis elevada, anemia o neutropenia pre-

existentes, uso concomitante de supresores de la médula 6sea (MO) (32, 40).

Efectos sobre el SNC

Drogas: Efavirenz

Presentacion clinica: Somnolencia, insomnio, vértigo, desconcentracion y falta de
atencion, depresion, alucinacion, exacerbacion de desordenes psiquiétricos, psicosis,
pensamiento suicida. La mayoria de los sintomas disminuyen luego de 2 — 4 semanas
(41, 42).

Frecuencia: mas del 50%.

Factores de riesgo: DesOrdenes psiquiatricos preexistentes o inestables. Uso de

drogas concomitantes con efectos sobre el SNC (43).
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Intolerancia gastrointestinal

Drogas: Inhibidores de la proteasa, zidovudina (AZT), didanosina (ddl).
Presentacion clinica: Nauseas, vomitos, dolor abdominal y diarrea.
Frecuencia: Varia con las diferentes drogas.

Factores de riesgo: Todos los pacientes (44).

Neuropatia periférica

Drogas: Didanosina (ddI), estavudina (d4T).

Presentacion clinica: Parestesia de dedos y pies, neuropatia que puede ser irreversible
a pesar de discontinuar el uso de las drogas (2, 40).

Frecuencia: Didanosina: 12 - 34%. Estavudina: 52%.

Factor de riesgo: Neuropatia periférica preexistente, uso combinado de didanosina y

estavudina o uso de otras drogas que causen neuropatia (2, 40).

Lipodistrefia

Drogas: Inhibidores de la proteasa.

Presentacion clinica: Acumulacion centripeta, con aumento de grasa visceral en
abdomen, giba dorsal, aumento del tamafio mamario, lipoatrofia periférica

(extremidades, gliteos, region malar) (40).
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Definicion de términos

Esquema de primera linea (NAIVE 1): Esquema tratamiento indicado a todo
paciente sin experiencia previa a la terapia antiretroviral (se excluyen gestantes
que requieren esquema solo para profilaxis).

Paciente antes tratado: Paciente que tiene antecedentes de haber estado expuesto
a antiretroviral por mas de 30 dias para el caso de INTR o mas de 05 dias para
INNTR, sean o no parte del programa.

Paciente nuevo: Paciente que no ha recibido anteriormente tratamiento
antirretroviral, o ha recibido por menos de 30 dias un esquema que no incluia un
Inhibidor No Nucle6sido de Transcriptasa Reversa (INNTR); en el caso de haber
recibido esquema con INNTR, se considera también como paciente nuevo.
Sindrome de reconstitucion inmune: Conjunto de signos y sintomas que se
producen durante las primeras semanas después del inicio del TARGA y se
manifiesta pro una respuesta andmala con exacerbaciones o manifestaciones

clinicas inusuales a algunos patogenos previamente presentes (ANEXO 04).
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CAPITULO I
METODOLOGIA

Situacién problemdtica

El VIH/SIDA es una patologia causada por el Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH), el cual ha aumentado paulatinamente su prevalencia hasta

convertirse, actualmente, en una pandemia (1-3).

En el Peru, esta patologia ha venido incrementando, segin el Ministerio de
Salud (MINSA) se reportaron 2863 casos de VIH/SIDA hasta el afio 2011 y en
Huéanuco se han registrado 344 casos de VIH y 44 casos de SIDA entre el periodo

2001 - 2012 (4, 5, 8).

A partir del afio 2004, el Ministerio de Salud del Per brinda un acceso
universal al tratamiento antirretroviral de gran actividad {TARGA). Sin embargo, las
ventajas del tratamiento s6lo pueden ser posibles con un alto nivel de adherencia y a
pesar de ello, las reacciones adversas se presentan con frecuencia, disminuyendo la

calidad de vida de los pacientes (5, 6, 8).

Diversos estudios confirman que las reacciones adversas a los medicamentos
antirretrovirales (RAMA) forman parte de los factores que contribuyen a la

descontinuacion del tratamiento y a la no adherencia (6-8).

El TARGA plantea problemas tanto a corto y largo plazo. Se sabe que la

incidencia de las RAMA es alta en el momento inicial de la terapia y que la principal
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causa de suspension al inicio del tratamiento es la toxicidad, sobre todo la

gastrointestinal (8, 9).

Los pacientes que reciben el TARGA son sometidos a uina evaliuacion clinica,
virologica e inmunolégica en forma periddica; estos son parametros imprescindibles
para el monitoreo de la eficacia, adherencia y efectos adversos del TARGA; es este
continuo seguimiento y registro, lo que permite estudiar de forma idoénea la
ocurrencia de las reacciones adversas al TARGA vy los factores que influyen en las

mismas (10).

En Huanuco, el Unico estudio realizado al respecto data del afio 2006; el cual
concluye, -que por cada 10 -evaluados 9 presentaron reacciones adversas al
tratamiento y pese a esto no ha habido estudios que intenten identificar los factores

que contribuyan a la presencia de reacciones adversas al TARGA. (11)

Por lo que consideramos de gran utilidad conocer la incidencia de las
reacciones adversas al TARGA vy asi identificar la verdadera la magnitud del
problema asi como la presencia de los factores que pudieran estar relacionados con la
presencia de las mismas, lo cual permitiria una mejor eleccion de la terapia inicial y
que esta se adapte cada vez mas a las caracteristicas del paciente contribuyendo a una

mayor adherencia (12-14).
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Planteamiento de problema

¢(Cudles son las reacciones adversas al Tratamiento antirretroviral de gran actividad y
sus factores, en pacientes con VIH/SIDA del Hospital Regional Hermilio Valdizan

de Huanuco, durante los afios 2008 - 20127

Objetivos

Objetivo general

- Determinar las reacciones adversas al Tratamiento Antirretroviral de
Gran Actividad y los factores de riesgo, en pacientes VIH positivos en

el Hospital Regional Hermilio Valdizan 2008-2012.

Objetivos especificos

- Identificar la frecuencia de reacciones adversas al TARGA en
pacientes VIH/SIDA en el Hospital Regional Hermilio Valdizan de

Huénuco.
- Establecer caracteristicas sociodemograficas de los pacientes.

- Describir posible asociacion entre conteo CD4, carga viral, peso,

esquema de tratamiento con las reacciones adversas al TARGA.
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Disefio de investigacion
- Serie de casos: Se optd por el presente disefio debido a que no
contamos con ﬁluestra suficiente para realizar un estudio de mayor
evidencia; por tal motivo se plantea describir posible asociacion entre

las variables de interés.

Definiciones operacionales
Variables

a. Variable dependiente: Reacciones adversas al TARGA

b. Variable: independiente: Carga viral, conteo de CD4, Peso, esquema

de tratamiento.

¢. Variable intervinientes: Edad, sexo, comorbilidades, nivel de

instruccion y lugar de procedencia.



Operacionalizacion de variables
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. . ESCALA
DEFINICION - DIMENSIONE DEFINICION TIPO DE
VARIABLE CONCEPTUAL s OPERACIONAL | VARIABLE DE | CATEGORIA | UNIDAD | FUENTE
MEDICION
Respuesta nociva al
tratamiento
E antiretroviral
Respuesta nociva y . evidenciada como Historia
& | REACCIONES no pintencionada a Reacciones rash dérmico, | Cualitativo Nominal Presente Clinica
% ADVERS[ZS un  medicamento advers§ al sintomas
E AL TARG anti retroviral. TARG gastrointestinales, Ausente
E anemia, sindrome
de restitucion
inmune, otros.
Cantidad de Niimero de
subpoblacién linfocitos T
NIVEL DE linfocitaria. T que | Nivelde CD4 | registrado en la | Cuantitativo | Razén De acuerdo al { Numero de | Historia
CD4 presenta en  su historia clinica. estudio células por | Clinica
membrana una ml de
E proteina que la plasma
Zz distingue.
= Nuamero de copias Numero de copias
% replicadas del virus Carga viral del virus VIH | Cuantitativo | Razén De acuerdo al | Nimero de
k= CARGA VIH. registrado en 1la estudio copias por | Historia
= VIRAL historia clinica. mm3 Clinica
2 Fuerza que ejerce Medida en
un cuerpe sobre un kilogramo
punto de apoyo, registrada en la | Cuantitativo | Razén De acuerdo al | Kilogramos | Historia
PESO originada por la Peso historia clinica estudio Clinica
gravedad. durante la reaccion
adversa.
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depresion y otros.

- . ESCALA
DEFINICION 5 DEFINICION TIPO DE
VARIABLE CONCEPTUAL DIMENSION OPERACIONAL | VARIABLE DE CATEGORIA | UNIDAD | FUENTE
MEDICION
ESQUEMA DE | Combinacién  de | Esquema de Esquema de NAIVE 1 Historia
TRATAMIEN | anti retrovirales | tratamiento tratamiento  para Clinica
TO ANTI usados para el | antiretroviral pacientes que | Cualitativo Nominal RESCATE Historia
RETROVIRAL | tratamiento de la cumplan con los Clinica
infeccién por VIH criterios para OTROS Historia
iniciar TARGA. Clinica
Edad en  afios
Numero de afios cumplidos desde su De acuerdo al
EDAD transcurridos desde Edad nacimiento hasta el | Cuantitativa | Intervalo . Afios Historia
. . estudio ..
el nacimiento. momento del Clinica
estudio.
Condicién E:Ir:g;zsl’ssticas o
organica fenotipicas Masculino
w SEXO mascu.lmo 0 Sexo masculino o | Cualitativa | Nominal . Historia
E femenina. . Femenino -
e femenino Clinica
= consignado en la
E historia clinica.
=
H .
= Presencia de uno o Pacientes que
mas enfermedades presenten TBC Presente
COMORBILI- . . pulmonar y N
DADES ademds de la| Comorbilidades extrapulmonar, Cualitativa Nominal Historia
enfermedad 0 neunﬁ)nia ati i’c Ausente Clinica
trastorno primario. pica,
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. E ESCALA
DEFINICION . DEFINICION TIPO DE
VARIABLE CONCEPTUAL DIMENSION OPERACIONAL VARIABLE DE . CATEGORIA | UNIDAD FUENTE
MEDICION
Historia
Analfabeto Clinica
Gr'aQO de qstudw Primaria }h§t9na
maximo terminado, Clinica
de acuerdo al . Historia
NIVEL DE sistema educativo | Nivel de Ultimo mivel de| oo bl Secundaria Clinica
INSTRUCCION | del pais en el que | Instruccién estudios alcanzado.
se recibid la Historia
instruccién S . Clinica
educativa. uperior
. Lugar de
. Lugar geografico . De acuerdo al N
LUGARDE . procedencia L . . Historia
PROCEDENCIA de donde proviene | Lugar de _ referido en  la Cualitativa Nominal estudio Clinica
una persona Procedencia

historia clinica.
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Poblacion

La poblacion estd conformada por pacientes con diagnostico confirmado de
VIH/SIDA mayores de 18 afios de edad inscritos al programa TARGA del Hospital
Regional Hermilio Valdizan de la ciudad de Huanuco y cumplan con los criterios de

inclusion (80 pacientes = 100% de la poblacién).

Unidad de analisis

Paciente VIH/SIDA registrado en el programa TARGA.

Criterios de inclusion

Paciente con diagnéstico de VIH/SIDA de cualquier sexo registrado en el

“Programa TARGA” del Hospital Regional Hermilio Valdizan- Huanuco.
- Persona con VIH/SIDA mayor de 18 afios de edad.
- Paciente que acuda al programa TARGA por un tiempo minimo de 2 meses.

- Paciente residente en el departamento de Huanuco por un tiempo minimo de

5 meses.

Criterios de exclusion

- Paciente gestante con diagnostico de VIH/SIDA.
- Paciente que entregue el cuestionario en blanco o tachado.

- Paciente que no firme el consentimiento informado.
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Criterios de eliminacion
- Todo caso en que la informacién de la historia clinica fuera insuficiente
(ausencia de exdmenes de laboratorio, tratamiento, seguimiento, antecedentes

familiares, etc).

- Pacientes que desistan en colaborar con el trabajo de investigacién en

cualquier instante durante la investigacion.

Técnicas de recoleccion, elaboracion y andlisis de datos
Captacion de datos

La recoleccion de datos se realizo por medio de un instrumento (ANEXO 01)
previamente validado por expertos. Se comprob¢ la fiabilidad del mismo mediante
la prueba estadistica “alfa de Cronbach”, finalmente se proporcioné el instrumento al
personal del programa de TARGA del Hospital Regional Hermilio Valdizan.
El instrumento esta compuesto por 11 preguntas, dividido en 2 partes;

- Parte 1: Caracteristicas generales del paciente en estudio.

- Parte 2: Caracteristicas relacionadas al tratamiento antirretroviral de gran

actividad.

Los datos se recolectaron con un promedio de 5 historias clinicas por dia en el

“Programa TARGA” del Hospital Regional Hermilio Valdizan hasta culminar con

toda la poblacion del estudio.
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Control de calidad de los datos recolectados

Una vez terminado la recoleccion de datos segun el cronograma de actividades, se
procedié a realizar el control de calidad de todos los datos obtenidos mediante la

revision exhaustiva.

Fases de la elaboraciéon de datos

Revisidon de datos

Se verifico que todos los formularios hayan sido rellenados de manera

adecuada acorde a las instrucciones.

Codificacién de datos

Para el cuestionario se empled un sistema de codificacion basados en

mimeros cardinales (ANEXO 02).

Procesamiento de datos

Se utilizo el programa IBM SPSS statistics v 19.

Presentacion de datos

Se utilizaron diagramas de barras y tortas para representar los datos

contenidos en los cuadros correspondientes.

Plan de analisis de los resultados

Se analiz6 cada una de las variables; de la siguiente manera:
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Analisis bivariado: Se opté por realizar cruce de variables con el fin de poder

identificar posible asociacion entre ellas con la presencia de reacciones adversas al

tratamiento antirretroviral.

CRUCE DE PRUEBA
VARIABLE VARIABLE VARIABLES ESTADISTICA
Reacciones adversas No paramétrica: U
Carga viral/RAM
Carga viral al RAM MANN WHITNEY
Reacciones adversas Conteo de
No paramétrica: U
Conteo de cd4 al RAM cd4/RAM
MANN WHITNEY
Reacciones adversas No paramétrica: U
Peso al RAM Peso/RAM MANN WHITNEY
Reacciones adversas Paramétrica:
Esquema de
Esquema de tratamiento al RAM Chi *
tratamiento/RAM
Reacciones adversas Paramétrica:
Sexo/RAM
Sexo al RAM Chi 2
Reacciones adversas No paramétrica: U
Edad/RAM

Edad

al RAM

MANN WHITNEY
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Aspectos éticos

El presente estudio estard regido por principios éticos, protegiendo la
integridad y la confidencialidad de los pacientes mediante la codificacion de los
datos. La participacién de todos los pacientes sera voluntaria para lo cual tendran que
firmar un consentimiento informado (ver Anexo 03) proporcionado por el personal
del programa TARGA,; en el cual se menciona la naturaleza del estudio, los
objetivos, el propdsito y los beneficios potenciales, posterior a la firma se hara
entrega de una copia del mismo. Los participantes podran retirarse del estudio en
cualquier momento de la investigacion si asi lo desean. El personal designado

absolvera todas las dudas antes, durante, y después del estudio.

La ejecucion del presente estudio no ocasionara ningin riesgo para la salud
fisica, ni mental de los pacientes con VIH/SIDA que participen en el mismo; durante

la ejecucion los investigadores no tendran contacto con los participantes del estudio.

La presente investigacidon no generara costo alguno para ninguno de los
participantes del estudio y los resultados de las evaluaciones seran publicadas para

fines cientificos sin divulgar la identidad de los participantes.

El protocolo de investigacion sera revisado por la comision Ad Hoc de la
Universidad Nacional Hermilio Valdizan y el comité de ética del Hospital Regional

Hermilio Valdizan.
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CAPITULO III
RESULTADOS

El estudio incluyo a un total de 80 pacientes VIH positivos que reciben
TARGA del Hospital Regional Hermilio Valdizan durante el periodo 2008 al 2012;
los cuales cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion. La edad promedio
fue de 34 afios; siendo la media de edad 35 + 9 afios. La media del peso fue de 57,4
+ 11,2 kilos. Tabla 1.

Tabla 1 Caracteristicas sociodemograficas de los

pacientes con VIH positivos (n=80)

Frecuencia %

Edad

<20 2 2.5

21-30 25 31,3

31-40 36 45

41-50 9 11,3

>50 8 10
Peso

<58 52 65

>58 28 35
Sexo

Femenino 31 38,8

Masculino 49 61,3
Lugar de Procedencia i

Huanuco 35 43,8

Pillcomarca 22 27 5

Amarilis 11 13,3

Ambo 7 8.8

Otros 5 6,1
Nivel de Instruccién

Analfabeto 3 3.8

Primaria 16 20

Secundaria 35 43,7

Superior 26 32,5

Fuente: Elaboracién propia
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Respecto a las caracteristicas inmunologias, se determind el numero de
células CD4; encontrando el intervalo 200 a 500 cel/ml como el méas frecuente en 36

pacientes (45%) y la media fue 375 + 47 cel/ml. En 18 casos, el nivel de carga viral

no fue determinado (22.5%). Tabla 2.

Tabla 2 Caracteristicas inmunologicas y tratamiento de los
pacientes con VIH positivos (n=80)

Frecuencia %

Esquema de Tratamiento

Naive 1 73 91,3

Rescate 2 2,4

Otros 5 6,3
CD4

<200 25 31,2

200-500 36 45

>500 19 23,8
Carga Viral

<55 000 40 50

>55 000 22 27,5

ND 18 22,5

Fuente: Elaboracién propia

Se encontrd un total de 27 pacientes (33.75%) que presentaron reacciones
adversas al tratamiento antirretroviral de gran actividad. De las reacciones adversas

reportadas, la mas frecuente fue anemia (17.5%) y rash cutaneo (11,3%). Tabla 3.
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Tabla 3 Caracteristicas clinicas pacientes VIH positivos en el Hospital
Regional Hermilio Valdizan 2008-2012 (n=80)

Frecuencia %
Reacciones Adversas al TARGA
Anemia 14 17,5
Rash cutaneo 9 11,3
Sintomas GI 4 5
Cefalea 4 5
Lipodistrofia 1 1,3
Mareos 1 1,3
Neuropatia periférica 1 1,3
Sindrome de 1 1,3
reconstitucion inmune
Comorbilidades

Depresion 30 37,5
TB pulmonar 8 5
Herpes 6 7,5
Candidiasis oral 5 6,3
Gastritis 4 5
Toxoplasma 3 3.8
Condiloma 2 2,5
Obesidad 2 2,5
Neumonia Atipica 1 1,3
TB Extrapulmonar 1 1,3
Sarcoma de Kaposi 1 1,3
Drogas 1 1,3
Encefalopatia no

) 1 1,3
especifica

Fuente: Elaboracion propia

En el analisis bivariado no hubo asociacién estadisticamente significativa
entre en el nivel de CD4, esquema de tratamiento y peso con las reacciones adversas
(OR: 0,40; IC 95%: 0,51 — 1,086; p 0,069), (OR: 2,899 IC 95%: 0,599-14,02; p

0,171), (OR: 1,144 1C95%: 0,435-3,005 p 0,785); respectivamente.

Ademas; se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre carga

viral, sexo masculino y reacciones adversas al tratamiento antirretroviral (OR:
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3,164; IC 95%: 1,065 — 9,4; p 0,035), (OR: 5,971; IC 95%: 1,816 — 19,638; p 0,002);

respectivamente. Tabla 4.

Tabla 4 Presencia de RAM de acuerdo a variables sociodemograficas, laboratorio y esquema de
tratamiento en pacientes VIH positivos en el Hospital Regional Hermilio Valdizan 2008-2012

(n=80)
RAM 1C (95%)
SI% NO% p OR Inf Sup
Edad
<35 16 32
0,92 1,048 0,407 2,694
>35 11 21
Carga viral
< 55000 11 29
0,035 3,164 1,065 9.4
> 55000 12 10
CD4
<200 12 13
0,069 0,406 0,152 1,086
> 200 15 40
Peso
<58 17 35
0,785 1,144 0,435 3,005
>58 10 18
Sexo
femenino 4 27
0,002%* 5,971 1,816 19,638
masculino 23 26
Nivel de Instruccién
Analfabeto 0 3
Primaria 2 14 0,57
Secundaria 15 20
Superior 10 16
Esquema de tratamiento
Naive 1 23 50
0,218* 2,899 0,599 14,02
Otros 4 3
Lugar de procedencia
Huanuco 14 21
0,297 0,609 0,239 1,551
Otros 13 32

*Correccion estadistico de Fisher

Fuente: Elaboracion propia
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CAPITULO IV

DISCUSION

Los pacientes que pertenecen al programa TARGA del Hospital Regional
Hermilio Valdizan reciben tratamiento antirretroviral supervisado y de manera
gratuita, como parte de la politica de estado. La cantidad de casos notificados hasta el
2014 fue de 506 pacientes (52), siendo la transmisién por contacto sexual la principal
via de contagio; en estudios anteriores se encontré que de cada 10 pacientes, 9
manifestaban molestias atribuidas al tratamiento antirretroviral (21), lo cual trae

como consecuencia la poca adherencia al tratamiento.

En nuestro estudio se encontr6 que de un total de 80 pacientes que reciben
tratamiento antirretroviral, el 33.75% presentaron reacciones adversas, siendo las
mas frecuentes: anemia, rash cutineo, cefalea y sintomas gastrointestinales (53);
estos datos difieren de trabajos realizados en Brazil en los que los sintomas
gastrointestinales son los mas frecuentes (6,14), sin embargo nuestros datos son
similares a los encontrados por Astuvilca (16); donde las RAM mas frecuentes

fueron: anemia, rash dérmico y vomitos de 23,4%, 17,2% y 20,6% respectivamente.

A diferencia de los resultados obtenidos por Saldafia J. (19), Astuvilca J. (16)
y Cristiane A. (15), los cuales no encontraron relacion significativa. Este estudio
encontro relacion entre la carga viral y las reacciones adversas a los farmacos
antirretrovirales los cuales fueron estadisticamente significativos, concordando con

Sancarano P. (39), Martina M. (13), Angulo D. (40). Este resultado se debe a la baja
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proporcion de pacientes en TARGA; también podria estar influenciado por los
diferentes esquemas de tratamiento administrados a la poblacion de estudio y la

respuesta individual de los pacientes a cada uno de estos (54).

Srikanth B. (46), D’arminio A. (44) y Rajesh R. (43) concuerda con nosotros
al concluir que el sexo masculino es un factor relacionado a la aparicion de
reacciones adversas al tratamiento antirretroviral, mientras que Girao D. (48),
Zahoor A. (47) Eluwa (42) y Azuka C. (49) niega asociacion alguna, esto se debe a
las diferencias del metabolismo de los farmacos, el IMC, los cambios hormonales
durante el ciclo menstrual e incluso las diferencias virologicas, inmunoldgicas y
clinicas entre ambos sexos por lo que se necesitan mas estudios al respecto. A
diferencia de otros estudios similares (15, 43). Gedefaw L. (41), Cevere P. (3) y
Meneces C. (15), no encontramos asociacion entre el nivel de linfocitos CD4 y las
reacciones adversas al TARGA concordando con los resultados obtenidos por

Astuvilca J. (16), Saldafia J. (19) y Eluwa (42) Srikanth B, (45).

Namme H. (9), Astuvilca J. (16) y Rajesh R. (43) no encontraron asociacién
alguna entre peso de los pacientes y la presencia de reacciones adversas al
tratamiento antirretroviral concordando con nuestros resultados; mientras que Van

Griensven J. (50), Nwabueze S. (51) sefialan asociacion entre ambas variables.

El esquema de tratamiento no tuvo asociacion estadisticamente significativa
con la aparicion de reacciones adversas; mientras que los resultados de Meneces C.

(15), Namme (9) y Summers R. (44) sefialan una fuerte asociacion entre el esquema
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de tratamiento recibido y la presencia de reacciones adversas especificas a cada uno
de los farmacos administrados vinculando a la AZT y EFV como drogas probables
implicadas en la mayoria de reacciones, esto difiere con un estudio brasilefio donde

las reacciones adversas se vincularon mayormente a regimenes con NVP (6).
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CONCLUSIONES

La frecuencia de reacciones adversas al TARGA en pacientes VIH/SIDA en
el Hospital Regional Hermilio Valdizdn de Huanuco fue del 33,75%, siendo las mas

frecuentes: anemia, rash cutaneo, cefalea y sintomas gastrointestinales.

Se encontrd relacion estadisticamente significativa entre carga viral y sexo
masculino con la aparicién de reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de

gran actividad.

No hubo relacion estadisticamente significativa entre CD4, esquema de
tratamiento y peso con la aparicion de reacciones adversas al tratamiento

antirretroviral de gran actividad.
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SUGERENCIAS Y RECOMENDACIONES

Es necesario mejorar la adherencia, sobre todo en pacientes que presentan
reacciones adversas y comorbilidades ya que estos pueden favorecer el

incumplimiento del tratamiento.

En nuestro medio, se utiliza como registro de reacciones adversas, hojas de
reporte elaboradas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) del MINSAI, en los cuales no se detallan muchas de las quejas de los
pacientes, que por la literatura revisada, serian atribuidas a los antirretrovirales,
produciendo esto una subestimacion de la verdadera incidencia en la poblacion

estudiada.

El presente estudio permite sugerir un mayor control en pacientes masculinos
debido a que segin nuestros resultados, estos presentan una mayor predisposicion a
las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral. Ademas es importante segin
los resultados obtenidos mantener los niveles de carga viral por debajo de 55 000
copias/ml ya que un recuento mayor esto favorece la aparicion de reacciones

adversas a los medicamentos antirretrovirales.

Finalmente recomendamos la intervencion de distintas instituciones estatales
y privadas, industria farmacéutica y grupos de apoyo que puedan ser de ayuda para
conseguir que sea un objetivo alcanzable la disminucion de reacciones adversas a los
medicamentos antirretrovirales ya que esto permitiria reducir costos que genera el

tratamiento de las mismas y evitar la hospitalizacion de estos pacientes.
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LIMITACIONES

Acceso restringido a los pacientes e historias clinicas del programa de

tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA).

Limitado nimero de pacientes; para poder realizar un estudio de mayor nivel

de evidencia y ausencia de estudios locales actuales.

Los datos basados solo en historias clinicas pueden carecer de confiabilidad
ya que se pueden registrar de forma inadecuada los sintomas; los efectos negativos y

los sintomas referidos por los pacientes.

El disefio aplicado al presente estudio esta sujeto a la subjetividad personal,
no permite establecer asociacion entre las variables de estudio y los posibles factores
de riesgo; ya que estos pueden deberse solo al azar. Los resultados obtenidos no son

extrapolables a otras poblaciones.
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ANEXO 01

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
“UNIVERSIDAD NACIONAL HERMILIO VALDIZAN”
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
“REACCIONES ADVERSAS AL TARGA Y SUS FACTORES RELACIONADOS, EN
PACIENTES CON VIH DEL HOSPITAL REGIONAL HERMILIO VALDIZAN DE HUANUCO

DURANTE EL PERIODO 2008-2013”

Fecha de recoleccion de datos:
.......... [oveiiiid i,

Codigo del paciente S eeerscerersrersrrcrrersocororsnsee

INSTRUCCIONES
Por favor, lea cada pregunta cuidadosamente y rellene los datos solicitados en los espacios o

margque cen un aspa (X) las alternativas que crea conveniente.

1. Edad del paciente S tiestressrtesesistasesesesasssansnsnses (afios)
2. Peso Creresersasrssrrossessorrrrrrsnsossnsssnses (kilogramos)
3. Lugar de procedencia: .c.coeveeerrececerecernreserecececrsacennss
4. Sexo:
M
F

5. Nivel de instruccién:

Analfabeto

Primaria

Secundaria

Superior




6. Esquema de tratamiento:

NAIVE 1

RESCATE

7. Reaccion adversa al TARGA:

No
Si

8. Sies “SI”, cuil de las siguientes:

Anemia

Lipodistrofia

Rash dérmico

Sintomas gastrointestinales
Sindrome de restitucién inmune

Otros
9. Nivel de CD4: ..cveeeeeniiicninccnrcencens
10. Cargaviral: ..ceceeveeveecrennnee veeeereecaesen

11. Presenta comorbilidades:

No

Si

12. Si es “SI”, cuales:

TB pulmonar
Neumonia atipica
Depresion

TB extra pulmonar

Otros

SI NO
SI NO
] PO
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ANEXO 02
CODIFICACION DE FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
“UNIVERSIDAD NACIONAL HERMILIO VALDIZAN”
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
“REACCIONES ADVERSAS AL TARGA Y SUS FACTORES DE RIESGO RELACIONADOS,
EN PACIENTES CON VIH DEL HOSPITAL REGIONAL HERMILIO VALDIZAN DE

HUANUCO DURANTE EL PERIODO 2008-2013”

VARIABLE DISCRETA

e Enla pregunta nimero 1: {Se codificara de acuerdo a resuitados)

Edad del paciente veereernens.. (AfiOS)

e Enlapregunta nimero 9: (Se codificara de acuerdo a resultados)

Nivel de CD4: .ooovviii e,

e Enlapregunta nimero 10: (Se codificard de acuerdo a resultados)

Cargaviral: ..........ccoooiiiiiiiiiiiii e

VARIABLE CONTINUA

e  En la pregunta niimero 2: (Se codificard de acuerdo a resultados)

PeSO: oo e v ee e ee et veeaun e o (RilOgramos)
VARIABLES NOMINALES
DICOTOMICAS:

e Enlapregunta nimero 4:

Sexo:
Femenino 0)
Masculino ¢))

e Enla pregunta nimero 7:



Reaccion adversa al TARGA:
NO
SI

e Enla pregunta ndmero 11:

Presenta comorbilidades:
NO
SI

POLITOMICAS:

e Enfiapregunta nimero 3: (Se codificard de acuerdo a resultados)

Lugar de procedencia: ..................

¢ Enlapregunta nimero 5:

Nivel de instruccion:
Analfabeto
Primaria
Secundaria
Superior

e Enla pregunta nimero 6:

Esquema de tratamiento: ...............ceeeenneee.
NAIVE 1

RESCATE

e  Enlapregunta nimero 8:

Sies “SI”, cudl de las signientes: ...............coeeevvnenenn.

Anemia SI
Rash dérmico SI

©
@

©
ey

©
)
@
(€))

©
M

©
©)

NO (1)

NO (1)
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Lipodistrofia

Sintomas gastrointestinales
Sindrome de reconstitucién inmune
Otros

¢ Enlapregunta nimero 12:

i es la pregunta nimero 10 es “SI”, cuales:

Tuberculosis

Tuberculosis extrapulmonar
Neumonia atipica
Depresién

Otros

SI

SI

SI

SI

SI
SI
SI
SI

SI

©
©
©
©

©
©
©
©
©

NO (1)
NO (1)
NO (1)

NO (1)

NO (1)

NO 1)

- NO (1)

NO (1)
NO (1)
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ANEXO 03
CONSENTIMIENTO INFORMADO
“REACCIONES ADVERSAS AL TARGA Y SUS FACTORES RELACIONADOS, EN
PACIENTES CON VIH DEL HOSPITAL REGIONAL HERMILIO VALDIZAN DE HUANUCO

2008-2012”

Hudnuco, 26 de Junio de 2013

El propésito de este estudio es identificar Ias reacciones adversas mds frecuentes al Tratamiento
antiretroviral de gran actividad y los factores de riesgos relacionados, en pacientes VIH positivos del

programa TARGA en el Hospital Regional Hermilio Valdizan.

Se me ha explicado que este estudio no tiene costo alguno para ninguno de los participantes y que no
existen riesgos fisicos, ni psicolégicos que me puedan afectar durante su realizacion; ademas que mi
participacién es voluntaria y que soy libre de retirarme en cualquier momento, previa notificacién con
los encargados del estudio y que este trabajo serd aprobado por el comité de ética del mismo

nOSOCOmIo.

Al firmar este documento acepto voluntariamente otorgar mi consentimiento para participar en el
trabajo de investigacion con los investigadores: Priscila Condezo Villodas, Ronald Rainer Echeverria
Ibazeta y Juan Jacha Rojas; de la Universidad Nacional Hermilio Valdizdan de Huanuco. El personal
del estudio contestara las preguntas antes, durante, y después del estudio. Si usted tiene preguntas,
dudas sobre esta investigacién, o como estd realizdndose contactarse con los investigadores en el

Hospital Regional Hermilio Valdizan.

Se me explico que los datos obtenidos van a ser manejados de manera confidencial; por lo que doy

mi consentimiento para que puedan acceder al registro de datos de mi historia clinica, recaben
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informacién a través de instrumentos de recoleccién, utilicen los datos para realizar un estudio de
investigacion y que los resultados de las evaluaciones de este estudio puedan publicarse para fines

cientificos siempre y cuando no se divulgue mi identidad.

Me han explicado totalmente el contenido y el significado de esta informacién. He tenido tiempo y
oportunidad de formular cvalquier pregunta sobre el estudio y sobre este documento, todas las
preguntas s¢ me han contestado y se me explico que recibiré una copia de esta forma de

consentimiento.

ATENTAMENTE

Huella digital
Codigo y Firma del Participante
- Huella digital
Nombre y Firma del Testigo
Huella digital
Nombre y Firma del Investigador
Nombre y Firma del Investigador Huella digital

Nombre y firma del Investigador
Huella digital




Tabla 1 Caracteristicas sociodemogrificas de los pacientes con

VIH positivos (n=80)

Frecuencia %

Edad

<20 2 2.5

21-30 25 31,3

3140 36 45

41-50 9 11,3

>50 8 10
Peso

<58 52 65

>58 28 35
Sexo

Femenino 31 38,8

Masculino 49 61,3
Lugar de Procedencia

Hudnuco 35 43,8

Pillcomarca 22 27,5

Amarilis 11 13,8

Ambo 7 88

Otros 5 6,1
Nivel de Instruccion

Analfabeto 3 3,8

Primaria 16 20

Secundaria 35 43,7

Superior 26 32,5

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 2 Caracteristicas inmunoldgicas y tratamiento de los pacientes con VIH

positivos (n=80)

Frecuencia %

Esquema de Tratamiento

Naive 1 73 91,3

Rescate 2 2,4

Otros 5 6,3
cb4

<200 25 31,2

200-500 36 45

>500 19 23,8
Carga Viral

<55 000 40 50

>55 000 22 27,5

ND 18 22,5

Fuente: Elaboracion propia



Tabla 3 Caracteristicas clinicas pacientes VIH positivos en el Hospital Regional
Hermilio Valdizan 2008-2012 (n=80)

Frecuencia %

Reacciones Adversas al TARGA
Anemia 14 17,5

Rash cutaneo 9 11,3
Sintomas Gl 4 5
Cefalea 4 5
Lipodistrofia 1 1,3
Mareos 1 1,3
Neuropatia periférica 1 1,3
Sindrome de 1 13
reconstitucion inmune

Comorbilidades
Depresion 30 37,5
TB pulmonar 8 5
Herpes 6 7,5
Candidiasis oral 5 6,3
Gastritis 4 5
Toxoplasma 3 3,8
Condiloma 2 2,5
Obesidad 2 2,5
Neumonia Atipica 1 13
TB Extrapulmonar 1 13
Sarcoma de Kaposi 1 1,3
Drogas 1 1,3
Encefalopatia no 1 13
especifica

Fuente: Efaboracion propia
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Tabla 4 Presencia de RAM de acuerdo a variables sociodemogrificas, laboratorio y esquema de
tratamiento en pacientes VIH positivos en el Hospital Regional Hermilio Valdizan 2008-2012 (n=80)

RAM IC (95%)
SI % NO % p OR Inf sup
Edad
<35 16 32
0,92 1,048 0,407 2,694
>35 11 21
Carga viral
< 55000 11 29
0,035 3,164 1,065 9,4
> 55000 12 10
CDh4
<200 12 13
0,069 0,406 0,152 1,086
> 200 15 40
Peso
<58 17 35
Q0,785 1,144 0,435 3,005
>58 10 18
Sexo
femenino 4 27
0,002* 5,971 1,816 19,638
masculino 23 26
Nivel de Instruccion
Analfabeto 0 3
Primaria 2 14 0,57
Secundaria 15 20
Superior 10 16
Esquema de tratamiento
i 23 50
Naive 1 0218* 2,899 0,599 14,02
Otros 4 3
Lugar de procedencia
Huédnu 14 21
co 0,297 0,609 0,239 1,551
Otros 13 32

*Correccién estadistico de Fisher
Fuente: Elaboracion propia
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